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Forord

Kemikalieinspektionen fick i regleringsbrevet for budgetaret 2010 i uppdrag av regeringen att
1 samrad med Socialstyrelsen, Konsumentverket och Likemedelsverket utreda de berérda
myndigheternas forutsattningar att hantera tillsynsansvaret for tatueringsfarger samt foresla
vilken myndighet som bor fa tillsynsansvar for denna produktgrupp.

Arbetet inom Kemikalieinspektionen har utforts av Eva Nilsson (jurist), Maria Wallén (sak-
kunnig, toxikolog), samt Margareta Daho (inspektor). Pa Likemedelsverket har Monica
Tammela (enhetschef, enheten for kosmetiska och hygieniska produkter) och Linnea Littorin
(jurist) bidragit med sakkunskap och texter, framforallt 1 forslagsdelen. Fran Socialstyrelsen
har Moa Carlsson (jurist) och Ingrid Nilsson (utredare, enheten for smittskydd) medverkat
samt skrivit texter, liksom Asa Persson (jurist) frin Konsumentverket.

I rapporten har vérdefull information och synpunkter lamnats av branschforbundet for tatuera-
re — Sveriges Registrerade Tatuerare (SRT), sirskilt Jens Bergstrom (ordforande i forening-
en). Myndigheterna blev dven inbjudna av féreningen till den arliga svenska tatueringsmais-
san, som var forlagd till Norrkdping den 23-25 april 2010. Kemikalieinspektionen och Léke-
medelsverket besdkte méissan den 25 april. Virdefull information och synpunkter har dven
lamnats vid ett branschmdte med representanter fran SRT den 24 maj.

Tack till samtliga.
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Sammanfattning

Rapporten har tagits fram som svar pa ett uppdrag fran regeringen att utreda en reglering av
farliga &mnen 1 tatueringsfarger. Uppdraget gavs till Kemikalieinspektionen i samrad med
Socialstyrelsen, Konsumentverket och Likemedelsverket. Alla myndigheterna star bakom
forslagen 1 rapporten.

Trenden att dekorera kroppen med tatueringar &r spridd 6ver véarlden och véxer starkt. Under
senare ar har tatueringar blivit alltmer populdra. Europeiska kommissionen uppskattade 2003
att i genomsnitt 5-10 procent av befolkningen inom EU har en tatuering och/eller en piercing.
I USA dr motsvarande uppgift 24 procent av befolkningen. I Sverige finns cirka 1000 tatuera-
re som dr anmélda enligt miljobalkens regler om hilsoskydd. Den svenska intresseorganisa-
tionen for tatuerare, Sveriges Registrerade Tatuerare, SRT uppskattar att 1 Sverige gors dagli-
gen minst 2000 tatueringar. Bara i Stockholm gors uppskattningsvis dagligen cirka 600 tatuer-
ingar.

Fragor om farliga &mnen i tatueringsfarg' har vickts i manga ldnder, i Europa frimst genom
arbete inom Europarddet, och dven i USA inom deras ldkemedelsmyndighet (FDA). Europa-
radet dr en sammanslutning av europeiska stater som bl.a. utarbetar rekommendationer inom
hélsoomradet och dr helt fristdende frdn EU.

Utveckling av dverkénslighet mot kemikalier dr en komplikation i samband med tatuering.
Overkinslighet for kemikalier, som ingr i tatueringsfirg ir speciellt problematiska eftersom
kemikalien, som ger upphov till verkdnsligheten &r svér att avlidgsna och att overkdnslighet
for kemikalier oftast &r livsldng. R6da pigment fran bl.a. metaller och azofdrgdmnen aterfinns
ofta i rapporter om dverkénslighetsreaktioner.

Det ar inte visat att tatueringar skulle kunna ge upphov till hudcancer. Frén ett antal fallbe-
skrivningar av hudcancer i ett tatuerat omrade gér det inte att avgdra om cancern har uppstatt
pa grund av tatueringsfargerna och/eller av andra faktorer som t.ex. solljus. Det finns emeller-
tid stor anledning att folja och underséka om det finns ett samband mellan uppkomst av hud-
cancer och tatuering Dartill kommer den 6kande anvdndningen av azofargdmnen och bild-
ningen av dessas toxiska nedbrytningsprodukter.

Kunskapen om innehallet i tatueringsfarger ar forhéllandevis bristfillig. Dock kédnner man till
att toxiska ofta svérlosliga metaller och metallféreningar sedan ldnge anvinds som fargpig-
ment. Dessutom har under senare ar skett en introduktion av organiska och mindre svarlosliga
azofOreningar som tatueringspigment. Azofargimnen kan brytas ner i nirvaro av UV-
strdlningen 1 normalt solljus samt i samband med borttagning av tatueringar med laserbehand-
ling. Azofargdmnen é&r 1 sig sjilva oftast icke toxiska men nedbrytningsprodukter av azofér-
gidmnen kan vara cancerframkallande och &ven mutagena.

Flera relativt nya undersokningar och redovisade fallstudier redogor for befarade risker samt
forekomsten av farliga &mnen. I en nyligen publicerad marknadsundersokning i Italien av
metaller i tatueringsfarger fran fyra olika tatueringsfargsleverantorer noterades stora variatio-
ner i pigmentinnehall mellan olika fabrikat dven for pigment baserade pad samma metall. Me-
taller som aterfanns i stérre méngder var aluminium, barium, koppar, jirn och strontium. Mer

! Som tatueringsfirg riknas traditionell tatueringsfirg men dven firg for permanent make upp (PMU).
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toxiska metaller som kadmium, mangan, bly, antimon, och vanadin fanns 1 sma méngder 1 ett
fatal produkter och kvicksilver endast som spardmne. Bland allergiframkallande &mnen éter-
fanns krom och dven nickel och kobolt.

Kemikalieinspektionen har ocksa latit utfora en egen analys under varen 2010. Sammanlagt
analyserades 31 férger i olika nyanser avseende eventuellt hdlsoskadligt innehall. Analyserna
omfattade 20 aromatiska aminer (cancerogena, mutagena, allergena), ytterligare 7 cancerklas-
sade &mnen, 14 metaller samt polyaromatiska kolvéten (PAHer). Av de 31 fargerna 4r endast
fem utan anmérkning. Ovriga innehéller hilsoskadliga #imnen i nivder 6ver Europaridets re-
kommenderade gransvérde for tatueringsfarg och permanent make up (PMU).

Det finns ocksé andra relativt nya analyser, bl.a. en analys fran Schweiz fran 2009. I den
schweiziska analysen — 152 prover analyserades betriffande det kemiska innehallet — pavisa-
des bl.a. halter av nedbrytningsprodukter fran azofargdmnen bl.a. nitrosaminer samt otillatna
konserveringsmedel i tatueringsfédrg. 62 prover (41 procent) befanns ha sé allvarliga brister att
forsiljningsforbud meddelades. Aven en mikrobiologisk analys av 145 prover utfordes. Hir
blev resultatet bittre, endast fyra stycken (3 procent) fick forséljningsforbud pa grund av det
mikrobiologiska innehéllet.

De analyser som utforts, bland annat Kemikalieinspektionens analys under 2010, samt andra
analyser utforda utomlands, visar alltsd pa forekomst av innehdll av farliga &mnen samt mik-
robiologisk kontaminering i tatueringsfarg.

Europaradet har ar 2003 antagit rekommendationer (som reviderats 2008) om tatueringsfarger
som innehaller en modell for lagstiftning. Den senaste rekommendationen innehéller krav pa
produkterna, verksamheterna och myndigheterna samt uppmanar medlemsstaterna att utforma
sin lagstiftning enligt reckommendationen. For fargerna ingér krav pé vilka dmnen som far
ingd, mérkning av forpackningar och en sékerhetsvardering gjord av tillverkaren. Nér det
giller innehallsdmnen 4r vissa d&mnen helt forbjudna. Vidare finns gransvédrden for maximal
halt av vissa fororeningar. Krav stélls ocksa pé produkternas mikrobiologiska kvalitet och
anvindningen av konserveringsmedel samt att information ska 1dmnas till anvéndare. Europa-
radet fortsétter att arbeta med tatueringsfarger. En malsdttning &r att pd sikt ta fram en s.k.
positivlista 6ver de &mnen (sdrskilt firgdmnen) som far forekomma 1 tatueringsféarger.

Europarddets rekommendation bygger pa vad som ar kdnt om de hélsofarliga egenskaperna
hos @mnen som kan anvindas i tatueringsfarger. I den nérliggande lagstiftningen om kosme-
tiska produkter finns ocksa listor 6ver vilka farliga &mnen som inte far inga produkterna. Be-
domningen av om det finns sérskilda risker for hdlsoskador med tatuering &r fortfarande del-
vis osdker. Fiargerna ska anvindas under huden, vilken motiverar en hég grad av forsiktighet.
Huruvida farger sprids i1 kroppen och i sé fall i vilken méngd é&r inte helt klarlagt, bland annat
pa grund av brist pd vetenskapliga undersokningar. Firgen i tatuering verkar dock foretrades-
vis stanna kvar i ldderhuden, eftersom omséttning av celler i laderhuden ar l&ngsam. Viss del
av fargpigmentet kan dock antagligen via blodet transporteras via blodet till lymfkortlarna.
Om olédmpliga farger anvinds okar sannolikt risken for hilsoskador nér tatueringar tas bort
med laser, eftersom pigmentet da bryts sonder och fragment och nedbrytningsprodukter kan
transporteras i kroppen och pé sé sitt né olika organ.

Varken i1 Sverige eller gemensamt i EU finns sdrskilda regler som giller tatueringsfarger.
Kosmetiska och hygieniska produkter ar ett exempel pa nirliggande produkter som &r special-
reglerade 1 EU, men tatueringsfarger riknas inte till dessa produkter (i motsats till vad som



giller 1 USA). Det finns inte heller, savitt bekant, hittills nédgra planer pa att infora gemen-
samma EU-regler. Inom EU finns dérfor for ndrvarande endast allmédnna regler om kemiska
produkter (frimst kemikalieférordningen Reach) som kan bidra till kunskapen om eventuella
risker med tatueringsfarger och som skulle kunna anvéndas men &nnu inte har anvints for att
reglera enskilda @mnen med farliga egenskaper i tatueringsfarger. Produktsdkerhetslagstift-
ningen har anvénts i enstaka fall for att i tillsyn hantera farliga tatueringsfarger. Miljobalken
innehéller 1 2 kap. allminna hiansynsregler som stiller krav pa att verksamhetsutovare ska
skaffa sig kunskap om hilsoeffekter och hantera eventuella risker. De reglerna kompletteras
av egenkontrollforordningen. Med stdd av 9 kap. om miljofarlig verksamhet och hélsoskydd
har anmélningsskyldighet inforts for tatueringsverksamhet och kontroll sker av risker for ob-
jektsburen smitta, dvs. smitta som kan hérledas frén ett foremal.

Négra europeiska ldnder har infort sirskilda nationella bestimmelser med Europaradets forsta
rekommendation som grund. Detta géller hittills &tminstone Nederldnderna ar 2003, Frankrike
ar 2007, Norge och Tyskland ar 2008. Regler om tatueringsfarger finns ocksa i Schweiz. EU-
medlemskapet hindrar inte att Sverige infor nationella bestimmelser om tatueringsfarger. Sa-
dana bestimmelser paverkar dock varuhandeln och maste darfor innan de infors anmélas till
EU och WTO for synpunkter enligt lagstiftningen om tekniska regler.

Den genomgéng som har gjorts i samband med regeringsuppdraget av kunskapen om risker i
samband med tatueringar, erfarenheterna frdn Europarddets arbete och resultatet av olika till-
synsatgirder visar tydligt att det finns ett behov av regler som begrénsar riskerna med tatuer-
ingar pd grund av oldmpliga tatueringsfarger. Det sdljs 1 dag tatueringsfarger som innehaller
farliga &mnen och som &dr mikrobiologiskt fororenade. Detta bekréftas av de analyser Kemika-
lieinspektionen har gjort av farger pd den svenska marknaden.

Darfor foreslas en ny forordning om begriansning av vissa farliga &mnen samt mikrobiologis-
ka fororeningar i tatueringsfarger. Den nya forordningen bygger pa reglerna om kemiska pro-
dukter i 14 kap. miljobalken. Likemedelsverket foreslas {4 ett bemyndigande att i foreskrifter
infora de detaljerade kraven. Forslaget innehaller ett utkast till myndighetsforeskrifter, som
har utformats med forebild i Europaradets rekommendationer och nuvarande svenska regler
om kosmetiska och hygieniska produkter.

Enligt forslaget blir Likemedelsverket operativ tillsynsmyndighet gentemot tillverkare och
primirleverantorer som slédpper ut tatueringstarger och farger for permanent make up pé
marknaden. Tillsynsrollen utformas pé samma sétt som den roll Lakemedelsverket har i dag
for kosmetiska och hygieniska produkter. Likemedelsverket far ocksa ansvar for tillsynsvag-
ledningen. Socialstyrelsen foreslas f4 ofordndrad roll, dvs. fortfarande ha kvar den tillsyns-
vagledande rollen 6ver anmélningspliktiga tatueringsverksamheter. Det innebér att Socialsty-
relsen har kvar sin roll nér det giller verksamhetsutdvarens rutiner vad géller hygienkrav etc.



Summary

This report has been produced in response to a remit from the Swedish Government to
investigate regulation of hazardous substances in tattoo inks. The remit was given to the
Swedish Chemicals Agency in consultation with the National Board of Health and Welfare, the
Swedish Consumer Agency and the Swedish Medical Products Agency. All the government
agencies back the proposals made in the report.

The trend towards decorating the body with tattoos is world-wide and is growing sharply. Tat-
toos have become increasingly popular in recent years. The European Commission estimated in
2003 that on average 5-10 per cent of the population of the EU have a tattoo and/or a piercing.
The equivalent figure in the United States is 24 per cent of the population. In

Sweden there are around 1000 tattoo artists who are registered under the rules on health protec-
tion in the Environmental Code. The organisation representing tattoo artists in Sweden, the
Swedish Association of Registered Tattoo Artists (SRT), estimates that at least 2000 tattoos are
done daily in Sweden. In Stockholm alone it is estimated that around 600 tattoos are done daily.

Issues concerning hazardous tattooing inks® have been raised in many countries, in Europe
principally through the Council of Europe and also in the United States at the Food and Drug
Administration (FDA). The Council of Europe is an amalgamation of European states which
among other things draws up recommendation in the area of health and is entirely independent
of the EU.

The development of hypersensitivity to chemicals is a complication in connection with
tattooing. Hypersensitivity to chemicals contained in tattoo inks is particularly problematic as
the chemical that gives rise to the hypersensitivity is difficult to remove and hypersensitivity to
chemicals is generally life-long. Red pigments from metals, for example, and azo dyes are of-
ten encountered in reports on hypersensitivity reactions.

It is unclear whether tattoos could give rise to skin cancer. It is not possible to decide from a
number of case reports of skin cancer in a tattooed area whether the cancer has arisen from the
tattooing inks and/or other factors such as sunlight. There is, however, good reason to monitor
and study whether there is a correlation between the development of skin cancer and tattooing
as the number of tattooed individuals is increasing at the same time as the incidence of skin
cancer is increasing in general. In addition there is the increased use of azo dyes and the
formation of their toxic breakdown products.

Knowledge of the contents of tattoo inks is relatively deficient. However, it is known that met-
als and metal compounds that are toxic and often of low solubility have long been used as ink
pigments. In addition, organic and more soluble azo dyes have been used as tattoo pigments in
recent years. Azo dyes may break down in the presence of UV radiation in normal sunlight and
in connection with the removal of tattoos by laser treatment. Azo dyes in themselves are gener-
ally not toxic, but breakdown products of azo dyes may be carcinogenic and also mutagenic.

Several relatively recent studies and presented case studies report feared risks and the occur-
rence of hazardous substances. In a recently published market study in Italy of metals in tattoo

*Traditional tattoo ink is classified as tattoo ink, but so too is ink for permanent make up (PMU)



inks from four different tattoo ink suppliers, wide variations in pigment content between
different manufacturers were noted, even for pigments based on the same metal. Metals found
in larger quantities were aluminium, barium, copper, iron and strontium. More toxic metals
such as cadmium, manganese, lead, antimony and vanadium were present in low amounts in a
small number of products and mercury only as a trace substance. Among allergenic substances
were chromium and also nickel and cobalt.

The Swedish Chemicals Agency also commissioned its own analysis in the spring of 2010. A
total of 31 inks in various shades were analysed with respect to possible hazardous substances.
The analyses included 20 aromatic amines (carcinogenic, mutagenic, allergenic), another 7 sub-
stances classed as carcinogenic, 14 metals and polyaromatic hydrocarbons (PAHs). Only five
of the 31 inks are free of hazardous substances. Others contain substances hazardous to health
at levels above the Council of Europe's recommended limits for tattoo inks and permanent
make up (PMU).

There are also other relatively new analyses on ingredients and microbiological impurities
among others an analysis from Switzerland dating from 2009. The Swiss analysis - 152 sam-
ples were analyzed with regard to chemical content - detected concentrations of breakdown
products from the azo dyes, including nitrosamines and non-permitted preservatives in tattoo
ink. 62 samples (41per cent) were found to have such serious deficiencies that a ban on sale
was imposed. A microbiological analysis was also performed on 145 samples. The result here
was better, and sale of only four (3per cent) was banned because of the microbiological
content.

The analyses performed, including the Swedish Chemicals Agency analysis in 2010 and other
analyses conducted abroad, thus point to the presence of contents of hazardous substances as
well as microbiological contamination in tattoo ink.

The Council of Europe in 2003 adopted recommendations (revised in 2008) on tattoo inks
which contain a model for legislation. The latest recommendation contains requirements for the
products, activities and authorities, and encourages the member states to formulate their legisla-
tion in accordance with the recommendation. There are requirements for the inks regarding
what substances they may contain, the labelling of packs and a safety assessment by the manu-
facturer. With regard to ingredients, some substances are completely prohibited. In addition,
there are limits for the maximum concentration of certain impurities. Requirements are also laid
down for the microbiological quality of the products and the use of preservatives and for in-
formation to be supplied to users. The Council of Europe is continuing to work on tattoo inks.
One objective is to draw up a ‘positive list’ in the longer term of what substances (particularly
dyes) may occur in tattoo inks.

The Council of Europe recommendation is based on what is known about the hazardous proper-
ties of substances that may be used in tattoo inks. The related legislation on cosmetic products
also contains lists on what hazardous substances must not be present in the products. The as-
sessment of whether there are particular risks of harm to health from tattooing remains

partially uncertain. The inks have to be used under the skin, which justifies a high degree of
caution. Whether inks are spread in the body and if so in what quantity has not been entirely
clarified, partly due to lack of scientific studies. However, the ink used in tattooing appears
principally to remain in the dermis, as the turnover of cells in the dermis is slow. However, a
certain proportion of the ink pigment can presumably be transported via the blood to the lymph
glands. If unsuitable inks are used, the risk of harm to health when tattoos are removed by laser



probably increases, as the pigment is then broken down and fragments and breakdown products
may be transported around the body and in that way reach various organs.

Neither in Sweden nor at the EU-wide level are there special rules with regard to tattoo inks.
Cosmetic and hygiene products are examples of related products subject to special regulation in
the EU, but tattoo inks are not classified among these products (unlike the situation in the Unit-
ed States). Nor are there, as far as is known, any plans as yet to introduce EU-wide rules. In the
EU there are therefore at present only general rules on cosmetic products (principally REACH)
that can contribute to knowledge of any risks with tattooing inks and that might be applied but
have not yet been applied to regulate individual substances with hazardous properties in tattoo
inks. Product safety legislation has been used in individual cases to deal with hazardous tattoo
inks in supervision. Chapter 2 of the Environmental Code contains general rules of considera-
tion that require operators to obtain knowledge of health effects and manage any risks. The
rules are complemented by the Self-Inspection Ordinance. Under Chapter 9 on environmentally
hazardous activity and health protection a duty of notification has been introduced for tattooing
activity, and risks of object-borne infection, i.e. infection that may be derived from an object,
are checked.

Some European countries have introduced special national provisions based on the Council of
Europe's first recommendation. This applies to date at least to the Netherlands, in 2003, France,
in 2007, and Norway and Germany in 2008. There are also rules on tattoo inks in Switzerland.
EU membership does not prevent Sweden from introducing national provisions on tattooing
inks. However, such regulations affect trade in goods and before being introduced must there-
fore be notified to the EU and the WTO for opinion under the legislation on technical rules.

The review made in connection with the Government remit of knowledge on risks in relation to
tattoos, experience from the work of the Council of Europe and the results of various supervi-
sory measures clearly show that there is a need for rules that limit the risks associated with tat-
toos due to unsuitable tattoo inks. Tattooing inks are on sale today that contain

hazardous substances and are microbiologically contaminated. This is confirmed by the
analyses conducted by the Swedish Chemical Agency on inks on the Swedish market.

A new ordinance is therefore proposed on the limitation of certain hazardous substances and
microbiological impurities in tattoo inks. The new ordinance is based on the rules on chemical
products contained in Chapter 14 of the Environmental Code. It is proposed that the Medical
Products Agency be empowered to introduce the detailed requirements in regulations. The pro-
posal contains a draft for government agency regulations, which have been formulated on the
model of the Council of Europe’s recommendations and current Swedish rules on cosmetic and
hygiene products.

Under the proposal the Medical Products Agency becomes the enforcement authority in re-
lation to manufacturers and primary suppliers who place tattoo inks and inks for permanent
make-up on the market. The supervisory role is formulated in the same way as the role the
Medical Products Agency fulfils today for cosmetic and hygiene products. The Medical Prod-
ucts Agency is also given responsibility for supervisory guidance. It is proposed that the
National Board of Health and Welfare should have an unchanged role, i.e. still retaining the
supervisory guidance role on notifiable tattooing activities. This means that the National Board
of Health and Welfare retains its role concerning the operator's routines with regard to hygiene
requirements etc.

10



1. Uppdraget

I regleringsbrevet for ar 2010 fick Kemikalieinspektionen (Keml) uppdrag att i samrdd med
Ovriga berdrda myndigheter utreda fragan om reglering och tillsyn av marknaden for tatuer-
ingsfarger. Uppdraget, som ocksa framgér av Socialstyrelsens regleringsbrev, formulerades pa
foljande sétt.

Kemikalieinspektionen har uppdraget att i samrad med Socialstyrelsen, Konsumentverket
och Lakemedelsverket utreda olika myndigheters forutsattningar att hantera tillsynsansva-
ret for tatueringsfarger samt foresla vilken myndighet som bor fa tillsynsansvar for denna
produktgrupp. | uppdraget ska inga att belysa hur en nationell reglering ar majlig att
genomfora i relation till relevant EU-lagstiftning. Utifran legala forutsattningar och om
behov foreligger ska Kemikalieinspektionen foresla utformning av en nationell reglering av
farliga &mnen i tatueringsfarger samt ge forslag pa hur tillsynen av produkter med bakte-
rieinnehall bor organiseras/delas upp. Konsekvenserna for foretagen av foreslagen natio-
nell reglering ska redovisas. Uppdraget ska avrapporteras till Regeringskansliet (Miljode-
partementet och Socialdepartementet) senast den 1 juni 2010.

Tiden for redovisning av uppdraget har dérefter forléngts till den 23 juni 2010.

Rapporten har sammanstillts av Kemikalieinspektionen med bidrag fran Socialstyrelsen,
Konsumentverket och Likemedelsverket. Alla myndigheterna star bakom rapporten. Under
arbetet har myndigheterna haft flera kontakter med Sveriges Registrerade Tatuerare (SRT)
och dven deltagit pa en Tatueringsméssa som holls 1 Norrkdping den 23-25 april 2010. KemlI
har genomfort ett sarskilt tillsynsprojekt inriktat pa farliga &mnen i tatueringsfarger. Projektets
resultat redovisas 1 rapporten.

2. Avgransning

Det finns flera aspekter pé tatuering och tatueringsfarger som skulle kunna bli foremal {or
reglering:

hilsorisker pd grund av farliga &mnen som ingér i fargerna,

hélsorisker pd grund av mikrobiologiskt férorenade farger,
infektionsrisker pa grund av bristande hygien vid tatueringsprocessen, och
begransning for barn eller ungdomar under viss alder att tatuera sig.

Endast de tva forsta omfattas av regeringens uppdrag, som dr inriktat pa produkter, dvs. tatu-
eringsfargerna. Ovriga aspekter berdrs darfor mycket kortfattat eller inte alls i rapporten.

Rapporten beskriver fraimst sddana tatueringar som innebér en permanent infargning av huden
1 overviagande dekorativt syfte, dvs. ndr tatueringsfarg anvands under huden i dekorativt syfte.
Till omradet rdknas darfor ocksé sé kallad ’permanent make up” (PMU) som ocksé innebér
permanent infirgning i dekorativt syfte pa t.ex. dgonlock, dgonbryn och lippar’.

Tatuering kan, forutom i dekorativt syfte, dven ske 1 medicinskt syfte exempelvis for att pig-
mentera huden dir det bruna hudpigmentet melanin saknas, eller for att tdcka dver drr och vid

3 Nér det i rapporten talas om “tatueringsférger” avses dven farger for PMU.
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ovrig plastikkirurgi. Medicinsk tatuering tas inte upp i rapporten, eftersom det da ar fraga om
medicintekniska produkter.

Tatueringar kan dven vara mélade pd huden. Ett exempel pa det &r sa kallade hennatatuering-
ar. Branschforbundet for kemiskt tekniska produkter, KTF, gick nyligen (i borjan av juni
2010) ut och varnade for dessa tatueringar som kan vara mycket allergiframkallande®. Dessa
pamalade tatueringar klassas som kosmetika och berdrs endast oversiktligt i rapporten.

Det forekommer ocksé ménga tatueringsartiklar riktade till barn. Exempel pa tatueringsartik-
lar tillgdngliga for barnkonsumenter &r tatueringar i form av klistermérken och gnuggisar samt
leksakslador, som innehaller utrustning for latsastatuering i form av elektriska tatueringspen-
nor (vattenloslig farg), stencilerade motiv mm. Tatueringar som sétts pd huden for barn om-
fattas av kosmetikalagstiftningen, och berors dérfor inte ytterligare i rapporten.

3. Inledning

Trenden att dekorera kroppen med tatueringar ar spridd over vérlden och véxer starkt. Euro-
peiska kommissionen uppskattade 2003 att i genomsnitt 5—10 procent av befolkningen inom
EU har en tatuering och/eller en piercing (EU COM 2003a). I USA &r motsvarande uppgift 24
procent av befolkningen (Laumann and Derek 2006).

Aven i Sverige har tatueringar blivit mycket vanliga. Enligt uppgift fran branschférbudet,
Sveriges Registrerade Tatuerare (SRT; personlig kommunikation), utfors uppskattningsvis
minst tva tatueringar/dag pa de cirka 1000 enligt miljobalken anméilda tatueringsstéllena.
Detta skulle innebdra minst 2000 tatueringar om dagen. Branschen uppskattar att enbart i
Stockholm utfors minst 600 tatueringar per dag. Dédrutdver finns antagligen ett stort morkertal
av okdnd omfattning. Det &r vil kant att det forekommer manga “hemtatueringar” eller tatuer-
ingar utanfor de etablerade tatueringsstéllena. Darutover dr permanent make up vanligt fore-
kommande.

Enligt Sveriges Registrerade Tatuerare (SRT) finns i Sverige — vad branschen menar — ett
tiotal seridsa importorer av tatueringsfarger. Direktimporten sker fran ett 10-tal storre kinda
tillverkare i bl.a. England, Australien, USA och Tyskland. Déarutdver sker import av okénd
omfattning utanfor dessa kanaler, ofta via néatforsiljning eller via "hemtatuering” av olika
slag. Enligt SRT kan dessa “’parallellimporterade” farger innehélla i princip ”vad som helst”
av farliga dmnen. Vidare sker anvindningen av produkterna ofta utan de av SRT forordade
arbetsrutinerna, frdmst i form av hygienkrav. Tatuerarutrustning och farger ar numera latt
atkomliga, exempelvis genom bestdllning pa nitet. Geséllbrev eller liknande yrkesbevis sak-
nas inom branschen.

Fragor om hélsorisker med tatueringsfarger har vickts i ménga lidnder, i Europa frimst inom

ramen for Europaradets verksamhet’. Europaradet beslutade &r 2003 om en resolution (EDQM 2008)
som har haft stor betydelse. Projekt har ocksd initierats 1 USA inom ldkemedelsmyndigheten (FDA).
Det finns ocksa flera forskningsrapporter av senare datum, som pekar pa bristen pa kunskap och

4 KTF , Kemisk-Tekniska Leverantdrforbundet ar branschorganisationen for foretag som importerar, tillverkar
och marknadsfor kosmetika och hygienprodukter i Sverige. KTF varnar i annonsmaterialet for allergirisken med
svarta, tillfalliga hennatatueringar (kallas populért “turisttatueringar”).

* Europaradet 4r en sammanslutning av Europeiska stater som bl.a. utarbetar rekommendationer inom hilsoom-
radet. Europaréddet &r helt fristdende frén EU.
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befarade hilsorisker vid tatuering. I Sverige och pd EU-niva finns inga sirskilda regler
om tatueringsférger. Flera europeiska ldnder har dock infort regler som baseras pa det arbete
som utforts inom Europarédet.

Socialstyrelsen hade 2003 ett regeringsuppdrag att kartligga hilsorisker som ar relaterade till
tatuering, piercing och andra former av kroppssmyckning. De av Socialstyrelsen kartlagda
hilsoriskerna dr dock kopplade till smittorisken/hélsoskador fran ingreppet. I samband med
regeringsuppdraget tillfragades landets samtliga (21 stycken) smittskyddslékare vilka skade-
risker orsakade av tatuering, piercing eller likande kroppsutsmyckning de kénde till. Intraffa-
de fall frin tatuering piercing m.m. var nagra enstaka troliga fall av hepatit B och C och ett
antal fall med eventuellt missténkt samband, men dér &ven alternativa smittvigar varit majli-
ga. I de flesta av de intridffade fallen har ingreppet skett utomlands eller i hemmamiljé dir
fororenade redskap anvénts. Enstaka fall har forknippats med yrkesméssig hantering.

Manga hélsoskador nér dock antagligen inte smittskyddslidkarna, eftersom det forutsitter att
konsumenten uppsoker ldkare och att informationen dérefter nér fram till smittskyddsldkarna.
Det finns for ndrvarande inte ndgot obligatoriskt rapporteringssystem fran hilsovarden om
skador som har uppstétt i samband med tatuering. Det kan darfor finnas ett morkertal nar det
giller den verkliga utbredningen av negativa hilsoeffekter

I denna rapport redovisas forst tatueringsprocessen och vad som &r ként om tatueringsfarger-
na. Dérefter behandlas hilsorisker med tatuering och vilka risker som beror pa egenskaper hos
tatueringsfargerna. Efter en genomging av Europarddets arbete och lagstiftningen i andra ldn-
der och i Sverige ldmnas forslag till nya svenska regler.

4. Tatueringsprocessen

En tatuering innebér vanligen att pigment deponeras permanent i den underliggande laderhu-
den (dermis) med tunna nélar. Laderhuden finns pa ndgon millimeters djup i huden, beroende
pa hur tjock 6verhuden dr. Pigmentet tas till en del upp av en speciell sorts cell, en s.k.
pigmentofag. En del av dessa celler kommer att via blodet transporteras t.ex. till lymfkdrtlar-
na, medan andra celler blir kvar i ldderhuden. Eftersom omséttningen av celler 1 laderhuden ar
mycket langsam, stannar pigmentet foretrddesvis kvar dar. For 6gat kommer pigmentet i 14-
derhuden att uppfattas som olika farger, beroende pa vilket pigment man anvint (Nordlind
2002).

5. Tatueringsfarger
5.1 Produktinnehall

Tatueringsférger bestar i princip av (EU COM 2003a)

e dmnet som ger kuldren (pigmentet eller fargdmnet utgdr minst 50 viktsprocent av produk-
ten),

e bindemedel (som ofta dr bariumsulfat),

e additiv, dvs. molekyler som é&r 16st bundna till pigmentet for att modifiera dess egenska-
per. Additiv kan dven vara fortjockningsmedel,

e ]osningsmedel (ofta anvénds etanol och isopropanol), samt

e cventuella resthalter och biprodukter fran tillverkningen.
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Det exakta innehallet av fargpigment i tatueringsprodukter kan vara svart att identifiera. Ge-

nerellt kan dock ségas att ssmmansittningen av kemiska d&mnen i tatueringsfarger har édndrats
de senaste aren 1 och med introduktionen av organiska och mindre svarlosliga azoféreningar.
Traditionellt anvidnds dessutom fortfarande oorganiska oftast olosliga salter av metaller som,
mangan, jarn, aluminium, bly, barium, kobolt, krom och kadmium (Kaur et al. 2009).

Att innehallet 1 firgerna har dndrats under de senaste artiondena, dvs. frdn 80-talet och framat,
stdds ocksa av uppgifter fran tatuerarbranschen. Branschforbundet har konstaterat att under
senare ar har fargerna blivit klarare och antalet fargkulorer fler. Branschférbundet och de ta-
tuerare som dr organiserade inom foreningen har dock vanligen ingen exakt uppgift om inne-
héllet i fargerna utan litar pa vissa leverantdrer. Sannolikt har alltsa anvdndning av farliga
metaller minskat de sista artionden, men forekommer fortfarande i viss man. En 6vergéng har
skett till andra misstankt problematiska amnen som t.ex. azofargdmnen.

I en nyligen publicerad italiensk marknadsundersdkning av metaller i tatueringsfarger fran
fyra olika tatueringsfargsleverantdrer noterades stora variationer i pigmentinnehall mellan
olika fabrikat dven for pigment baserade pa samma metall. Metaller som aterfanns i storre
mangder var aluminium, barium, koppar, jirn och strontium. Mer toxiska metaller som kad-
mium, mangan, bly, antimon, och vanadin fanns i smd méngder i ett fatal produkter och
kvicksilver endast som spardmne. Bland allergiframkallande &mnen &terfanns krom och dven
nickel och kobolt (Forte et al. 2009).

I en annan nyligen publicerad studie om allergiska reaktioner av tatueringspigment (Kaur et
al. 2009) niamns foljande pigment som komponenter i olika farger:

Svart jarnoxid, kol

Brun ockra (jérnoxid)

Rd&d cinnober /kvicksilversulfid, Kadmiumroétt, jarnoxid, naftol-AS pigment
Gul kadmiumgult, ockra, kromgult (blykromat ofta blandad med blysulfat)
Gron kromoxid, blykromat, ftalocyanin, cyanoferrat, cyanoferrit

Bl4 azurblatt, koboltblatt, kopparftalocyanin, koboltaluminat

Violett mangan, aluminiumsalter, dioxazin, karbasol

Vit blykarbonat, titandioxid, bariumsulfat, zinkoxid

I en hollédndsk undersdkning fran 2001 (Reus and Buuren 2001) av ett 60-tal olika prover av
fargpigment avsedda for tatuering och PMU patriffades azofargdmnen i 11 (18 procent) pro-
ver. Av dessa prover innehdll 10 stycken en eller flera aromatiska aminer. Sarskilt de rdda,
orangea och rosa fargerna innehdll azofiargdmnen. Andra &mnen som upptécktes i proverna
var bl.a. o-toluidin, o-anisidin och toluendiamin samt diklorbenzidin. Dessutom konstaterades
innehall av en eller flera av metallerna bly, kadmium, nickel, krom, kobolt, strontium, barium
mangan och zink i flera av proverna.

Food and Drug Administration (FDA), den amerikanska livsmedels- och likeme-
delsmyndigheten med ansvar for bl.a. kosmetiska produkter presenterade vid ett webb-
seminarium 2009 forekomst av olika pigment i tatueringsfarger (Harp 2009). Oorganiska
pigments, som fanns i tatueringsfarger var titan, aluminium och jérn samt dven kalcium,
barium, krom och koppar. Ddremot hittades inte kvicksilver, kadmium, kobolt eller nickel.
Bland organiska pigment noterades flera azo-fargdmnen.
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5.2 Kemikalieinspektionens analys av farger m.m.

Kemikalieinspektionen inhandlade under december 2009 tatueringsfarg av fyra olika fabrikat
frén tre olika leverantorer. Under véren har dessa analyserats pa Interteks laboratorium i
Tyskland, med avseende pa vissa utpekade hilsoskadliga &mnen. Europaradets rekommenda-
tioner om gransvérden for vissa farliga &mnen har legat till grund for analyserna.

Sammanlagt 31 farger i olika nyanser analyserades med avseende pa innehall av

20 aromatiska aminer (cancerogena, mutagena, allergena)
Ytterligare sju cancerklassade &mnen

14 metaller

Aromatiska kolvéten (PAH) uppdelat pa 16 &mnen

5.2.1 Aromatiska aminer

Tio av de 31 fargerna innehéll en eller tvd aromatiska aminer, vilket dverhuvudtaget inte bor
patréffas i farger for tatuering. Halterna for dessa &mnen var 24—68 ppm. Som jdmforelse kan
ndmnas att dessa @mnen inte far verstiga en halt av 30 ppm 1 textilier och ldder for anvand-
ning i kontakt med huden, sdsom i skor och handdukar.

5.2.2 Metaller
Vid metallanalyserna fann man f6ljande:

e Arsenik forekom i en férg i for hog halt (18 ppm, mot grinsvérdet 2 ppm)

e Barium forekom i 23 farger (11-9800 ppm), varav 16 6ver gransvirdet (50 ppm)

e Krom (dock ej krom"") forekom i 11 férger (15-100 ppm), grinsvirde saknas i Europara-
dets rekommendationer

e Koppar forekom i 18 farger (1545 000 ppm), gransvirdet (25 ppm) Overstegs i 15 farger

e Nickel forekom i en farg (71 ppm), gransvérde saknas i Europaradets rekommendationer

e Tenn forekom i 7 produkter (10-56 ppm), varav endast en dversteg gransvirdet pa 50
ppm

e Zink forekom 19 farger (16-95 ppm), i tva av dessa dverstegs gransvirdet (50ppm)

e Strontium forekom i 10 produkter (12—-120 ppm), gransvérde for strontium saknas 1 Eu-
roparadets rekommendationer.

Kadmium, bly, kvicksilver, selen, antimon och krom"" hittades inte i nagot av proverna. En
orange farg inneholl atta olika metaller, varav minst fyra ligger 6ver gransvérdet.

5.2.3 PAH

Sammanfattningsvis forekom polyaromatiska kolvéten (PAH) i sex farger (0,2-270 ppm).
Gransvirden angivna for PAH (0,5 ppm) eller B(a)P (0,005 ppm) 6verskreds i ssmmanlagt 4
farger. En svart farg, formodligen baserad péd “carbon black™ innehdll 12 olika PAHer i en
sammanlagd halt om 270 ppm. Den 6verskred samtidigt gransvardet for B(a)P med 480
ganger.
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5.2.4 Kommentarer

Kemikalieinspektionens analys av hédlsoskadliga &mnen 1 tatueringsfarger ska ses som en pi-
lotstudie for att ge en Oversiktlig bild av ldget pd den svenska marknaden. Fargerna har valts
utifran ett riskperspektiv, dvs. fargerna har inte valts ut slumpmaissigt utan vissa kulorer val-
des ut som myndigheten antog hade storst sannolikhet att innehdlla halsoskadliga &mnen. Var-
je farg har bara kopts in i ett exemplar och varje analys ar utford endast en gang. Fargerna har
inte analyserats med avseende pd alla i sammanhanget tdnkbara hilsoskadliga &mnen. Det
finns fem farger som inte gett utslag pa niagot av de analyserade &mnena eller vars halter av
hilsoskadliga &mnen ligger under Europarddets grinsviarde. Ddrmed inte sagt att denna farg ar
helt fri frdn skadliga &mnen. De kan fortfarande innehélla @amnen som Kemikalieinspektionen
inte letat efter 1 den aktuella studien.

Analysprotokoll terfinns i bilaga III.

Det kan finnas skil att analysera ndgra ytterligare farger under hosten 2010/véren 2011 exem-
pelvis ndr det géller nedbrytningsprodukter frén azofargimnen. Litteraturstudier och dvriga
referenser visar pa en dvergéng till azofdrgdmnen under de senaste aren. Kemikalieinspektio-
nen har av kostnadsskail inte kunnat analyserna fler produkter och fler amnen denna géng.

5.2.5 Schweizisk analys

Resultatet av Kemikalieinspektionens analys visar pa liknande resultat som en analys som den
schweiziska myndigheten utférde under 2009 kom fram till. Exakt samma @mnen har dock
inte analyserats varfor resultaten inte dr helt jimforbara. Analyserna visar dock pa att hélso-
skadliga &mnen fanns i tatueringsférg i sd pass hog grad att de schweiziska myndigheterna
motiverade forsiljningsforbud betrdffande 41 procent av proverna. I den schweiziska analysen
pavisas bl. a. halter av nedbrytningsprodukter frén azofdargdmnen bl.a. nitrosaminer samt i
Schweiz 1 tatueringsférg otillatna konserveringsmedel. 152 prover analyserades betrdffande
det kemiska innehéllet. 62 prover (41 procent) befanns alltsa ha s allvarliga brister att for-
siljningsforbud meddelades. Aven en mikrobiologisk analys av 145 prover utfordes. Hir blev
resultatet béttre, endast fyra stycken (3 procent) fick forséljningsforbud pé grund av det mik-
robiologiska innehallet (BAG 2009).

5.3 Mikrobiologiskt fororenade farger

Det ar svért att finna uppgifter om i vilken man det forekommer bakterier eller andra smitt-
samma mikroorganismer i tatueringsfarger. Mikrobiologisk provtagning av odppnade fargbe-
héllare har vad vi kénner till inte gjorts 1 Sverige. Da innehéllet i tatueringsfarg inte ir reglerat
med avseende pa mikroorganismer sd har det inte funnits ndgot incitament for tillsynsmyn-
digheterna att utfora sddan provtagning. Négra uppgifter har dock aterfunnits fran Europa.

I en hollandsk undersdkning frdn 2001 av 63 olika prover av pigment avsedda for tatuering
och PMU(Reus and Buuren 2001), hittade man sjukdomsalstrande bakterier 1 tre oGppnade
fargbehallare levererade direkt fran fabrik samt i atta 6ppnade forpackningar. Inget av prover-
na innehdll jist- eller mogelsvampar. Stammar av bakterien Pseudomonas hittades i sex av de
Oppnade forpackningarna och i tre av dessa fanns den sjukdomsalstrande bakterien Pseudo-
monas aeruginosa.
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Aven i senare stickprovsundersdkningar har man funnit mikroorganismer i odppnade for-
packningar/flaskor med tatueringsfarg (BAG 2009).

I den EU-baserade RAPEX-databasen® (finns pa kommissionens webbplats) har det de senas-
te aren redovisats flera fall dir man pa uppdrag av olika kontrollmyndigheter analyserat tatu-
eringsfarger och funnit hélsoskadligt innehall 1 form av azofédrger eller hoga bakteriehalter.

Ar Land Konstaterad risk
2006 Frankrike hoga bakteriehalter
2007 Nederldnderna hoga bakteriehalter
2007 Nederldnderna hilsoskadlig azoférg
2007 Tyskland hoga bakteriehalter
2008 Tyskland hoga bakteriehalter
2009 Nederlanderna hoga bakteriehalter
2010 Italien hilsoskadlig azofirg

6. Halsorisker
6.1 Kemiska risker

Den information om hélsorisker forknippade med tatuering och som ér tillganglig i den 6ppna
vetenskapliga litteraturen forekommer framst 1 form av fallstudier. Fallstudier har generellt
sett svaga eller ibland inga uppgifter om exponering varfor det dr svért att dra slutsatser om
riskerna. Inga epidemiologiska studier har aterfunnits i den 6ppna litteraturen. Négra enstaka
publikationer finns om besvérsrapportering varav en tysk internetstudie rapporterar att cirka
sex procent 1 en grupp av cirka 3000 tatuerade hade bestdende men av sin tatuering (Kliigl et
al. 2010)

Det bor ocksa noteras att det for ndrvarande inte finns négot rapporteringssystem frén hélso-
varden om skador som har uppstatt i samband med tatuering. Det kan dérfor finnas ett mor-
kertal ndr det géller den verkliga utbredningen av negativa hélsoeffekter.

Tatuering ar en procedur dédr huden utsitts for risker bade vid sjilva tatueringsprocessen och
under en lang tid efterdt. Akuta inflammatoriska reaktioner uppkommer i samband med sjilva
tatueringen och injektionen av fargdmnen in i huden. Dessa reaktioner upphor vanligen inom
nagra veckor och &r en forvintad sidoeffekt av tatueringen (EU COM 2003b).

8 RAPEX ir ett system till hjilp for medlemsstaternas kontrollmyndigheter for snabbt informationsutbyte och for
att underlétta ett forbattrat praktiskt samarbete vad géller marknadsdvervakning och 6vrig kontrollverksamhet
nir det géller konsumentprodukter som kan innebéra en allvarlig risk for hélsan.
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Komplikationer kan ockséd upptrdda langt efter tatueringstillfallet och ett antal effekter orsa-
kade av tatueringsférger dr emellertid kdnda sedan linge. Exempel pa dessa dr utveckling av
hudallergier och fototoxicitet’. Vidare forekommer hudférandringar i form av granulom® och
lichenifiering” och @ven drrbildning kan uppsta. Olika former av hudcancer har ocksa rappor-
terats 1 samband med tatueringar, men det dr svart att avgora om tatueringsfarg dr primér or-
sak till hudcancer eller inte.

EU:s vetenskapliga kommitté for kosmetiska produkter och icke-livsmedelsprodukter som ar
avsedda for konsumenter — Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-Food Pro-
ducts intended for consumers (SCCNFP) — gjorde &r 2000 bedomningen att det inte gér att
gora en adekvat riskbedomning av anvandningen av tatueringsfarger (EU SCCNFP 2000).
Motiveringen var att for de manga tatueringsfiarger som dr 1 omsittning sa ar deras kemiska
identiteter och toxikologiska profiler otillrackligt kdnda eller helt okénda.

Nedan foljer en sammanstillning av exempel 6ver hilsoeffekter orsakade av tatuering. Sam-
manstéllningen gor inga ansprak pa att vara fullstindig utan dr endast en exempelsamling
over effekter, som publicerats i den Oppna vetenskapliga litteraturen eller motsvarande.

Transport i kroppen

Transport av tatueringspigment till lymfkortlar har visats hos tatuerade personer (Moehrle et
al. 2001; Peterson et al. 2008). Detta medfor sannolikt att 4ven andra organ i kroppen én hu-
den nds av kemikalier i tatueringsprodukter och eventuellt skadas. Inflammation och pigment-
ansamling i lymfkortlar har ocksé visats i en experimentell studie hos mdss, som tatuerats
(Goope et al. 2005). Tatueringsfarger nér ocksa blodet i samband med sjdlva tatueringen och
kommer pa sé sétt ut i cirkulationen. Utforligare information av upptag, spridning och utsoénd-
ring av tatueringsfargdmnen ur kroppen saknas (EU COM 2003b).

Overkanslighet och hudforandringar

Utveckling av 6verkinslighet mot kemikalier dr en komplikation i samband med tatuering.
Overkinslighet for kemikalier, som ingdr i tatueringsféirg ér speciellt problematisk eftersom
kemikalien, som ger upphov till verkdnsligheten &r svér att avlédgsna och att overkanslighet
for kemikalier oftast dr livsldng (Cuyper 2008).

I en tidigare 6versikt om komplikationer vid tatuering beskrivs allergier och andra dverkéns-
lighetsreaktioner orsakade av tatueringsprodukter med innehdll av pigment av krom (grén
farg), kobolt (bla farg), kadmium (gul farg) och kvicksilver (rod farg) (Wilkes 1986).

Roda pigment aterfinns oftast 1 rapporter om dverkénslighetsreaktioner och i rapporter om
granulomatdsa och lichenoida reaktioner (Corrazza et al. 2002). Som exempel kan ndmnas
fall av allergisk reaktion mot det rdda azofargdmnet 2-amino-4-nitroanisol 1 Pigment Red dér
dven granulom observerades (Waldmann och Vakilzadeh 1997). Allergi orsakades ocksé av
det roda pigmentet “cardinal red” (Corazza et al. 2002). Enligt produktinformationen inneh6ll
pigmentet ett monoazofdrgdmne, cinnober samt spar av bly, kvicksilver, kadmium, krom och

7 Fototoxicitet 4r hudskador som uppstar i kombinationen av kemisk substans i huden och ljus.

¥ Granulom ir inflammatoriska reaktioner kiinnetecknade av hirdar uppbyggda av speciella celler som fatt for-
maga att ta upp material fran omgivningen for att inom sig bryta ned det

? Lichenifiering #r fortjockning av huden dir savil epitel som bindviyv deltar i forindringen
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selen. Vid analys visade sig dven inga nickel i produkten. Ocksa produkten Patchy Red 904A
har rapporterats ge upphov till allergi (Bhardwaj 2003). Vidare har nisselutslag fran ett blatt
pigment innehallande koboltklorid rapporteras (Bagnato et al. 2009) och aluminium i violett
fargpigment framkallade granulomatds reaktion efter tatuering (McFadden et al. 1989). Det
finns dven allergiska reaktioner orsakade av svarta pigment (Treudler et al. 1997) och India
Ink (Gallo et al. 1998) men det &r generellt sett mindre vanligt med 6verkénslighetsreaktioner
orsakade av svarta pigment &n andra farger.

I samband med PMU (permanent make up) finns rapportering om uppkomst av granulom ef-
ter 6gonbrynstatuering med en farg, som innehdll koppar, jarn, kobolt och krom (Ro and Lee
1991). Allergiska granulomatdsa reaktioner har d&ven observerats i ett antal fall efter tatuering
av eye-liner (pigment okénda) (Vagefi et al. 2006). Sarkoidos &r en sjukdom av varierande
allvarlighetsgrad och &r spridd 6ver hela vérlden framfor allt i industrildnderna. Sarkoidos
kinnetecknas av inflammatoriska vivnadsfordandringar i olika organsystem. Huden och lung-
orna &r ofta involverade. Hos tatuerade personer med diagnostiserad sarkoidos ér utveckling
av granulom Over tatueringar vilkand (Baumgartner 2010, Antonovich et al. 2005).

Hudcancer

Det &r inte visat att tatueringar kan ge upphov till hudcancer. Fran ett antal fallbeskrivningar
av hudcancer i ett tatuerat omrade gér det inte att avgdra om cancern har uppstatt pd grund av
tatueringsfargerna och/eller av andra faktorer som t.ex. solljus (Doremus 2009, Kluger 2009).
Det ar heller inte klart om forekomst av pigment i lymfkdortlar hos tatuerade med diagnostise-
rat malignt melanom é&r orsak till melanomet eller om cancern har uppstatt av andra orsaker.

Det finns emellertid stor anledning att f6lja och undersdka om det finns ett samband mellan
uppkomst av hudcancer och tatuering. Antalet tatuerade personer 6kar samtidigt som fore-
komsten av hudcancer 0kar generellt. Dessutom finns misstankar att sjdlva tatueringen an-
tingen forsvérar en diagnostisering av hudcancer eller t.o.m. omdjliggdr den (Kluger 2009).

En ytterligare omstdndighet som gor att sambandet mellan tatuering och eventuell cancerut-
veckling maste f0ljas &r introduktionen av azofdrgdmnena som pigment. Vid hdga temperatu-
rer, som anvénds vid borttagning av tatueringar med laser (se avsnitt om “’borttagning av tatu-
ering”), bildas nedbrytningsprodukter av azofargimnena. Azofdrgdmnen kan &ven brytas ner i
ndrvaro av UV-stralningen i normalt solljus. Nedbrytningsprodukter, som identifierades efter
laserbehandling av tvé vanliga azofdrgdmnen (Pigment Red 22 och Pigment Red 9) var 2-
metyl-5-nitroanilin, 4-nitrotoluen, 2,5-dikloranilin och 1,4-diklorbensen (Engel et al. 2006,
2007). Bland dessa misstdnks 1,4-diklorbensen kunna ge cancer och 4-nitrotoluen ar giftigt
och kan ansamlas 1 kroppen och ge skador (EEG 1967) .

Reproduktionstoxicitet

I Socialstyrelsens broschyr “’Piercing och tatuering — hélsorisker samt géllande lagar och reg-
ler” varnas for eventuella fosterskadande effekter, som skulle kunna uppsta efter anvindning
av tatueringsfarger som innehaller bly eller blyforeningar (SoS 2010).

Injektioner och kirurgiska ingrepp genom tatueringar

Det ar oklart och det finns olika uppfattningar om det finns risker forknippade med att gora ett
kirurgiskt ingrepp, gora en ryggbeddvning eller vaccinera igenom ett tatueringsstille (Eitrem
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2007, Flisberg och Levin 2007; Kluger 2007, Douglas and Swenerton 2002). Rapportering
finns om komplikationer vid ryggbeddvning vilka som eventuellt kan vara kopplade till
tatuering (Kuczkowski 2008).

Borttagning av tatueringar

Det finns olika metoder for att ta bort tatueringar bl.a. mekaniska, kemiska och med vérme
genom laserbehandling. Laserbehandlingen dr idag den vanligaste metoden (Burris 2007).
Laserpulser av hog intensitet och kort varaktighet (nanosekunder) penetrerar huden och nar
pigmentet dér det vid hog temperatur sker en fototermolys av pigmentet. Pigmentpartiklarna
slas sonder, dndrar form och storlek och nedbrytningsprodukter bildas. Vissa nedbrytnings-
produkter tas upp 1 kroppen och kan pa sa sitt na olika organ (Vasold 2008).

Kemiska hilsorisker forknippade med borttagning av tatuering med laserbehandling kan alltsa
uppsté frdn exponering for nedbrytningsprodukter, som tas upp i kroppen. Detta &r speciellt
angelédget att folja med anledning av anvidndning av azofargdmnen i tatueringar (se dven av-
snittet om hudcancer ovan).

Hennatatuering

Den 6kade populariteten av tatuering har pa senare tid visat sig i att alltfler liter gora s.k. till-
félliga tatueringar (temporary tattoos). Hiar deponeras pigmentet ytligare i huden eller pa hu-
den vilket gor att tatueringen stannar kvar kortare tid. Tillfdlliga tatueringar ingér inte i fore-
liggande uppdrag eftersom de regleras i kosmetikadirektivet. Vi tycker dock att de bor nim-
nas eftersom de ligger ndra vanliga tatueringar.

Ett exempel pa tillfélliga tatueringar dr hennatatueringar, dar man anvénder pigmentet henna.
Henna ér ett brunt, orangebrunt eller rodbrunt vaxtfargdmne och orsakar sillan allergier 1 sig
sjalv (Sosted et al. 2006). Genom inblandning av p-fenylendiamin (PPD) i henna 6kas intensi-
teten 1 fargen och s.k. svart henna erhélls. PPD ér allergiframkallande (EEG 1967) och aller-
giska reaktioner orsakade av PPD har varit kéinda sedan forsta hilften av 1900-talet d& PPD
anvindes 1 kosmetik . Tatueringar med svart henna har 6kat i popularitet de senaste aren och
manga barn och vuxna far problem med eksem, kroniska inflammationer och allergier efter
tatuering. Ett annat bekymmer é&r att PPD dven forekommer 1 minga andra produkter sdsom
harfargningsmedel och textilfarger. Risken for att en allergisk reaktion ska utlosas pa grund
av kontakt med flera olika konsumentprodukter 6kar déarfor (Holgert H 2009).

6.2 Risker med mikrobiologiskt fororenade farger

Att tatuera sig innebar alltid en hélsorisk eftersom kroppens eget skydd, i form av hud eller
slemhinnor, punkteras. Brist pa statistik gor det svart att uttala sig om hur manga som drab-
bas. Oftast dr det infektioner av lokal karaktdr som séllan kréver professionell vard, men all-
varliga akuta, liksom bestdende komplikationer forekommer. Tatuering maste anses vara en
riskfaktor for blodsmitta. Aven diir man kan knyta att en infektion ir orsakad av ett tatuerings-
ingrepp &r det svart att sdga om de beror pa mikrobiologisk férorening i fargen eller pa grund
av hanteringen som antingen fororenat fargen eller direkt infekterar den person som blivit
tatuerad pé grund av ohygienisk arbetsmetodik.

Socialstyrelsen hade 2003 ett regeringsuppdrag att kartligga hilsorisker som ar relaterade till
tatuering, piercing och andra former av kroppssmyckning. Kartldggningen skedde med hjilp
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av litteraturstudier, uttalanden fran Socialstyrelsens vetenskapliga rad, Smittskyddsinstitutet
och landets smittskyddsldkare. Litteraturstudien var inte inriktad pd hur personerna hade blivit
smittad/infekterade, och vi kan darmed inte sdga om smittan/infektionen berodde pa att fargen
hade varit mikrobiologisk fororenad fran borjan eller om fororeningen tillforts vid hantering-
en av fargen av tatueraren, eller vid utforande av tatueringen. Litteraturstudien kan samman-
fattas 1 att tatuering &r en riskfaktor for blodsmitta, och detta har visats for hepatit C, D och G.
Smitta med Hiv hade inte pavisats i litteraturstudien. Personer med medfodda hjértfel ar en
grupp som loper hogre risk att fa hjarthinneinfektioner (endokarditer) én friska personer till
foljd av bakteriemier som kan férekomma efter tatuering.

I samband med regeringsuppdraget tillfragades landets samtliga (21 stycken) smittskyddsla-
kare vilka skaderisker de kénde till orsakade av tatuering, piercing eller likande kroppsut-
smyckning. Intrdffade fall frén tatuering piercing m.m. var nagra enstaka troliga fall av hepatit
B och C och ett antal fall med eventuell misstinkt samband, men dir dven alternativa smitt-
végar varit mdjliga. I de flesta av de intrdffade fallen har ingreppet skett utomlands eller i
hemmamiljo dir fororenade redskap anvénts. Enstaka fall har forknippats med yrkesméssig
hantering. Aven ett fital fall av lindrigare bakteriella hud och mjukdelsinfektion orsakade av
stafylokocker — MRSA och klebsiella rapporterades.

6.3 Slutsatser om risker
6.3.1 Kemiska halsorisker

Kunskapen om innehéllet i tatueringsfarger ar forhallandevis dalig. Dock kidnner man till att
toxiska ofta svarldsliga metaller och metallféreningar sedan lange anvénds som férgpigment.
Dessutom har under senare ar skett en introduktion av organiska och mindre svarldsliga azo-
foreningar som tatueringspigment. Azofdrgamnen kan brytas ner i nirvaro av UV-stralningen
1 normalt solljus samt i samband med borttagning av tatueringar med laserbehandling. Azo-
fargdmnen é&r 1 sig sjdlva oftast icke toxiska men nedbrytningsprodukter av azofiargdmnen kan
vara cancerframkallande och dven mutagena.

Kemikalieinspektionens analys av sammanlagt 31 farger i olika nyanser analyserades med
avseende pa innehdll. Analyserna visade pd 20 aromatiska aminer (cancerogena, mutagena,
allergena), ytterligare 7 cancerklassade amnen, 14 metaller samt polyaromatiska kolvéten
(PAHer) uppdelade pa 16 dmnen.

Utveckling av 6verkénslighet mot kemikalier dr en komplikation i samband med tatuering.
Overkinslighet for kemikalier, som ingdr i tatueringsfirg, ir speciellt problematisk eftersom
kemikalien, som ger upphov till 6verkédnsligheten dr svér att avlagsna och att 6verkanslighet
for kemikalier oftast dr livslang. Roda pigment frén bl.a. metaller och azofargdmnen éterfinns
ofta i rapporter om overkanslighetsreaktioner.

Det &r inte visat om tatueringar kan ge upphov till hudcancer. Fran ett antal fallbeskrivningar
av hudcancer i ett tatuerat omrade gér det inte att avgdra om cancern har uppstatt pd grund av
tatueringsfargerna och/eller av andra faktorer som t.ex. solljus. Det finns emellertid stor an-
ledning att f6lja och undersdka om det finns ett samband mellan uppkomst av hudcancer och
tatuering da antalet tatuerade personer okar samtidigt som forekomsten av hudcancer dkar
generellt. Dértill kommer den 6kande anvindningen av azofdargdmnen och dessas toxiska
nedbrytningsprodukter.
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6.3.2 Mikrobiologiska risker

Aven om det ir troligt att de flesta infektioner efter tatuering inte 4r orsakade av att firgen
ursprungligen ir fororenad bor krav finnas pa att farg ska vara s steril som mdjligt. Fargen
ska anvéndas i kroppen och bor vara steril for att forebygga smitt- och infektionsrisk. Om det
finnas krav pa att fargen ska vara steril sinder det &dven ett budskap till hemtatuerare att de ska
hantera fiargen sa att den inte férorenas. Om dessutom flaskan &r utformad sa att det t.ex. inte
gér att hilla tillbaka féarg sd skyddar det konsumenten d&nnu mer.

7. Hur ar tatueringar och tatueringsfarger reglerade
idag?
7.1 Europaradet, EU och nationella regler i Europa

Europaradet

Europaridet och dess direktorat for kvalitet hos medicin samt hélso- och sjukvard har under
2000-talet arbetat aktivt med omradet tatueringsfiarg och permanent makeup (PMU), bl.a. med
anledning av de befarande riskerna samt bristen pa lagstiftning. Europarédet samarbetar pa
medicin- och hilsoskyddsomridet med Europeiska kommissionen. Europaradet har inte, i
motsats till EU, befogenhet att lagstifta, utan kan endast anta rekommendationer.

Europaradet har antagit en resolution med rekommendationer om tatueringsfarger ar 2003
som reviderats r 2008. Rekommendationen fran ar 2008'° 4r séledes en utveckling och for-
béttring av den forsta rekommendationen fran ar 2003. Den uppmanar staterna att utforma sin
lagstiftning sa att den tar hénsyn till principerna i rekommendationen, som innehéller en mo-
dell for krav nér det géller foljande:

sammansittning och mirkning av tatueringsfarger,

den riskbeddmning som ska goras innan tatueringsfarger slipps ut pa marknaden,
hygienkrav pi tatueringsverksamhet,

information till allmdnheten och konsumenter om risker med tatuering.

Niér det géller innehallsdmnen finns en s.k. negativlista med vissa &mnen som bor forbjudas.
Vidare finns gréansvédrden for maximal halt av vissa fororeningar i fargerna. Krav stills ocksa
pa produkternas mikrobiologiska kvalité och anvdndningen av konserveringsmedel. I rekom-
mendationen uttrycks en mélsittning att pa sikt nd fram till en positivlista, dvs. en harmonise-
rad fullstindig forteckning 6ver &mnen som far anvédndas 1 tatueringsfarger och villkoren for
deras anvéndning.

For tatueringsverksamheter sdgs att de méste bedrivas enligt nationella hygienbestimmelser.
Tillverkare och de som sldpper ut produkter pa marknaden ska gora en riskbedomning som
bygger pé aktuella data. Riskbeddmningen ska dokumenteras och hallas tillgdnglig f6r myn-
digheterna. Myndigheterna ska vérdera tillgingliga data, inklusive tillverkarnas riskbedom-
ningar, om innehéllsémnen 1 syfte att pé sikt etablera en lista 6ver &mnen som é&r sikra. Sta-
terna uppmanas i deklarationen att sétta i kraft bestimmelser sa att informationsspridning blir

' Europaradets resolution ResAP(2008)]1.
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obligatorisk samt rekommenderas att beakta rekommendationen vid utformningen av natio-
nell lagstiftning .

Resolutionen bifogas denna rapport som bilaga II.
EU

P& grund av att man bland medlemsstater och 1 parlamentet uttryckt oro 6ver hélsorisker med
tatueringar och piercing har EU:s Joint Research Center tidigare haft i uppdrag av kommis-
sionen att samla underlag for en eventuell framtida lagstiftning pad omrédet. I det samman-
hanget ordnades en workshop under &r 2003 dér bland annat bade aktuell kunskap om hélso-
risker och lagstiftning redovisades'".

Efter 2003 har fridgan om sérskilda EU-regler savitt bekant inte behandlats pd EU-niva. Nagra
forslag till sarskild lagstiftning har inte lagts fram. Kommissionen foljer dock Europaradets
arbete pa omradet. Eftersom tatueringsfarger inte faller under definitionen for kosmetika och
inte heller regleras av bestimmelser pad andra nirliggande omrdden (t.ex. ldkemedel och me-
dicintekniska produkter) finns ingen specialreglering av produkterna inom EU. Daremot om-
fattas de av allmédnna regelverk som kemikaliereglerna (Reach) och produktsékerhetslagstift-
ningen. Innehallet i dessa regler behandlas oversiktligt i det f6ljande.

Nationella regler i Europa

Négra europeiska linder har infort bestimmelser med Europarddets forsta rekommendation
som grund. Detta giller hittills &tminstone Nederldnderna &r 2003, Frankrike &r 2007, Norge
och Tyskland ar 2008. Regler om tatueringsféarger finns ocksa i Schweiz. Monstret dr att de
europeiska lander som varit aktiva i Europaradets arbete, ocksé antagit sérskilda begrans-
ningsregler i respektive land.

Bestimmelserna i Nederldnderna innehéller t.ex. forbud mot att sélja farger som innehéller
vissa farliga amnen i enlighet med Europaradets rekommendation. Fiargerna ska vara sterila,
far inte innehélla konserveringsmedel och produkterna ska mirkas. Méarkningen ska innehélla
allminna uppgifter om fargen och om tillverkare/importor, utgdngsdatum, anviandarvillkor, en
garanti att produkten &r steril samt en lista pd ingredienser.

Enligt de tyska bestimmelserna finns forbud mot vissa innehéllsimnen, Vidare kridvs en an-
mélan av tillverkaren eller den som for in produkten till landet. For produkternas forpack-
ningar krévs viss markning, t.ex. tillverkningssatsnummer, héllbarhetsuppgifter, fullstindig
innehallsforteckning. Vissa av dessa uppgifter maste avfattas pa tyska spréket. For tillverk-
ningen krivs dessutom god tillverkningssed.

Bestammelserna 1 Norge liknar till stora delar de tyska men har ett par tilligg. De viktigaste
tilliggen dr forbud for produkter som inte &r sterila och krav pa tillverkare/importdr att ha
utforlig sdkerhetsdokumentation for produkten. Man har i Norge ocksé en lista 6ver vilka
konserveringsmedel som tilléts i produkterna.

De franska reglerna dr ocksé likartade men med nagra tilldgg. T.ex. innehéller de ett anmal-
ningskrav till myndigheterna for tillverkare och importdrer av tatueringsfarger.

" Underlagsmaterial till detta méte finns i EU COM (2003a) och EU COM (2003b).
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7.2 Food and Drug Administration (FDA) i USA

Risker med farliga @mnen 1 tatueringstéarg diskuteras d&ven i USA. Samma fragestillningar
finns dér som i Europa om befarade risker och brist pa kunskap.

Food and Drug Administration (FDA), den amerikanska livsmedels- och likeme-
delsmyndigheten med ansvar for bl.a. kosmetiska produkter har flera padborjade projekt om
eventuella risker med farliga &mnen 1 tatueringsfarger och ordnade 2009 ett webb-seminarium
om forekomst av olika pigment i tatueringsfarger (Harp 2009).

Enligt FDA ir att tatueringsfarger inklusive farger for permanent make up att betrakta som
kosmetika. P4 deras webbplats kan man ldsa att FDA menar att tatueringsfarger skulle ha
kunnat regleras i den federala lagstiftningen med krav pa forhandsgodkénnande under Federal
Food, Drug and Cosmetic Act. Men pa grund av tidigare prioriteringar av andra hélsofragor
samt brist pa kunskap och bevis om risker, har detta inte hanterats pa federal niva. Istéllet har
flera delstater antagit egna regleringar om begriansningar och praxis utvecklas déarfor lokalt. Pa
webbplatsen uppmanar FDA bl. a. konsumenter att rapportera biverkningar av tatueringar och
permanent makeup, problem med avldgsnande, eller biverkningar av tillfalliga tatueringar.
reaktioner frén tatuering och permanent make up till FDA for att FDA ska kunna gora rele-
vanta bedomningar.

7.3 Miljobalken

Svenska miljobalken (SFS 1998:808) innehaller grundldggande miljobestimmelser som syftar
till en héllbar utveckling. I miljobalken har sammanforts ett antal dldre forfattningar som del-
vis har helt olika ursprung. Ett flertal direktiv och EU-beslut har inforlivats inom ramen for
miljobalken vid sidan av svenska regler. Exempel pa regler som genomforts inom ramen for
miljobalken, men har EG-rittsligt ursprung, ér det till tatueringsfarger nirliggande omradet
kosmetiska och hygieniska produkter (76/768/EG). Andra exempel pa inforlivade direktiv &r
amnesdirektivet (67/548/EG) och preparatdirektivet (99/45/EG) som handlar om klassifice-
ring, mérkning och forpackning av kemiska produkter.

Tatueringsférger &r att betrakta som kemiska produkter och flera kapitel i balken &r relevanta
for tatueringstfarger och tatueringsverksamhet, exempelvis 9 kapitlet om miljofarlig verksam-
het och hélsoskydd, 14 kapitlet som ror kemiska produkter och biotekniska organismer, bal-
kens tillsynskapitel (26 kap), balkens straffregler (29 kap), processuella regler samt det dver-
gripande andra kapitlet som innehéller vissa generella bestimmelser och principer, och de
allménna hansynsreglerna.

De allmanna hansynsreglerna

I balkens andra kapitel finns allménna hénsynsregler med krav pa verksamhetsutdvare avse-
ende kunskap, forsiktighetsmatt och val av mindre farliga kemiska produkter och varor. I 2 §
stills krav pa att alla ska skaffa den kunskap som behovs for att skydda manniskors hilsa och
miljon mot skada och oldgenhet. Forsiktighetsprincipen (3 §) aldgger alla verksamhetsutovare
att vidta de nddviandiga forsiktighetsmatt som behovs for att forebygga, hindra eller motverka
skada pd ménniskors hilsa eller miljon. Den s.k. produktvalsprincipen (4 §) stiller krav pa att
kemiska produkter och varor som kan befaras medfora skada pad ménniskors hélsa eller i mil-
jon ska undvikas, om de kan erséttas med mindre farliga produkter.
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9 kapitlet — Miljofarlig verksamhet och héalsoskydd

Av 9 kap. miljobalken foljer att regeringen kan meddela de foreskrifter som behovs till skydd
for ménniskors hélsa. Regeringen har utnyttjat bemyndigandet bland annat till att foreskriva
om anmalningsplikt for vissa typer av hygienisk verksamhet. Enligt 38 § 1 p forordningen
(1998:899) om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd dr det forbjudet att utan anmaélan be-
driva verksamhet dér allmédnheten yrkesmaissigt erbjuds hygienisk behandling som innebar
risk for blodsmitta genom anvéndning av skalpeller, akupunkturnalar, piercningsverktyg eller
andra skérande och stickande verktyg.

P& det hilsoskyddsomradet 4r kommunen operativ tillsynsmyndighet. Socialstyrelsen till-
synsvigleder de operativa myndigheterna.

Fokus vid beddmning av anmélan och den fortsatta tillsynen har varit verksamhetsutdvarens
mojlighet att efterleva krav pd god hygien och sterila forhillanden for att minimera hélsoris-
ker. Verksamhetsutovaren skall bedriva egenkontroll och leva upp till de allménna hénsyns-
reglerna.

Av forarbetena till miljobalkens foljer att tillimpningsomrédet for de hédlsoskyddsreglerna i 9
kap. till stor del 4r detsamma som den gamla hélsoskyddslagen.'? Reglerna syftar till att fore-
bygga och undanrdja oldgenheter for médnniskors hélsa. Bestimmelserna tar sikte pd anvind-
ningen av fast och 10s egendom, dvs. oldgenheter som har koppling till den fysiska miljon.

19 kap. 3 § miljobalken ges en definition av begreppet oldgenhet for manniskors hilsa. Defi-
nitionen anger vilka storningar som dr av sddan karaktar att balkens skyddsregler ar tillampli-
ga. Med oldgenhet for ménniskors hélsa avses en storning som enligt medicinsk eller hygie-
nisk beddmning kan paverka hélsan menligt och som inte &r ringa eller helt tillfélliga.

19 kap. 14-15 §§ regleras s.k. objektburen smitta. Smittspridning mellan ménniskor regleras 1
smittskyddslagen (se avsnitt 7.6) medan smitta fran objekt, exempelvis frén tatueringsfarger
m.m. regleras i miljobalken. Forutom i miljobalken finns regler om objektsburen smitta i flera
andra 6verlappande lagstiftningar, bl.a. i livsmedelslagen och arbetsmiljlagen.

Enligt 9 kap. 14 § miljobalken ska kommunen utan dréjsmal underritta smittskyddsldakaren
om de iakttagelser som kan vara av betydelse for smittskyddet for ménniskor. Dessa regler
fanns tidigare 1 smittskyddslagen, men 6verfordes till miljobalken 2004 nar nya smittskydds-
lagen tradde ikraft. Anledning till detta var, enligt propositionen (prop. 2003/04:30 Ny smitt-
skyddslag, s. 84), att undvika dubbelreglering, samt att smittskyddslagen 1 forsta hand borde
reglera atgérder for att forhindra spridning av smitta fran person till person och dtgirder som
riktar sig till manniskor.

Av skrivningarna 1 15 § foljer att kommunen, vid misstanke om att ett objekt bér pa allvarlig
smittsam sjukdom, omedelbart skall vidta de atgarder som behovs for att spara smittan och
undanrdja risken for smittspridning. Rekvisitet allvarlig dterfinns inte 1 smittskyddslagen. Av
forarbetena till smittskyddslagen fér forstds att termen allvarlig bor ha sin grund i ett behov att
finna en term som “korresponderar” med miljobalkens oldgenhetsbegrepp. Ingripande med
stod av 9 kap. 15 § har dock sillan aktualiseras och nagon réttspraxis har inte utvecklats. Som
exempel pa vad som skulle kunna vara allvarlig smittsam sjukdom ndmns 1 férarbetena till

"2 Hilsoskyddslagen (SFS 1982:1080) upphivd i samband med miljobalkens ikrafttridande.
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smittskyddslagen (prop. 2003/04:30) vissa av de smittsamma sjukdomar som i smittskyddsla-
gen betecknas som allménfarliga sjukdomar, t.ex. salmonellainfektion. Darutover bor vissa
andra smittsamma sjukdomar kunna betecknas som allvarliga i miljobalkens mening, exem-
pelvis legionella.

Tillsynsmyndigheten bor kunna ingripa dven ndr den kan konstatera att tatueringsfarg ar kon-
taminerad med annat som inte faller under 9 kap. 15 § med stdd av sitt allménna tillsynsan-
svar'’. En forutsittning 4r dock att fraga dr om nigot som kan definieras som en oldgenhet i
balkens mening.

Vad ar objektburen smitta?

Objektburen smitta &r alla sjukdomar som kan spridas mellan objekt och ménniska. Alla typer
av objekt (bdrare) ingar i begreppet, t.ex. livsmedel, ventilationsanldggningar, tatueringsut-
rustning och tatueringsfarger.

Legionellainfektion &r ett exempel pa en objektsburen smitta — sjukdomen kan exempelvis
smitta via vatten- och ventilationsanldggningar. Ett annat exempel pa objektburen smitta ar
sjukdomar som sprids via leksaker pa en forskola.

For att den operativa tillsynsmyndigheten ska kunna ingripa mot objekt, inklusive djur, som
sprider smitta ska forekomsten av smittimnen utgéra en sadan stérning som omfattas av be-
greppet oldgenhet for ménniskors hélsa (kap 9 § 3).

For att 15 § miljobalken skall vara tillimplig skall frdga vara om objekt som bar pa allvarlig
smittsam sjukdom.

Ansvaret for smittutredning

Den kommunala milj6- och hilsoskyddsndmnden eller motsvarande ndmnd har att ingripa
mot storningar som innebdr oldgenhet for médnniskors hélsa 1 miljobalkens mening. Tillsyns-
ansvaret innebir att myndigheten ska svara for kontrollen av att reglerna i berord lagstiftning-
en foljs.

Miljondmndens tillsynsansvar for objektburen smitta startar i den rutinméssiga verksamhets-
planeringen for att forebygga och forhindra oldgenhet for ménniskors hélsa. De objekt eller
lokaler, verksamheter eller anldggningar som anses innebira de storsta riskerna finns angivna
138 § forordningen (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hélsoskydd.

Det rutinméssiga tillsynsarbetet dr ett forsiktighetsmatt i miljobalkens mening for att upprétt-
halla en god hygienisk standard. God hygien &r ocksa en grundsten for att i manga fall undvi-
ka objektburen smittspridning.

De étgdrder som avses dr savil utrednings- som bekdmpningsatgérder. I de flesta fall ar det
smittskyddsldkaren som underréttar kommunen om forhallanden som han eller hon bedémer

" Se t.ex. 45 § forordningen (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd. Noteras bér att paragrafen
inte avgriansar kommunens tillsynsansvar utan enkom anger vilka tillsynsobjekt” som bor ges sarskild upp-
mirksambhet.
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pakallar atgirder fran deras sida. Kommunens ansvar for att vidta atgarder intrdder senast nér
den fétt kinnedom om forhallanden som den bedémer pékallar ett ingripande.

For att de atgarder som smittskyddet kridver ska kunna vidtas snabbt och effektivt inférdes 1 9
kap. miljobalken i stéllet en direkt skyldighet for kommunen att vidta dtgarder for att spara
smittan och undanr6ja risken for smittspridning. Kommunen har dven befogenhet att lata for-
stora foremal av personlig natur (mot ersittning).

14 kapitlet — kemiska produkter och biotekniska organismer

Utover 2 kapitlet finns regler om kemiska produkter och biotekniska organismer i 14 kapitlet i
miljobalken. Viktiga regler 1 detta sammanhang &r bl.a. 14 kap 12 § som anger att kemiska
produkter som yrkesmadssigt tillverkas eller fors in till Sverige ska registreras i ett produktre-
gister. Regeringen anger i forordningar vilken myndighet som for register samt vilka produk-
ter som ska fortecknas i respektive register. I forordningen (2008:245) om kemiska produkter
och biotekniska organismer anges att ett sidant register ska foras av Kemikalieinspektionen,
och dér ska fortecknas sddana kemikalier dver en viss mdngd som kan hénforas till vissa tull-
nummer (varukoder), definierade i bilagan till férordningen. Ett annat register fors av Léke-
medelsverket, som innebir registrering av kosmetiska eller hygieniska produkter. Detta fram-
gér av forordning (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter. Likemedelsverkets
kosmetikaregister saknar méngdgréns, till skillnad fran Kemikalieinspektionens produktregis-
ter. Kosmetiska och hygieniska produkter enligt definitionen i forordningen (1993:1283) om
kosmetiska och hygieniska produkter ska inte anmaélas till Kemikalieinspektionens register.

Kemikalieinspektionens produktregister

Tatueringsfdrgerna bor anses falla under varukod (3204-3215) som ridknas upp 1 bilagan till
forordningen (2008:245). Varukoderna giller all farg och sérskiljer sdledes inte tatuerings-
farg. Gransen for ndr anmélningsplikt intrdder ar inforsel eller tillverkning 6ver 100 kg per ar
och produkt.

Kontroll i produktregistret visar att endast tva verksamhetsutdvare som for in tatueringsfarg ér
verksamhetsanmailda i produktregistret, men sannolikt dr dessa fler med tanke pa de uppgifter
som ldmnats fran branschen om antalet leverantorer. De tva anméilda foretagen har inte anmalt
ndgra produkter, troligen pa grund av att de for in tatueringsfarger i mindre mingder én 100
kg per ar.

Kemikalieinspektionens produktregister tycks inte vara tillrdckligt for att kunna f6lja innehéll
av farliga farger i tatueringsfirg. Eftersom inga uppgifter finns om tatueringsfarger framgar
inte heller produkternas sammanséttning.

Lakemedelsverkets produktregister éver kosmetiska och hygieniska produkter

Alla kosmetiska och hygieniska produkter som yrkesmaéssigt tillverkas i eller fors in till Sve-
rige ska anmadlas till Lakemedelsverket. Detta foljer av forordningen (1993:1283) om kosme-
tiska och hygieniska produkter. Det finns ingen begrinsning i mdngd eller omséttning for

denna anmélan, utan anmélan ska ske av samtliga produkter.

I dag finns inga regler om att tatueringsfirg ska anmalas till Lakemedelsverkets register, pd
grund av att de inte omfattas av definitionen av vad som dr en kosmetisk produkt.
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7.3.1 Forordningen (1998:899) om miljofarlig verksamhet och halsoskydd

Enligt 38 § 1 p forordningen (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd dr det
forbjudet att utan anmélan bedriva verksamhet dér allménheten yrkesméssigt erbjuds hygie-
nisk behandling som innebér risk for blodsmitta genom anviandning av skalpeller, akupunk-
turndlar, piercningsverktyg eller andra skédrande och stickande verktyg. Anmilan ska goras till
den kommunala nimnd som ansvarar for miljo- och hilsofragor.

Av samma forordning 45 § 6 p foljer att kommunen, utéver vad som foljer av forordningen
(1998:900) om tillsyn enligt miljobalken, ska dgna sérskild uppmérksamhet at lokaler dar
allménheten yrkesmassigt erbjuds hygienisk behandling.

Fokus ér salunda pé verksamheter som kan innebéra risk for smittspridning, specifikt blod-
smitta. Traditionellt har detta avsett risker pa grund av icke hygieniskt och sterilt bedriven
verksamhet. Anmélningsplikten, liksom tillsynen, syftar till att se till att verksamhetsutovaren
har de forutséttningar som kravs for att bedriva verksamheten pé ett sdkert sitt. Med forut-
sdttningar avses t.ex. att verksamhetsutovaren har den kunskap som krévs samt lokal, facilite-
ter och utrustning som kravs for en fullgod verksamhet. Verksamhetsutovaren skall bedriva
egenkontroll och efterleva t.ex. de allmédnna hénsynsreglerna.

Vad giller smittspridning har fokus legat pa risken for att smitta ska kunna spridas mellan
kunder eller mellan verksamhetsutdvare och kund. For att undvika smittspridning mellan
ménniskor dr det av hogsta vikt att utrustningen antingen ar av engangsnatur eller att den ste-
riliseras efter varje anvéndning. Vad géller farger &r ett givet sitt att undvika smittspridning
att se till att farg inte kontamineras av respektive kund dvs. farg ska t.ex. héllas upp 1 mindre
emballage och forstoras efter varje tatueringstillfille. Vasentligt ar att firg, som kommit i
kontakt med en kund, inte kan komma 1 kontakt med annan kund. Anvindningen av mindre
forvaringskérl medfor Aven mindre risk for att en storre mingd farg kan exponeras for diverse
partiklar och organismer som kan tinkas forekomma i omgivningen.

Vid tatuering kan givetvis andra risker dn smittspridning foreligga som att tatueringsfarger
kan innehalla hilsofarliga kemikalier. Sddana risker har dock i princip inte hanterats inom
ramen for tillsyn enligt forordningen om miljofarlig verksamhet, eftersom denna forordning
framst sétter fokus pé sjdlva verksamheten.

7.3.2 Forordning (1998:901) om verksamhetsutévarens egenkontroll

Forordningen géller for verksamhetsutdvare som bedriver verksamhet eller vidtar en dtgard
som omfattas av tillstdnds- eller anmélningsplikt enligt bl. a. 9 eller 14 kap. miljobalken. Ef-
tersom tatueringsverksamhet ar anmilningspliktigt enligt 9 kap. géller saledes forordningen
om egenkontroll. Férordningen giller dven pga. att produkterna kan vara anmélningspliktiga
till produktregistret enligt 14 kapitlet.

Av egenkontrollforordningen (1998:901) foljer att verksamhetsutovaren fortlopande och sys-
tematiskt ska undersoka och bedéma riskerna med verksamheten frén hilso- och miljosyn-
punkt. Resultatet av undersokningar och beddmningar ska dokumenteras (6 §). Verksamhets-
utdvaren ska vidare forteckna de kemiska produkter som hanteras inom verksamheten och
som kan innebdra risker fran hilso- eller miljosynpunkt (7 §). Forteckningen ska uppta foljan-
de uppgifter om produkterna: 1. Produkten namn, 2. omfattning och anvindning av produk-
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ten, 3. information om produktens eller organismens hélso- och miljéskadlighet, samt 4. pro-
duktens eller organismens klassificering med avseende pa hilso- eller miljofarlighet (7 §).

7.3.3 Forordning (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter

Forordning (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter &r en forordning under 14
kap. miljobalken. Likemedelsverket dr ansvarig myndighet. Likemedelsverket har ocksa ett
antal foreskrifter under miljobalken, som rér kosmetiska och hygieniska produkter. I dessa
genomfors till stora delar direktiv 76/768/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om kosmetiska och hygieniska produkter (nedan kosmetikadirektivet).

Enligt definitionen i forordningen avses med kosmetiska och hygieniska produkter &mnen
eller beredningar (blandningar) som 4r avsedda att appliceras pad ménniskokroppens yttre delar
eller pa tinder och slemhinnor i munhalan i uteslutande eller huvudsakliga syfte att rengora
eller parfymera dem, fordndra deras utseende, skydda dem, bibehélla dem 1 gott skick eller
korrigera kroppslukt.

Foreskrifterna anger vilka &mnen och beredningar som ar tilldtna respektive inte tillatna, samt
anger ocksa att vissa &mnen fir anvindas med begrinsningar i kosmetiska och hygieniska
produkter. Det finns dven regler om mirkning och dokumentation.

Att de svenska bestimmelserna strikt genomfor kosmetikadirektivet innebér att tatueringsfar-
ger inte kan inkluderas i regelverket, &ven om tatuering kan betraktas som nérliggande till
kosmetika pga. det kosmetiska syftet.

Kosmetikadirektivet kommer den 13 juli 2013 att erséttas av en ny EU-f6rordning om kosme-
tiska produkter (EG nr 1223/2009). Det nya regelverket har samma definition av vad som dr
en kosmetisk produkt. Detta innebir att reglerna alltjimt endast géller for produkter som
appliceras pa huden.

Europeiska kommissionen har inte uttryckt nagon avsikt att foresla att tillimpningsomradet
for kosmetikareglerna utvidgas till tatueringsfarger och permanent make up. Med tanke pa att
reglerna just har omforhandlats kan man antagligen inte heller forvinta sig ett forslag i den
riktningen for atskilliga ar framat. Eftersom definitionen ligger i artikeltexten, dr det inte
heller mgjligt med en sddan utvidgning av definitionen genom kommissionsbeslut.

Lakemedelsverket for ocksa, som angetts tidigare i avsnittet, ett register dver de kosmetiska
eller hygieniska produkter som fors in till eller tillverkas i Sverige.

7.3.4 Tillsyn enligt miljobalken

Miljobalkstillsynen regleras i 26 kapitlet miljobalken. Tillsynsmyndigheten far bl.a. meddela
de beslut och foreldggande som behdvs for att balken, foreskrifter och domar och andra beslut
som meddelats med stdd av balken, ska foljas. Ett foreldggande eller beslut kan férenas med
vite.

Ansvariga myndigheter framgar av forordning (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken. Till-
synsforordningen gor skillnad mellan tillsynsvagledning, dvs. sadan tillsyn som bestar i ut-
vardering, uppfoljning eller samordning av den operativa tillsynen samt stdd och rad till de
operativa tillsynsmyndigheterna, och operativ tillsyn. Operativ tillsyn motsvarar vad som
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normalt brukar kallas tillsyn dvs. den direkta tillsynen som riktar sig mot verksamhetsutdvare
eller den som vidtar en atgéard.

Kemikalieinspektionen, Likemedelsverket och Socialstyrelsen dr alla tillsynsmyndigheter
enligt miljobalken. Kemikalieinspektionen och Lakemedelsverket har liknande tillsynsroller,
dvs. tillsynsvigledning gentemot kommuner samt operativ tillsyn gentemot tillverkare och
primérleverantorer. Socialstyrelsen bedriver endast tillsynsviagledning inom miljo- och hélso-
skyddet. Konsumentverket har inte tillsynsansvar enligt miljobalken.

Av 26 kap. 3 § miljobalken framgar att den kommunala ndmnden utdvar tillsyn éver miljo-
och hilsoskyddet enligt 9 kapitlet, med undantag for sddan miljofarlig verksamhet som kriver
tillstdnd, 6ver hanteringen av kemiska produkter enligt 14 kapitlet och 6ver avfallshantering
enligt 15 kap. Kommunen &r sdlunda operativ tillsynsmyndighet dver tatueringsverksamheter
1 och med att verksamheten dr anmélningspliktig. Lansstyrelsen har ingen operativ tillsynsroll
inom hélsoskyddet, utan dven den &r tillsynsvigledande.

Forutom det operativa ansvaret har kommunen, nér fraga dr om sadant som faller under 9 kap.
miljobalken, dven en mer generellt utredande och uppfoljande roll som inbegriper det sa kal-
lade miljostrategiska arbetet. Syftet med det &r att identifiera hélso- och miljoproblem, utarbe-
ta handlingsplaner och att f6lja upp de langsiktiga och politiska mal som riksdagen har beslu-
tat om. Kommunen maste folja utvecklingen inom milj6- och hilsoskydd och dérefter utarbe-
ta de forslag som kriavs samt medverka i planeringar som beror miljé- och hélsoskyddsfragor.
Tillsyn over 14 kap. miljobalken innebir inte samma krav pa planering och miljostrategiskt
arbete. Detta beror bl. a. pa den tidigare lagstiftningens utformning, dvs. forfattningar med
delvis olika ursprung sammanfordes i miljobalken.

Enligt 14 kap. har den kommunala ndmnden ansvar for all hantering av kemiska produkter.
Hantering &r ett mycket vitt begrepp och innefattar tillverkning, bearbetning, behandling, for-
packning, férvaring, transportering, anvindning, omhéndertagande, destruktion, saluférande,
overlételse, m.m. Darutdver har den kommunala ndmnden enligt bilagan till férordningen om
tillsyn enligt miljobalken, dven tillsynsansvar for utsldppande pa marknaden av kemiska pro-
dukter, dvs. parallellt tillsynsansvar med de operativa centrala tillsynsmyndigheterna (i detta
sammanhang Kemikalieinspektionen och Lakemedelsverket).

Avseende produkterna har for ndrvarande Kemikalieinspektionen tillsyn 6ver priméarleveran-
torer av tatueringsfirg, dvs. verksamhetsutdvare som for in tatueringsfirger i Sverige. Aven
miljondmnden har tillsynsansvar parallellt med Kemikalieinspektionen. Likemedelsverket har
samma slags ansvar (tillverkare och primérleverantorer) med avseende pd de kosmetiska och
hygieniska produkterna.

Kemikalieinspektionen har teoretiskt dven tillsynsvigledande ansvar avseende tatueringsfar-
gerna gentemot lansstyrelse och kommuner. Inspektionen har dock i praktiken aldrig kunnat
ha en kvalitativt bra vigledning pa detta omrade, eftersom myndigheten saknar tillrdcklig
kompetens som dvergripande myndighet pa kemikalieomradet och har inte tagit fram nigot
sarskilt viagledningsmaterial avseende tatueringsfarger. Omradet ligger nirmare Likemedels-
verkets kompetensomrade angédende kosmetiska- och hygieniska produkter och lakemedel,
dmnen som fors in 1 kroppen eller anvinds péd huden.
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7.4 Reach och CLP

Reach-forordningen dr en kemikalielagstiftning som ersatte stora delar av de generella kemi-
kalieregler som gillde fore den 1 juni 2007 i EU och som har genomforts i Sverige i
nationella regler under miljobalken. Reglerna finns i en EG-foérordning, (EG) nr1907/2006,
och ska darfor tillampas direkt av foretagen, utan att inforas i1 svenska regler. REACH star for
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals, eller pd svenska:
registrering, utvirdering, godkdnnande och begriansning av kemikalier. Reach-férordningen
kompletteras med en annan EU-f6rordning som innehéller regler om klassificering, markning
och forpackning (den sa kallade CLP-forordningen), (EG) nr 1272/2008. Med vissa over-
gingstider kommer denna att ersitta &mnes- och preparatdirektivet, som &r inforlivade inom
ramen for miljobalken. Klassificering och méirkning av kemiska produkter dr en grundpelare
nér det giller kemikalielagstiftning. En annan sédan grundpelare ar sédkerhetsdatablad, som
regleras 1 Reach.

Reach dr en omfattande lagstiftning som innehaller flera avdelningar: registrering och utvér-
dering av @mnen, tillstdndsprovning av sirskilt farliga &mnen och begriansningar eller forbud
som avser vissa dmnen. Tillverkare och importdrer ska registrera &mnen som hanteras i voly-
mer om ett ton eller mer per ar. Registreringen ska innehélla data om d&mnet. Om dmnet till-
verkas eller importeras i volymer dver tio ton ska en sérskild riskbeddmning redovisas (kemi-
kaliesdkerhetsrapport) som ticker alla anvéindningsomriden. Pa grundval av registreringen
kan myndigheterna gora en fordjupad riskbeddmning (dmnesutvirdering). Risker kan vid be-
hov hanteras genom tillstdndsprévningen eller genom begransningar/férbud.

Bestammelserna 1 Reach-forordningen omfattar kemiska &mnen, dvs. dmnet 1 sig eller &mnet 1
en blandning. Amnen som anviinds i tatueringsfirger ir inte undantagna. Saledes omfattas
amnen 1 tatueringsfarger av Reach-systemet. Registreringarna enligt Reach kan — nir systemet
vél borjar tilldmpas fullt ut — tdnkas ge nya kunskaper om d&mnen som ingar i tatueringsfarger
och mojligen dven innehalla riskbeddmningar som sérskilt behandlar anvéndning av fargdm-
nen m.m. i tatueringsfarger. Med tanke pa de volymer som méste hanteras innan krav stills 1
Reach pa fullstindiga riskbeddmningar ar det dock tveksamt om registreringarna kommer att
leda till betydande ny kunskap om tatueringsfarger.

Regler om begrinsningar i Reach finns for ett antal farliga Aimnen (bilaga XVII i Reach). Am-
nen i tatueringsfarger har savitt kint aldrig aktualiserats sérskilt vad géller begransningar i
Reach eller foregangaren till Reach (direktiv 76/769). Det &r dock teoretiskt mojligt att reg-
lerna om begrénsningar skulle kunna anvindas for att t.ex. forbjuda anvéndningen av ett visst
dmne 1 en tatueringsfiarg. Begransningarna i Reach kan ha en harmoniserande verkan med
avseende pa de amnen som regleras, dvs. de kan hindra att nationella krav infoérs som beror

dessa dmnen. Den harmoniserande verkan géller dock bara de &mnen som sérskilt regleras (se
prop. 2007/08:80 s. 62-63).

Om tatueringsfarger allmént skulle regleras pd EU-niva ar det mot denna bakgrund troligt att
detta skulle goras genom en sérskild produktreglering, liknande den som géller for kosmetiska
och hygieniska produkter, och inte genom Reach. For detta talar att det 4r friga om en enhet-
lig produktgrupp med sirskilda risker och som kan innehélla ett flertal farliga @mnen.
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7.5 Produktsakerhetslagen

Produktsdkerhetslagen (2004:451) dr den centrala lagen nér det géller produktsikerhet pa
konsumentomradet. Produktsékerhetslagen dubblerar delvis de krav som kan stéllas pa pro-
dukter ocksé enligt miljobalken, eftersom dven miljobalken innefattar hdlsoaspekter. Detta
innebdr for en central myndighet som t.ex. Kemikalieinspektionen som béade har tillsynsan-
svar enligt miljobalken och produktsikerhetslagen — om det dr frdga om konsumentprodukter
och hilsoaspekter — att myndigheten i princip kan vélja vilken lagstiftning som myndigheten
ska stddja sin tillsynsdtgérd pa. Detta under forutsittningen att det saknas regler pa detaljniva
i miljobalken (reglering av samma fraga med samma syfte). Finns detaljregler gar miljobalken
forst, se 4 § produktsikerhetslag.

Lagen och tillhérande forordning dr ett genomforande av direktiv 2001/95/EG, det generella
produktsékerhetsdirektivet. De svenska reglerna omfattar ocksa farliga tjanster, vilket dr en
utvidgning jamfort med direktivet.

Konsumentverket &r tillsynsmyndighet enligt produktsékerhetslagen, men tillsyn enligt lagen
utdvas alltsd dven av andra centrala myndigheter enligt de forfattningar som ingar i dessa
myndigheters verksamhetsomridde som ror produkter (eller tjanster). Exempel pa sddana andra
myndigheter 4r Keml och Likemedelsverket. Lagen ger tillsynsmyndigheten vissa befogenhe-
ter 1 samband med tillsynen, t.ex. att 4ldgga en ndringsidkare att vid vite lamna ut varuprover
eller foreldgga denne ett forséljningsforbud.

De krav, skyldigheter och befogenheter som foljer av produktsidkerhetslagen ska tillampas
dven pé varor och tjdnster som omfattas av annan lagstiftning om produktsikerhet, i den ut-
strickning motsvarande reglering saknas 1 denna lagstiftning. Det innebér att flera skyldighe-
ter som foljer av produktsidkerhetslagen kommer att gilla betrdffande flera varor som omfattas
av annan lagstiftning. Produktsédkerhetslagens bestimmelser om aterkallelse, skyldigheter for
distributorer och underriéttelseskyldighet for néringsidkare vid kinnedom om farliga varor
eller tjénster saknar t.ex. motsvarighet i flera speciallagar om produktsédkerhet.

Produktsikerhetslagen kompletterar och fyller ut speciallagstiftningen pa produktsédkerhets-
omréddet. Konsumenterna garanteras harigenom en miniminiva for produktsékerhet betréaffan-
de samtliga varor och tjanster.

Produktsédkerhetslagen tillampas pd konsumentvaror som tillhandahélls 1 sdvél niringsverk-
samhet som 1 offentlig verksamhet. Darutover tilldmpas lagen pa konsumenttjénster som till-
handahélls i ndringsverksamhet, dvs. dven péa farliga tatueringstjinster.

Ett allmant sikerhetskrav

Genom lagen forbjuds niringsidkare att tillhandahalla farliga varor och tjinster. I lagen anges
uttryckligen vad som menas med en siker vara eller tjanst, liksom vilka omstédndigheter som
sarskilt ska beaktas vid bedomningen av om en vara eller tjanst ar siker.

Lagen innehéller nagra presumtionsregler. En vara eller tjdnst ska anses sdker i den utstrack-
ning den uppfyller vissa Europastandarder eller vissa svenska standarder, rekommendationer
frdn Europeiska kommissionen, god sed for produktsékerhet i den berérda branschen, den
aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapsnivan, eller den skyddsniva som konsumenterna
rimligen kan forvinta sig.
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Skulle en vara eller tjinst visa sig vara farlig trots att den ska antas vara sédker, kan tillsyns-
myndigheten ingripa genom att meddela de foreldgganden eller forbud som behovs, den sé
kallade skyddsklausulen.

Naringsidkares ovriga skyldigheter

Utover skyldigheten att bara tillhandahélla sékra varor och tjanster aldggs niringsidkare som
tillhandahaller varor och tjanster att i enlighet med direktivet vidta en rad olika atgarder.

Tillverkare — 1 vilket inbegrips naringsidkare som importerar en vara till EES-omradet — och
tjdnsteleverantorer ska ldmna sadan sékerhetsinformation som behovs for att konsumenten ska
kunna bedoma risken med varan eller tjdnsten samt forebygga att denna orsakar skada pa per-
son. En aterkallelse fran marknaden ska ske, om de varor som har tillhandahéllits ar farliga.

Nér det géller farliga varor och tjénster som redan har tillhandahallits ska tillverkaren eller
tjdnsteleverantdren informera konsumenterna om skaderisken och om hur den kan forebyg-
gas. Aterkallelse ska ske frén dem som innehar varan eller dem &t vilka tjinsten har utforts,
om andra atgirder inte racker for att forebygga skadefall. En tillverkare ska vidare forstora
eller pa annat sitt oskadliggdra en vara som har tagits tillbaka i samband med en aterkallelse,
om det behdvs for att forhindra att varan orsakar allvarlig skada pé person.

Tillverkare ar skyldiga att genom aktiva atgérder bedriva ett fortlopande sékerhetsarbete. Till-
verkare ska t.ex. marka varan med tillverkarens namn och referensnummer, utfora stickprovs-
kontroller av tillhandahdllna varor, granska och fora register 6ver inkomna klagoméal samt
informera distributérerna om det forebyggande sékerhetsarbetet.

Distributorerna ska a sin sida medverka till att tillverkarna fullgér sina skyldigheter, bl.a. ge-
nom att bevara sddan dokumentation som behdvs for att varornas ursprung ska kunna spéras.
Savil tillverkare som distributorer dr dessutom skyldiga att informera och samarbeta med
varandra och med tillsynsmyndigheten.

Slutligen dr en néringsidkare som fir kdinnedom om att en vara eller tjinst som de har tillhan-
dahallit &r farlig skyldiga att omedelbart underritta tillsynsmyndigheten. Konsumentverket
har blanketter for en sddan sé kallad § 23 underrittelse pa sin webbplats.

Dessa skyldigheter bor saledes gilla for sdvél farliga &mnen i tatueringsfarg som farliga tatu-
eringstjinster. Denna skyldighet dr dock antagligen mindre kidnd bland aktuella verksamhets-
utovare. En svérighet for ndringsidkaren ir att olika informationsskyldigheter aterfinns 1 skil-
da lagstiftningar, och att miljobalken och produktsékerhetslagen delvis innebdr en dubblering
och ar delvis dverlappande nér det giller tatueringstarger och tatueringsverksamhet, eftersom
det ror sig produkter och tjénster riktade till konsumenter som kan innebéra en risk fran hélso-
synpunkt. Det dr darfor inte helt enkelt att veta vilken lagstiftning som bor tillimpas for t.ex.
minimering/forebyggande av skadefall samt register 6ver klagomal. Aven myndigheterna ir i
manga fall osékra. Denna oklarhet bor delvis kunna avhjélpas om mer detaljerade regler om
tatueringsfarg infors 1 miljobalken, eftersom specialreglering alltid gar fore produktsékerhets-
lagen.
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Foreskrifter om forbud

Produktsékerhetsreglerna innehéller en mgjlighet att infora generella forbud for farliga varor
pa EU-niva. Sddana generella forbud beslutas med stod av artikel 13 1 produktsidkerhetsdirek-
tivet. Produktsdkerhetslagen lamnar ocksa utrymme for regeringen att pa enbart svensk niva
besluta om generella forbud, om varan medfor en allvarlig risk for konsumentens hélsa och
sdkerhet. Négra sddana beslut, som inte 4r gemensamma EU-beslut, har dnnu inte fattats.

Tillsyn enligt produktsakerhetslagen

Tillsynen ska sékerstélla syftet med lagstiftningen, dvs. att de varor och tjénster som tillhan-
dahélls konsumenter &r sékra. I produktsidkerhetslagen anges uttryckligen att tillsynsmyndig-
heten for detta &ndamal ska bedriva en effektiv tillsyn.

Tillsynsmyndigheten fir meddela de foreldgganden och forbud som behovs for att lagstift-
ningen ska foljas. Forbudet kan forenas med vite. Darutover finns mojlighet for tillsynsmyn-
digheten att ansoka till domstol om att foretaget ska aldggas att betala en sirskild sanktions-
avgift, lagst 5 000 kr och hogst fem miljoner kr.

Till produktsékerhetslagstiftningen ar kopplat ett system for information om produkter som

medfor allvarliga risker och som har identifierats av lindernas tillsynsmyndigheter (Rapex).
Detta system har, som tidigare redovisats, anvénts for att informera om farliga tatueringsfar-
ger. Rapex finns reglerat i kommissionens beslut 2004/418/EG.

7.6 Smittskyddslagen

I smittskyddslagen (2004:168) regleras preventiva atgérder for att forhindra att manniskor
smittas av allménfarliga sjukdomar.

Bestimmelserna i smittskyddslagen omfattar alla sjukdomar som kan overforas till eller mel-
lan ménniskor och som kan innebéra ett inte ringa hot mot méanniskors hélsa. Mojligheterna
till smittskyddsatgérder som kan vara integritetskrankande begrénsas till vissa sa kallade all-
manfarliga sjukdomar.

Landstinget har ansvaret for att behovliga smittskyddsatgirder vidtas inom landstinget. An-
svaret for direkta smittskyddsétgérder vilar pd smittskyddslédkarna och de behandlande likar-
na.

Smittskyddslagen fastslar att var och en genom uppmérksamhet och rimliga forsiktighetsat-
gérder ska medverka till att férhindra spridning av smittsamma sjukdomar. Lagen beskriver
vissa réttigheter och skyldigheter for den som &r smittad eller missténks béra pa smitta.

De smittskyddsatgirder som inte ror det personinriktade, utan de s.k. objektburna dvs. djur,
livsmedel eller andra objekt, regleras i andra lagar. Ar tatueringsfirg kontaminerad med smitt-
forande dmnen ir frdga om objektburen smitta. Miljobalken reglerar vissa former av objekt-
buren smitta, se avsnitt 7.3.
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7.7 Myndigheternas roller

I det foljande ges en kort sammanfattning av de berdrda myndigheternas verksamhetsomraden
som underlag for en bedomning av vem som bor ha det organisatoriska ansvaret for en re-
glering av tatueringsfarger.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har centralt ansvar for tillsynsvdgledning, bl.a. enligt 9 kap. miljobalken om
hilsoskydd i bostdder, lokaler m.m. samt smittskyddsfragor och 6vriga hédlsoskyddsfragor av
hygienisk och medicinsk karaktir (se kapitel 7.3).

Socialstyrelsen ansvarar for samordningen av smittskyddet pa nationell niva och ska ta de
initiativ som kravs for att upprétthélla ett effektivt smittskydd enligt 1 kap. 7 § smittskyddsla-
gen.

Den tillsynsvagledande rollen enligt miljobalkens hélsoskyddsregler innebér for hir aktuella
verksamheter framforallt vigledning och samordning av kommunernas tillsyn. Tillsyn och
egenkontroll skall sékerstélla att verksamheten ur hygien- och smittskyddsaspekt bedrivs pé
ett fullgott vis.

Socialstyrelsen har gett ut ett allmént rdd (SOSFS 2006:4) om yrkesméssig hygienisk verk-
samhet, samt en handbok om yrkesméssig hygienisk verksamhet och ett meddelandeblad (in-
formationsskrift) om egenkontroll inom hélsoskyddets omrade.'* Socialstyrelsen har gett ut en
handbok om smittskydd och miljébalken.'® Socialstyrelsen har 4ven tagit fram en broschyr
om tatuering.'® Broschyren riktar sig till verksamhetsutévare och beskriver hélsorisker for-
knippade med tatueringsverksamhet sdsom risken for smittspridning och infektioner och gél-
lande rétt pa omradet. Broschyren tar kortfattat upp eventuella risker till f6ljd av farliga dm-
nen i tatueringsfarger.

Socialstyrelsen har inte ndgon roll som ansvarig tillsynsmyndighet enligt produktsikerhetsla-
gen (jfr. nedan under Konsumentverket).

Kemikalieinspektionen

Kemikalieinspektionen har, som redogjorts for i avsnitt 7.3, ansvar for farliga &mnen i tatuer-
ingsfarger enligt miljobalkens generella regler om kemiska produkter. Tatueringsfarger &r
kemiska produkter och fragan om farliga egenskaper och allménna risker med kemiska pro-
dukter hor till myndighetens verksamhetsomrade. Inspektionen &r bade operativ tillsynsmyn-
dighet (for tillverkare och primérleverantorer) och tillsynsvigledande myndighet.

Kemikalieinspektionen har expertkompetens vad géller toxikologi och ekotoxikologi, men har
mindre kunskap och erfarenhet om riskbeddmning och exponering nér det giller &mnen som
avsiktligt fors in 1 kroppen. Det innebar att det dr svart for myndigheten att upprétthalla en

" Yrkesmissig hygienisk verksamhet Piercing, tatuering, fotvard, massage m.m. Socialstyrelsen 2006. Egenkon-
troll inom hélsoskyddsomradet, Socialstyrelsen, 2007.

'’ Hygien, smittskydd och miljobalken — Objektburen smitta, Socialstyrelsen, 2008.

' Piercing och tatuering — hilsorisker samt gillande lagar och regler, Socialstyrelsen, 2010.
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hog standard vid tillsynsvagledning om farliga &mnen 1 tatueringsféarg, alternativt att ha egen
tillsyn.

Myndigheten har dven ett visst ansvar vid tillimpning av produktsékerhetslagstiftningen.
Konsumentverket

Konsumentverket har det 6vergripande ansvaret nir det giller produktsidkerhetslagstiftningen.
Enligt forordningen till produktsdkerhetslagen dr ockséd andra myndigheter tillsynsansvariga
enligt produktsékerhetslagen, om annan myndighet har tillsyn 6ver efterlevnaden av sérskilda
bestimmelser om produktsikerhet. Eftersom tatueringsfarger dr kemiska produkter, har Ke-
mikalieinspektionen ett tillsynsansvar dven enligt produktsidkerhetslagstiftningen.

Det finns inte nagot tydligt operativt tillsynsansvar enligt produktsékerhetslagen for andra
myndigheter inom hélsoskyddsomradet. Enligt produktsidkerhetslagen kan endast centrala
myndigheter ha séddant tillsynsansvar. Om ingen operativ central tillsynsmyndighet finns en-
ligt annan lagstiftning, faller ansvaret tillbaka pd Konsumentverket enligt 3 § produktsiker-
hetsforordningen (2004:469). Det innebér exempelvis i praktiken att Konsumentverket har
operativt ansvar nir en annan central myndighet endast har ett tillsynsvigledande ansvar, som
t. ex Socialstyrelsen for objektsburen smitta. Fragor om ritt” tillsynsmyndighet kan exem-
pelvis aktualiseras nir Konsumentverket far in en Rapex-anmélan om att en myndighet i an-
nat EU-land stoppat en viss produkt.

Lakemedelsverket

Lakemedelsverket har tre huvudsakliga verksamhetsgrenar. Dessa dr ldkemedel, medicintek-
niska produkter samt kosmetiska och hygieniska produkter. Lagstiftningen kring de tre verk-
samhetsgrenarna dr harmoniserad pd EU-niva.

Kosmetiska och hygieniska produkter kan anses tangera tatueringsprodukter, pd grund av att
de pafors ménniskokroppen i ett dekorativt syfte, men tatueringsfiarger omfattas inte av regel-
verket pd grund av definitionen av kosmetiska och hygieniska produkter. I friga om kosme-
tiska och hygieniska produkter har Lakemedelsverket tillsynsvégledning enligt miljobalken
gentemot kommuner samt operativ tillsyn gentemot tillverkare och priméarleverantorer.

Det innebér att Lakemedelsverket for narvarande inte har nagon roll nir det géller farliga am-
nen i tatueringsfarger, men daremot andra produktkategorier som &r avsedda att anvéndas pé
manniskokroppen.

7.8 Sammanfattning och slutsatser om dagens regler

Utifrén redovisningen i detta avsnitt av lagstiftningen i Sverige och 1 EU kan ett antal allmén-
na slutsatser dras:

e EU har inga sirskilda regler som géller tatueringsfarger. Kosmetiska och hygieniska pro-
dukter &r ett exempel pé nérliggande produkter som é&r specialreglerade i EU, men tatuer-
ingsfarger raknas inte till dessa produkter (i motsats till vad som géller i USA). Det finns
inga planer pa att infora gemensamma EU-regler om tatueringsfarger.

e EU har allménna regler om kemiska produkter (frimst kemikalieforordningen Reach) som
kan bidra till kunskapen om eventuella risker med tatueringsfarger och som skulle kunna
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anvindas men dnnu inte har anvints for att reglera enskilda &mnen med farliga egenskaper
1 tatueringsférger.

e Dessa EU-regler hindrar inte att nationella regelsystem infors om tatueringsfarger, och
saddana har inforts av flera ldnder efter reckommendationer fran Europaradet.

e Produktsidkerhetslagstiftningen har tillimpats for att atgirda allvarliga risker med vissa
tatueringsfarger. Lagstiftningen har ett informationssystem (Rapex) som har anvénts i en-
staka fall for farliga tatueringsfarger.

e Miljobalken innehéller i1 2 kap. allménna hinsynsregler som stéller krav pa att verksam-
hetsutdvare ska skaffa sig kunskap om hilsoeffekter och hantera eventuella risker. Reg-
lerna kompletteras av egenkontrollférordningen. Med stéd av 9 kap. om miljéfarlig verk-
samhet och hélsoskydd har anméilningsskyldighet inforts for tatueringsverksamhet och
kontroll sker av risker for objektsburen smitta. Det produktregister for kemiska produkter
som inforts enligt 14 kap. har inte kunnat ge uppgifter som tatueringsfarger.

e De svenska reglerna om kosmetiska och hygieniska produkter grundas pa EU-regler och
stods pd bemyndiganden i1 miljobalken. Om man ska infora ett svenskt regelsystem for ta-
tueringsfarger ar det naturligt att utgd fran Europaradets rekommendationer och se kosme-
tikareglerna som en lagteknisk forebild.

e Likemedelsverket dr den myndighet som ansvarar for kosmetikareglerna och andra be-
stimmelser om produkter som anvéinds pa minniskokroppen. Det ligger darfor ndrmast till
hands att verket dven far ett ansvar for regler om tatueringsfarger.

8. Forslag till atgarder

8.1Behovet av atgarder

For nérvarande saknas det 1 Sverige sérskilda regler for vilka &mnen som far ingé 1 tatuerings-
farger.

Tatueringar dr numera mycket vanliga. Branschforbundet for tatuerare (SRT) uppskattar att
minst 2000 tatueringar om dagen utfors i Sverige, men antagligen ar det frdga om fler. Upp-
skattningen baseras pa att en studio méste géra minst tva stycken tatueringar om dagen for att
kunna ga med vinst. Det finns cirka 1000 tatuerarstudio i Sverige som &r anmélda enligt 9
kapitlet miljobalken. Bara 1 Stockholm utf6rs enligt SRT uppskattningsvis minst 600 tatuer-
ingar om dagen. Det dr ocksa vil ként att tatueringar utfors som sa kallade "hemtatueringar”,
eller 1 mindre skala utanfér den etablerade verksamheten. Tatueringsutrustning och tatuerings-
farger kan enkelt bestdllas via nétet till en relativt 14g kostnad. Begagnad eller ny tatueringsut-
rustning och farger kan enkelt kdpas pa Blocket. Forutom att fargerna kan innehélla i princip
vad som helst i form av farliga &mnen &r det risk for smitta och infektioner nér inte hygien-
kraven uppritthalls. Aven permanent make up utfors dagligen i Sverige hos hudterapeuter och
andra skonhetssalonger.

I regeringsuppdraget har ingatt att analysera ndgra av de produkter som finns pad marknaden
och kartldgga deras innehall och eventuella effekter pa hélsan. Kemikalieinspektionen har latit
utfora en analys under varen 2010. Sammanlagt 31 farger 1 olika nyanser analyserades med
avseende pa innehéll av ver 40 hilsoskadliga &mnen sdsom tungmetaller, PAH och aroma-
tiska aminer. Av de 31 firgerna 4r endast fem utan anmérkning. Ovriga innehéller hilsoskad-
liga &mnen 1 nivaer over Europarddets rekommenderade gransvérde for tatueringsfarg och
PMU.

37



Aven om det fortfarande rader brist p4 kunskap om den exakta risken, bor forsiktighetsprinci-
pen gélla. Flera av de farliga @mnen som analyserats i Kemikalieinspektionens analys eller dr
uppmarksammade 1 tatueringsfarg i andra sammanhang &r klassificerade som s. k CMR-
dmnen (cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska). Andra &mnen ar kinda for
att kunna orsaka allergier t.ex. nickel. Det finns anledning till en hog sidkerhetsmarginal nar
det ar frdga om farger som dr avsedda att foras in under huden. Det &dr dirfor angeléget att
reglera vilka produkter som ska finns p4 marknaden. Det finns idag varken harmoniserande
EU-regler, eller svenska nationella regler som géller for just tatueringsfarger, forutom de ge-
nerella regler som finns 1 miljobalken, produktsidkerhetslagen och kemikalielagstiftningen.

En fraga som ligger utanfor vart uppdrag &r om det finns behov att infora en 18-arsgrans for
tatuering. SRT — Sveriges Registrerade Tatuerare — har 1 sina stadgar att deras medlemmar
inte tatuerar ndgon under 18 ar och inte ens med vardnadshavarens godkdnnande. Forbundet
har dock endast cirka 200 tatuerare anslutna, dvs. det finns ytterligare c:a 800 tatuerare an-
mélda enligt 9 kapitlet miljobalken som inte &r medlemmar i foreningen. Det &r oként hur
ménga av dessa tatuerare som tillimpar en frivillig 18-arsgriins. Aven om det finns manga
skal till att tillimpa en aldergrins, dr Socialstyrelsen tveksam till detta eftersom man befarar
att hemtatueringar ska 6ka ytterligare, dvs. tatuering utanfor de etablerade tatueringsstéllena.

8.2 Forslag till reglering
Ny férordning och nya foreskrifter om tatueringsfarger

Myndigheterna foreslér att en ny forordning under 14 kapitlet miljobalken som reglerar vissa
farliga &mnen 1 tatueringsfarg. Forslaget bygger helt pa Europaridets rekommendationer.

Det finns tva huvudskél for varfor det bor vara en egen forordning och inte inkluderas i for-
ordningen om kosmetiska och hygieniska produkter. Dels innebédr &mnen som f6rs in 1 krop-
pen andra risker &n &mnen som appliceras pd kroppen. Dels méste flertalet kosmetikaregler

tas bort till 2013, eftersom EU:s nya kosmetikaforordning da trader i kraft.

Myndigheterna foreslar att Likemedelsverket blir ansvarig for det nya regelverket om tatuer-

ingsfarger samt ocksa tillsynsmyndighet for tillverkare och primérleverantdrer som sldapper ut
produkter pad marknaden. Detta utifrdn hur ansvaret ar fordelat idag for kosmetiska och hygie-
niska produkter.

Likemedelsverket bedoms ha den kompetens som kravs for att fortsdttningsvis kunna utveck-
la och f6lja omradet pa ett bra sétt, om tillrickliga resurser ges. Om det s& smaningom blir
EU-harmoniserade regler, bor Lakemedelsverket kunna vara med och péverka en sédan ut-
formning av regler pa EU-niva.

Att Lakemedelsverket foreslés bli tillsynsmyndighet innebér forutom forslaget till ny forord-
ning att vissa justeringar behdver goras i andra regelverk, t.ex. tillsynsférordningen
(1998:900) enligt miljobalken. Inget konkret forfattningsforslag ldmnas nu, eftersom tillsyns-
forordningen haller pé att skrivas om till f6ljd av Reach-utredningen. En séddan justering bor
ocksa vara relativt enkel att utforma. Vidare foreslas att dven tatueringsféarger ska registreras i
ett produktregister hos Likemedelsverket. Sidan anmélan ska vara belagd med avgift pa
samma sétt som nuvarande register for kosmetiska och hygieniska produkter. Detta innebar,
om forslaget genomfors, att justering dven behover goras 1 avgiftsforordningen.
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Nedan lamnas en kort motivering till de foreslagna bestammelserna.
1. Uppgift om innehallsamnen

Det har framkommit att det funnits stor okunskap om vilka &mnen som anvinds eller har an-
vants tidigare. Darfor bor bestimmelser med krav pa uppgiftsldimnande inforas. Tillverkarna
ska uppge vilka &mnen som ingar i produkterna och denna information ska limnas vidare till
de som utfor tatueringarna och de personer som permanent far dessa @mnen placerade i sin
kropp. Aven om information om detta i viss mén finns tillgéingligt vid tatueringstillfillet kan
det dock langt senare uppkomma fragor om vilka &mnena &r - frin den tatuerade personen
eller sjukvarden. T.ex. om personen drabbas av besvér som eventuellt kan relateras till tatuer-
ingarna.

2. Forbud for vissa amnen

Tatueringsfirgerna placeras permanent i kroppen . Det dr darfor viktigt att undvika &mnen
som innebdr risk for allvarliga skador vid kronisk exponering, som till exempel cancerfram-
kallande dmnen. Det ar ocksé viktigt eftersom vissa typer av sddana &mnen faktiskt aterfun-
nits 1 prover av tatueringsfarger.

3. Krav pa mikrobiologisk renhet

Eftersom tatueringsfarger fors in 1 kroppen finns det risk for att de orsakar infektioner om de
innehéller livskraftiga organismer, inklusive virus. Undersdkningar av tatueringsfarger har
visat att sddana faktiskt forekommer. Krav bor déarfor stéllas pa att de ar sterila och att konta-
minering under anvdndningen forebyggs.

4. Anmaélan till myndighet av tillverkare eller de som for in produkterna

For att kunna bedriva en effektiv tillsyn maste tillsynsmyndigheterna {4 uppgift om vilka pro-
dukter som finns p4 marknaden och vilka svenska foretag som ansvarar for produkterna. En
anmélan till tillsynsmyndigheten dr darfér nodvéandig. Tillsynen kan pé detta sétt 1 forsta hand
rikta sig mot de foretag som har bést information om produkterna, dvs. tillverkarna eller de
som for in produkterna till Sverige som normalt har kontakt med tillverkarna i1 andra ldander.

5. Sékerhetsbedoémning
Det har framkommit att hilsoriskerna med vissa av de &mnen som anvénds &r bristfalligt ut-
redda, atminstone da de anvinds i tatueringsfarger. For att béttre skydda konsumenten bor
krav pa sékerhetsbedomning inforas.

6. Ovrigt
Forslaget pa bestimmelser har utformats med utgangspunkt i vad som foreslagits inom Euro-
paradet och som satts i kraft i flera andra ldnder. Enligt den svenska branschen har bestdm-

melserna varit befogade och mottagits positivt i dessa ldnder. De har varit till hjélp for verk-
samhetsutdvarna i tatueringsbranschen att stélla krav pé sina leverantorer.
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Socialstyrelsens framtida roll

Socialstyrelsen har kvar den roll den har idag, som tillsynsviagledande myndighet f6r hélso-
skyddsreglerna i miljobalkens 9 kapitel, samt ansvarig myndighet enligt smittskyddslagen.
For Socialstyrelsen foreslas sialedes ingen fordndring.

En friga att se 6ver dr om Socialstyrelsen bor, t.ex. enligt produktsdkerhetslagen, ha ansvar
for att kunna stoppa farlig tatueringsutrustning, dvs. inte fargen (den kemiska produkten) utan
tatueringsutrustning (t.ex. nalar). Detta ingdr i kommunens tillsynsuppgifter enligt 9 kap. mil-
jobalken (jfr objektburen smitta), men operativ tillsynsmyndighet saknas pa central niva. En
sadan tillsynsmyndighet pa central nivd kan behdvas for att uppfylla 6vriga EU-réttsliga ata-
ganden, dvs. f6lja upp Rapexanmélningar som kan komma fran ett annat EU-land som stoppat
farlig tatueringsutrustning. Endast centrala myndigheter kan agera utifran produktsékerhetsla-
gen. Detta ansvar, menar Socialstyrelsen, inryms inte 1 det uppdrag Socialstyrelsen har idag,
som endast tillsynsviigledande myndighet enligt miljobalken. Aven om uppdraget att ha till-
syn over tatueringsfarger tilldelas Likemedelsverket, dr séledes fortfarande det centrala myn-
dighetsansvaret for tatueringsutrustningen i viss mén oklart. Utgdngspunkten bor vara att
Konsumentverket'’ varken har kompetens eller resurser att ingripa pé sédana omraden dér
andra myndigheter bor ha storre expertkompetens.

9. Juridiska ramar for nationella regler

Forslagen innebdr att regler inférs som begransar tillgangen till marknaden for de som siljer
tatueringsfarger. De innebér sledes en produktreglering, som paverkar den fria rorligheten pa
EU:s inre marknad. En bedomning behdver déarfor goras om EU-reglerna innebér nagra be-
gransningar 1 mdjligheten att reglera tatueringsfarger nationellt.

Det kan till att borja med konstateras att det i EU {or ndrvarande inte finns nagon specialre-
glering av tatueringsfarger. Den allménna reglering som finns av kemiska produkter (frédmst
Reach och CLP, se avsnitt7.4) omfattar dven tatueringsfarger. Det ségs dock uttryckligen 1
Reach (artikel 128.2) att ingenting i Reach-férordningen ska hindra medlemsstaterna frén att
infora nationella regler till skydd for ménniskors hélsa i de fall dir forordningen inte innebar
en harmonisering av krav pa tillverkning, utslappande pa marknaden eller anvéindning. Var-
ken Reach eller CLP innehaller harmoniserade krav pé tatueringsfarger. De hindrar dirfor inte
inférandet av nationella regler.

Aven om EU:s sekundirlagstiftning inte reglerar tatueringsfirger méste nationella regler ut-
formas sa att de inte bryter mot allménna krav om proportionalitet och icke-diskriminering
som géller enligt fordraget (artikel 34 och 36 i Fordraget om EU:s funktionssétt). For att EU
ska ha kontroll 6ver tekniska sirregler, som de enskilda ldnderna inom EES avser att infora,
finns sedan 1983 inom EU ett informationssystem som syftar till att motverka handelshinder
orsakade av tekniska foreskrifter pa det icke-harmoniserade omradet. Bestimmelserna finns
numera i Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG om ett informationsforfarande
betraffande tekniska standarder och foreskrifter, som ersatte radets direktiv 83/189/EEG. Di-
rektivet dr genomfort i Sverige genom forordningen (1994:2029) om tekniska regler.

' Eftersom tillsynsansvaret faller tillbaka pa Konsumentverket enligt produktsikerhetslagen om ingen annan
myndighet har tillsynsansvar pa omradet.
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Forslagen till ny reglering av tatueringsfarger behover anmaélas enligt dessa regler. Anmélan
skots av Kommerskollegium.

Nir det giller proportionalitetsbeddmningen kan konstateras att manga ldnder redan har anta-
git regler om begrénsning av vissa farliga amnen i tatueringsfarg och PMU. Flera vetenskap-
liga rapporter pekar pa en risk med tatueringsfarger. I Europaradets rekommendationer ges
forslag péd hur reglering av innehall av vissa farliga amnen i tatueringsfarg och PMU kan se
ut. Regler om tatueringsféarger har notifierats inom ramen for direktiv 98/34/EG av Tyskland
(2007), Nederlanderna (2003, 2006, 2007), Frankrike (2006), Spanien (2004, 2005) och Grek-
land (2002).

Aven om riskerna fortfarande i viss mén #r svirbedémda finns tydliga skil for att vidta sér-
skilda forsiktighetsatgérder med anledning av exponeringsformen, dvs. att firgerna ér avsedda
att foras in i1 kroppen. Det maste ocksé vigas in att anvindningen av farger 6kar. Tatueringar
har nétt bredare grupper och framforallt 6kar tatuering hos ungdomar.

Reglerna ér inte heller diskriminerande eftersom lika villkor géller for savdl inhemska som
utldndska leverantorer.

Eftersom flera lénder i EU redan har regler om innehall av farliga 4mnen i tatueringsfarger ér
det inte troligt att Sverige skulle stota pa nagra hinder i denna process. De foreslagna reglerna
baseras dessutom pa Europaridets rekommendationer om begrinsning av farliga &mnen i ta-
tueringsfarg och permanent make up.

10. Konsekvensanalys

En beskrivning av problemet och vad man vill uppna

Idag saknas speciell lagstiftning om tatueringsfarger och utredningen har visat pa ett behov av
saddana regler.

I redovisningen av regeringsuppdraget foreslas en ny nationell féorordning om tatueringsfar-
ger. Den nya forordningen beddms kunna inrymmas under 14 kapitlet miljobalken utan dnd-
ringar av nuvarande 14 kapitlet. Vidare foreslas bemyndigande till Likemedelsverket att i
foreskrifter infora detaljkrav om vilka farliga &mnen det r6r sig om, samt att i foreskrifter ut-
veckla informationsbehovet. Viss informationsskyldighet angaende innehéllet i fargerna for
verksamhetsutdvaren gentemot konsumenten foreslas ocksa.

Forslag ldmnas om att Lakemedelsverket bor bli operativ tillsynsmyndighet gentemot tillver-
kare och primérleverantdrer, som slédpper ut produkterna pd marknaden. Tillsynsrollen bor
vara utformad pa samma sitt som den tillsynsroll Likemedelsverket har idag for kosmetiska
och hygieniska produkter. Detta innebir att det kan inforas ett produktregister som finansieras
via avgifter. Vidare foreslés att Likemedelsverket blir den tillsynsvigledande myndigheten
avseende tatueringsfirg och permanent make up.

Socialstyrelsen foreslas f4 oférdndrad roll, dvs. fortfarande ha kvar den tillsynsvégledande
rollen 6ver den anmélningspliktiga tatueringsverksamheten (9 kapitlet miljobalken) kopplat
till miljofarlig verksamhet. Det innebir att Socialstyrelsen har kvar sin roll nér det géller
verksamhetsutdvarens rutiner om hygien, etc.
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Vad som uppnés med det nya forslaget ar battre kontroll 6ver hilsoskadligt innehall 1 tatuer-
ingsfarg, samt battre mdjlighet for de verksamhetsutovare som for in tatueringsfarger till Sve-
rige att kunna stilla krav pa innehall. Tatueringsbranschen har 1 allménhet inte den kemiska
kompetens som kravs for att stélla krav pa tillverkarna om frdnvaron av vissa farliga dmnen
utan litar i stéllet pa vissa utlindska leverantorer. Branschen har vanligtvis inte egen kemisk
kompetens att bedoma lampligheten av dessa farger. Av rapporten framgér att Europarédet
2003 tagit fram rekommendationer om lagstiftning for farliga @mnen 1 tatueringsfarg och
uppmanat medlemslédnderna att lagstifta, vilka reviderats 2008. Europarddets arbete har bak-
grund 1 befarade hilsorisker och brist pé lagstiftning. Bl. a. Keml:s egen analys fran 2010
visar att det forekommer farliga &mnen 1 tatueringsfarg i dag 1 Sverige. Vissa av dessa &mnen
ar klassificerade som s.k. CMR-dmnen (cancer, mutagena eller reproduktionstoxiska) som
anses vara de mest hélsoskadliga dmnena. Andra &mnen ér allergiframkallande. Eftersom &m-
nena dr avsedda att foras in i kroppen, bor sikerhetsmarginalen vara hog.

Aven tillsyn underlittas om det finns regler att mita mot. I Sverige har inte heller funnits né-
gon myndighet som dgnat sédrskild uppmérksamhet at farliga &mnen i tatueringsfarg och som
t.ex. foljt Europaradets arbete. Om Likemedelsverket enligt forslaget tilldelas den uppgiften,
kan myndigheten bidra i det europeiska arbetet och sa sméningom medverka i utformandet av
regler om det till slut blir friga om EU-harmonisering, vilket kommer de svenska foretagen
till del. Konsumenterna kan ocksa kidnna sig trygga med att det finns regler som reglerar inne-
hall av farliga &mnen.

Branschforbundet for tatuerare, SRT, ser mycket positivt pa reglering av innehall i fargerna.
Framforallt snedvrids konkurrensen nir inga regler finns till nackdel for de tatuerare som for-
soker ha kontroll pa fargerna. Egna analyser &r dyra att genomfora, och ett regelverk skulle
underlétta att kunna stélla krav pé tatuerarnas utldndska leverantorer om exempelvis analys-
protokoll.

Alternativa lésningar och vilka effekterna blir om nagon reglering inte kommer till
stand

Pé flera produktomraden finns gemensamma EU-regler, t.ex. for kosmetika och kemikalier.
Europeiska kommissionen har dock hittills avvisat harmoniserade regler om tatueringsfirger.
Det ar darfor inte sannolikt att denna produktkategori kommer att bli foremal for gemensam-
ma regler for en lang tid framdver. Europaradet och dess direktorat for kvalitet av medicin
och hélso- och sjukvard har under 2000-talet arbetat aktivt med omradet tatueringstirg och
permanent make up (som ocksa dr en form av tatuering), bl. a. med anledning av befarande
risker samt brist pa lagstiftning. Flera europeiska lidnder bl. a. Tyskland, Frankrike och Neder-
landerna har foljt rekommendationen och antagit begriansningsregler i respektive land.

Pé grund av befarade risker med tatuering — i kombination med att foreteelsen numera ar s
utbredd — har d&ven den svenska regeringen sett ett potentiellt behov av nationella regler. Rap-
porten fran regeringsuppdraget visar att det kan finnas risker och att produkterna i vart fall
inte utan vidare kan anses som sikra. Av folkhélsoskal dr det darfor angeldget med nationell
lagstiftning.

Vilka som berérs av regleringen

De som berors av regleringen dr framst tillverkare importorer och inforare av tatueringsfarger.
Dessa fér bland annat krav pa sig att anméla produkterna till ett register och att betala en till-
synsavgift.
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Verksamhetsutovare (tatuerare) berors ocksa, eftersom tillgdngen till produkter kan férandras
1 och med att produktregler infors. Priset pd produkterna kan formodligen ocksé péverkas. De
far ocksa ett krav pa sig att formedla tillverkarens information om produkternas innehall till
konsumenten.

Antalet leverantorer far berdknas till forhéllandevis fa, tatuerarbranschen uppskattar att det
finns ett tiotal seridsa leverantdrer.

Antalet verksamhetsutovare (tatuerare) som ar anmalda enligt 9 kap. miljobalken &r c:a 1000
stycket. Darutover finns ett antal hudterapeuter och andra skonhetssalonger som anvinder
permanent make up.

Likemedelsverket paverkas eftersom verket far ett nytt tillsynsomrade.

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser regleringen medfor och en jamforelse av kon-
sekvenserna for de évervagda regleringsalternativen

Eftersom det ror sig om ett relativt litet produktomrade och med relativt fa berdrda foretag
maste tillsynsorganisationen bli timligen begransad. Att skapa och upprétthélla regelverket
kréver ocksa viss personell insats. Utdver direkt tillsyn mot foretagen bor myndigheten {6lja
utvecklingen pd omrddet och samarbeta med tillsynsmyndigheter i andra lander. Under forut-
sattning av att beddmningen om antalet tillverkare och importérer dr korrekt (10-20 stycken) ,
bedoms de personella resurserna till sammanlagt ett personar hos myndigheten. Initialt kan
dock behdvas mer personella resurser, pga. stort behov av information till branschen. Efter-
levnaden av bestimmelserna bor kontrolleras genom egna analyser av myndigheten, varfor
medel for detta ocksa bor finnas. Det kan dock inte sékert klarldggas att branschen ensam kan
bidra hela kostnaden av en tillsynsorganisation. Till stor del beror detta pa att det dr en bransch
som &r svér att Overblicka. Enligt uppgift finns det ett 10-tal foretag som yrkesméssigt tillver-
kar eller importerar tatueringsfarger. Det finns vidare ett stort antal (hundratals) tatuerings-
verkstider, av vilka manga sjilva koper in farg direkt frén tillverkaren. Det ror sig da inte om
sé stora volymer 1 taget och man far anta att betalningsférmégan for en tillsynsavgift far anses
relativt begransad. En viss, och vixande, andel av tatueringsfarg kops dessutom in av privat-
personer via internet for att utfora tatueringar pa sig sjalv och nirstaende eller bekanta. For
denna grupp kan det av folkhilsoskil finnas en stor anledning att reglera vilka &mnen som dr
tillatna respektive forbjudna i fargerna. Det dr dock svart att dvervaka dessa “’privatimporto-
rer” inom ramen for ett tillsynssystem och man far ocksé anta att betalningsférmégan, savil
som betalningsviljan, d&r mycket begrinsad.

Utdver finansiering fran branschen kommer dérfor sdledes sannolikt att krdvas anslagsokning
till Lakemedelsverket, eftersom det ar osdkert om detta fullt ut kan finansieras av branschen.
Det kan dessutom uppkomma andra kostnader for Lakemedelsverket forknippade med bevak-
ningen av detta omrade som inte kan klassificeras som tillsyn”, och bekostas av produktre-
gistret.

For berorda foretag, som for in tatueringsfarg till Sverige kommer det sannolikt att bli nagot
dyrare framst pga. den tillsynsavgift som &r forknippad med anmélan till registret. Den admi-
nistrativa kostnaden att anméla verksamheten samt produkterna ar dock 1ag. Enligt uppgifter
fran Tillvaxtverkets databas ”"Malin” &r det fraga om knappt 90 kronor per foretag att anméla
produkterna samt drygt 60 kronor per foretag att anméla verksamheten (géller kosmetiska och
hygieniska produkter). Vidare kan krdvas viss analyskostnad av foretagen. Denna skyldighet
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att ha kunskap om vad som finns i fargerna finns dock redan i dag i miljobalken. Tvartom
underldttas foretagens mdjlighet att stélla krav pé fargtillverkarna eftersom foretagen inte be-
hover ha egen kemikompetens over vilka &mnen som éar farliga, respektive inte farliga. Fore-
tagen kan istéllet forliga sig pa det regelverk som finns om vilka &mnen samt vilka halter av
dessa som ér otilldtna.

Branschforbundet for tatuerare — SRT — med cirka 200 medlemmar &r mycket positiva till
reglering.

Alternativet — att 1ata produktkategorin vara utan &ndamalsenliga regler och tillsyn — &r inte
att foredra ur folkhélsosynpunkt.

Beddmning av om regleringen 6verensstammer med eller gar utéver de skyldigheter
som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Regleringen gar utdver vad som foljer av Sveriges skyldigheter med anledning av medlem-
skapet 1 EU. Da foreskriften innehéller tekniska regler om varor som ror sig pd den inre
marknaden ska den anmilas enligt direktiv 98/34/EG om ett informationsforfarande betréf-
fande tekniska standarder och foreskrifter.

Bedémning av om sarskilda hansyn behover tas nar det galler tidpunkten for ikrafttra-
dande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

Sérskilda informationsinsatser kommer att kridvas av myndigheten. Eftersom reglerna dr om-
fattande kan 6vervigas en relativt lang 6vergangstid innan tillsynsinsatser sétts in, dvs. ndgot
eller nagra ar. Dock ar det vikigt att informationen sétter igdng tidigare sé att verksamhetsut-
Ovarna blir medvetna om att det kan finnas farliga &mnen i fargerna, samt kan borja stélla krav
pa fargtillverkarna. Information om kommande svenska regler bor darfér komma igdng innan
det formella ikrafttradandet av regler.

Kan regleringen fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar, konkurrens-
formaga eller villkor i évrigt?

Ja. Nu snedvrids konkurrensen till nackdel for de seriosa tatuerarna

1. Antalet foretag som berdrs, vilka branscher foretagen ar verksamma i samt storleken
pa foretagen

Antalet tatuerarstudios anmailda enligt 9 kap. miljobalken kan beréknas till c:a 1000 stycken.
Darutover finns ett okédnt antal ”hemtatuerare”. Vissa av dessa studios importerar sjélva sin
egen farg. Flertalet koper dock fran mellan 10-20 leverantorer. Foretagen dr smaforetag, med
fa eller inga anstillda. Darutover tillkommer ett antal skonhetssalonger som dgnar sig at per-
manent make up. Hur manga dessa &r och varifrdn dessa salonger koper sina farger har inte
kunnat faststéllas med sdkerhet. Troligen kdper dessa salonger fran samma leverantdrer som
tatuerarna, da det ror sig om samma typ av tatuering farg som ocksa kan anvinds som PMU.
Svenska Hudterapeuters branschforbund (SHR) har inte medverkat vid rapportskrivandet.

2. Vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for foretagen och vad regleringen in-
nebar for foretagens administrativa kostnader
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Tidsatgang och administrativa kostnader far anses som mycket ringa. Foretagen kan dock
komma att paforas en tillsynsavgift, vilken inte dr obetydlig om den foreslagna regleringen
ska finansieras fullt ut av branschen.

Enligt Tillvaxtverkets databas Malin” ar tidsatgdngen 10-15 minuter for en produktanmélan
samt 5 minuter for en verksamhetsanmailan (géller kosmetiska och hygieniska produkter).

3. Vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfor for féretagen och vilka for-
andringar i verksamheten som foretagen kan behéva vidta till foljd av den foreslagna
regleringen

Som ovan ndmnts forutsitts foretagen till 1 vart fall viss del sjélva bekosta regelverket och
tillsynen.

4. 1 vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka konkurrensforhallandena
for foretagen

Bestdmmelserna ska gélla for samtliga foretag som tillverkar eller for in produkter, men de
som foljer reglerna far storre kostnader dn de som inte foljer reglerna.

5. Hur kan regleringen i andra avseenden paverka foretagen

Reglerna om innehéll av farliga innehéll i tatueringsfarg paverkar foretagen i positiv riktning.
Branschforbundet SRT menar att det &r avgdrande for branschens fortsatta expansion och
overlevnad att konsumenterna ska kidnna sig trygga och kunna vara forvissade om att det inte
finns farliga &mnen i fargerna. Bestdmmelserna underlittar ocksa for foretagen att stélla krav
pa sina leverantorer.

6. Behover sarskilda hansyn behdver tas till sma foretag vid reglernas utformning
Ja, ndr det géller utformandet av avgiftskonstruktionen kan sddana sirskilda hinsyn behdva
tas till mycket sma foretag. Nagra konkreta forfattningsforslag i denna del foreslas dock inte

just nu, utan sadana forslag pa avgiftskonstruktion fir remitteras i vanlig ordning senare nér
forslagen tas fram.
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Bilaga | Forfattningsforslag

Forordning (20XX:YY) om tatueringsfarg

1 § Tillampningsomrade
Denna forordning innehaller bestimmelser om produkter som anvinds for tatueringar och
permanent make up .

Bestdmmelser om verksamhetsutdvares skyldigheter, hygienforeskrifter och foreskrifter om
behandling och underhall av instrument finns 1 (Social styrelsens bestammel ser).

Termer och uttryck i denna forordning har samma betydelse som i 14 kap. miljobalken och
forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer.

2 § Definitioner
Med tatuering avses att en permanent hudmarkering eller bild (en "tatuering") skapas genom
att tatueringsfarg injiceras 1 huden pé en ménniska (i dekorativt syfte).

Tatueringsféarg ar en produkt som bestar av fairgimnen och hjédlpamnen och &r avsedd att
injiceras 1 huden for tatuering eller permanent make up.

Fargamne betecknar pigment, substratpigment eller annat fairgdmne som &r fargade
molekyler genom att de absorberar eller reflekterar synligt ljus

Med hjalpdmnen avses de ingredienser, vid sidan av fargdmnet, som behovs for att
fardigstilla en tatueringsprodukt. Dessa kan utgoras av bl.a. 16sningsmedel, stabilisatorer,
vitmedel, pH-reglerare, mjukgdrare och fortjockningsmedel.

En permanent make-up bestér av fargdmnen och hjélpdmnen som injiceras i huden for att
forbattra fargkonturerna i ansiktet.

Steril i detta ssmmanhang innebér avsaknad av livskraftiga organismer inklusive virus.
Forsiktighetsmatt

3 8 En tatueringsfarg som anvinds pa avsett sétt ska inte ha ett innehéll som kan innebéra
skada pa méanniskors hilsa eller miljon.

Bemyndigande

4 § Likemedelsverket far meddela de foreskrifter som beh6vs om sammanséttning och
mirkning av tatueringsfirger samt om den riskbeddmning som ska goras innan produkter
sldpps ut p4 marknaden.

5 § Lakemedelsverket far i fraga om tatueringsfarger meddela foreskrifter om
forsiktighetsmatt och produktval enligt 2 kap. 3 och 4 §§ miljobalken.
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6 8 Lakemedelsverket far i friga om tatueringsfarger meddela foreskrifter om skyldighet att
lamna de uppgifter som behdvs for att bedoma produkternas hilso- eller miljorisker.

7 § Lakemedelsverket far i fraiga om tatueringsfarger meddela de foreskrifter som behovs for
tillampningen av 2 kap. 2 § miljobalken.

8 § Lakemedelsverket far i fraga om tatueringsfarger meddela sddana foreskrifter om
produktinformation som avses 1 14 kap. 19 § 1 miljobalken.

Produktregister

9 8 Tatueringsférger ska fortecknas i ett register enligt foreskrifter som meddelas av
Likemedelsverket.

Tillsyn

10 8 Bestammelser om tillsyn finns i forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken.
11 8§ Foreskrifter for verkstélligheten av denna forordning meddelas av Lakemedelsverket.
Avgifter

13 § Bestimmelser om avgifter finns i forordningen (1998:940) om avgifter for provning och
tillsyn enligt miljobalken.

Ansvar

14 § Bestdimmelser om straff och forverkande pa grund av 6vertriadelser av denna forordning
eller foreskrifter som har meddelats med stod av forordningen finns 1 29 kap. miljobalken.

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 20xx:x) om kontroll av tatueringsfarger

Definitioner m.m.

1 8 Termer och begrepp som anvinds i 14 kap. miljobalken samt forordningen (20xx:xx) om
tatueringsfarger har samma betydelse i1 dessa foreskrifter. Med tillverkare avses 1 dessa
foreskrifter den som ansvarar for slutprodukten. Med tillverkning forstas dven omformning
och omarbetning samt dndring av mérkningen (produktens bendmning, varumaérke eller
anvindningsomrade).

2 8 Tatueringsférger far inte ha sddana egenskaper att de vid normal eller rimligen forutsebar
anvindning kan skada ménniskors hélsa eller miljon. Foljande ska sarskilt beaktas:
presentationen av produkten, markning, eventuella bruksanvisningar och anvisningar for
kvittblivning samt eventuella andra anvisningar eller upplysningar som ldmnas av tillverkaren
eller hans representant eller av annan person som &r ansvarig for att produkten sldpps ut pa
marknaden. Det faktum att varningstexter av detta slag forekommer ska dock inte befria
nagon fran skyldigheten att iaktta dvriga krav i dessa foreskrifter.



Innehall

3 § Utdver de krav som anges i 2§ far tatueringsfarger endast saluforas om

1. de inte innehéller eller avger ndgon av de aromatiska aminer som fortecknas i bilaga 1 till
denna foreskrift i koncentrationer som gar att undvika vid tillverkning enligt god
tillverkningssed;

2. de inte innehaller de &mnen som fortecknas 1 bilaga 2 till denna foreskrift,

3. de inte innehaller &mnen som fortecknas i bilaga 1 1 Likemedelsverkets foreskrifter
(2007:4) om forbud och begransningar for vissa &mnen att ingé i kosmetiska och hygieniska
produkter.

4. de inte innehéller amnen som fortecknas 1 bilaga 3 kolumn 2 till 4 i LVFS 2007:4.

5. de inte innehaller &mnen som klassificeras som cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska i kategori 1A, 1B eller 2 enligt del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr
1272/2008.

6. de dverensstimmer med hogsta tillatna koncentrationer av fororeningar som anges i bilaga
3 till denna foreskrift och de ldgsta kraven for dvriga organiska fororeningar i firgimnen som
anvénds 1 livsmedel och kosmetiska produkter enligt direktiv 95/45/EEC,

7. de ar sterila och levereras i en behéllare som bibehéller steriliteten av produkten fram till
anvindande, helst 1 en forpackning av lamplig storlek for engangsbruk. Om en férpackning
for flergdngsbruk anvédnds bor dess utformning sédkerstilla att innehéallet inte kommer att vara
fororenat vid anvdndning,

Konserveringsmedel far endast anvidnds for att sékerstélla bevarandet av produkten efter
Oppnandet och inte for att kompensera for otillracklig mikrobiologisk renhet under
tillverkning och otillrdcklig hygien vid anviandning. Konserveringsmedel far endast anvdndas
efter en riskbedomning och i ldgsta effektiva koncentration.

Forekomst eller frigdrandet av de amnen som avses bor bestimmas med hjélp av 1dmpliga
testmetoder for att sidkerstélla ett jamforbart hdlsoskydd for konsumenterna och undvika
avvikelser 1 tillimpning.

Anmalan till produktregister

4 8§ Den som yrkesmissigt tillverkar eller till Sverige for in en tatueringsférg ska till
Lékemedelsverket anméla produkten for forteckning i ett produktregister. En produkt som
fors in till Sverige av flera foretag ska anmélas av vart och ett av foretagen.

5 § Anmilan av produkt till produktregistret ska innehélla uppgift om

a) produktnamn, samt samtliga innehéllsdémnen

b) firmanamn och organisationsnummer eller namn och personnummer for den som tillverkar
eller till Sverige for in produkten,

¢) namn och adress till den plats dar produktinformation enligt 17 § forvaras.

6 8 Anmaélningsskyldigheten ska vara fullgjord senast en manad efter att produkten borjar
tillverkas eller foras in till Sverige.



7 8 For registrerade produkter som inte ldngre marknadsfors, som felaktigt registrerats som
tatueringsfarger eller av annan anledning inte ldngre ska vara upptagna i produktregistret kan
Lakemedelsverket fatta beslut om avregistrering.

Anmalan till verksamhetsregister

8 8 Den som yrkesmassigt tillverkar eller till Sverige for in en tatueringsfarg eller forvarar
produktinformation enligt 17 § ska till Lédkemedelsverket anméla sin verksamhet.
Anmailningsskyldighet foreligger ocksa for den som for annans rikning tillverkar
tatueringsfarger, s.k. legotillverkning.

9 § Anmilan av verksamheten ska innehalla uppgift om

a) firmanamn och organisationsnummer eller namn och personnummer,

b) postadress och telefonnummer,

c) tillverkade produkter som ska anmalas enligt 4 §.

10 8§ Anmiélningsskyldigheten ska vara fullgjord innan verksamheten paborjas.

Gemensamma bestammelser angdende anmalningar

11 § Anmélningar enligt 4 och 8 §§ bor goras pa sérskilda blanketter som Likemedelsverket
tillhandahaller och enligt de anvisningar som verket utfardat.

12 § Om nagon av de uppgifter som anmilts dérefter dndras, ska den anmélningsskyldige
snarast meddela dndringen till Likemedelsverket, dock senast en ménad efter det att
andringen intréffat.

Markning

13 8§ Nir en tatueringsfirg sldpps ut pa marknaden ska produktens behallare och
ytterforpackning vara forsedd med foljande information i outplanlig, 1attldst och val synlig
skrift. Uppgifterna enligt b, ¢, och f ska vara avfattade pd svenska.

a) Namn eller firma och adress eller inregistrerat affarsstélle.

b) Datum for kortaste hallbarhetstid ska anges med texten "Bist fore utgangen av” {oljt av
antingen:

— datum, eller

— uppgifter om var pa forpackningen datum forekommer.

Datum ska anges tydligt och besta av, 1 denna ordning, antingen méanad och ar eller dag,
manad och ar. Vid behov ska denna information kompletteras med en uppgift om de villkor
som maste uppfyllas for att den angivna tiden ska garanteras. Datumet for lédgsta héllbarhet

ska vara det datum till vilket produkten under forvaring under ldmpliga forhéllanden fortsatter
att uppfylla sin ursprungliga funktion och kvarstar i dverensstimmelse med de krav som stélls
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pa tatueringsfarger. Det ska ocksa anges hur ldnge produkten kan anvindas utan fara for
konsumenten efter det att forpackningen 6ppnats. Denna uppgift ska anges med den symbol
som aterges 1 bilaga 4 till LVFS 2004:12 f6l1jd av héllbarhetstid efter 6ppnandet (uttryckt i
manader och/eller ar).

¢) Anvéandarinstruktioner och varningar.
d) Tillverkningspartiets nummer eller referens for identifiering av varorna (sats-nummer).

e) En forteckning ver bestandsdelar i fallande ordning efter den vikt de har vid den tidpunkt
dé de tillsétts.

Bestdndsdelar ska anges med den generiska bendmning som avses 1 den inventering som
utkommit i den officiella EU-tidningen eller, om sadan saknas, nagon av foljande: INCI-
bendmning, bendmning i Europeiska farmakopén, den internationella generiska bendmning
som rekommenderas av WHO, EINECS-nummer, IUPAC-namn, CAS- eller
fargindexnummer.

f) garanti for att innehéllet dr sterilt.
Information till konsumenten

14 8§ Vid anvindning av produkterna pa en konsument ska verksamhetsutdvaren ldmna de
uppgifter som erhéllits av tillverkaren i enlighet med 13 § a, d och e skriftligen till
konsumenten.

15 § Behallaren, ytterforpackningen eller annan varupresentation fér inte vara forsedd med
information som kan tilligna produkten egenskaper som den inte har.

Data for sakerhetsbedémning av @mnen

16 8 Den som dr anmélningspliktig for produkten enligt 4 § ska for att mojliggora snar och
adekvat medicinsk behandling 1dmna lamplig och tillrdcklig information om &mnen som ingar
1 produkten till Giftinformationscentralen, som ldmnar ut denna information uteslutande for
att underlétta sidan medicinsk behandling.

178 Tillverkaren eller den som for in produkten i Sverige ska for att uppfylla 2§ ha genomfort
en riskbedomning/sdkerhetsvérdering grundad pa aktuella toxikologiska uppgifter och
kunskap. Denna virdering ska finnas dokumenterad och latt tillgénglig for Lakemedelsverket.
Tillverkaren eller den som for in produkten 1 Sverige ska darfor hélla féljande uppgifter om
produkternas ingredienser litt tillgdngliga for Lakemedelsverket.

1. data om fysikalisk-kemiska egenskaper

a) renhet

b) fororeningar (tungmetaller, aminer, etc.)

¢) hjélpdmnen

d) stabilitet gentemot t.ex. UV-stralning, laser, enzymer, bakterier
e) sonderdelningsprodukterna (aromatiska aminer, etc.)

2. toxikologiska data

a) fratande egenskaper



b) irritation pé hud eller slemhinnor

c) fototoxicitet

d) immunotoxicitet (sensibilisering, foto-sensibilisering, etc.)

e) genotoxicitet in vitro, inklusive test av sonderdelningsprodukterna, foto-genotoxicitet,
Darutover ska tillverkaren eller den som for in produkten till Sverige tillhandahalla ytterligare
relevanta uppgifter eller prov 1 samforstand med behoriga myndigheter.

Tillverkaren eller den som for in produkten till Sverige ska ocksa till Likemedelsverket
meddela de uppgifter man mottagit om odnskade effekter av anviandningen av produkten.

Toxikologiska data for sdkerhetsbeddmningen bor erhallas fran tester med validerade metoder

nér sddana finns (t.ex. genom Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling,
OECD, eller Europeiska unionen, EU).

Bilaga 1

Lista dver aromatiska aminer, sédrskilt med hénsyn till carcinogena, mutagena,
reproduktionstoxiska och allergiframkallande egenskaper, som inte far finnas i
tatueringsfarger eller friséttas frin azo-fargdmnen

CAS-number EC-number Substances

293733-21-8 6-amino-2-etoxinaftalin

4-amino-3-fluorofenol

60-09-3 4-aminoazobenzen
97-56-3 202-591-2 o-aminoazotoluen
90-04-4 201-963-1 o-anisidin

92-87-5 202-199-1 Benzidin

92-67-1 202-177-1 Bifenyl-4-ylamin
106-47-8 203-401-0 4-kloroanilin

95-69-2 202-411-6 4-kloro-o-toluidin
91-94-1 202-109-0 3,3'-d-diklorobenzidin
119-90-4 204-355-4 3,3'-dimetoxibenzidin
119-93-7 204-358-0 3,3'-dimetylbenzidin
120-71-8 204-419-1 6-metoxi-m-toluidin
615-05-4 210-406-1 4-metoxi-m-fenylendiamin



101-14-4

101-77-9

838-88-0

95-80-7

91-59-8

99-55-8

Ovriga dmnen klassificerade som cancerframkallande i kategori 1A, 1B eller 2 enligt del 3 i
bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008.

101-80-4
106-50-3
139-65-1
95-53-4
137-17-7
87-62-7
95-68-1

Bilaga 2

202-918-9

202-974-4

212-658-8

202-453-1

202-080-4

202-765-8

202-977-0

2003-404-7

205-370-9

202-429-0

205-282-0

4,4'-metylenbis(2-lloroanilin)
4,4'-metylendianilin
4,4'-metylendi-o-toluidin
4-metyl-m-phenylendiamin
2-naftylamin

5-nitro-o-toluidin

4 ,4'-oxidianilin
Para-fenylendiamin
4 ,4'-tiodianilin
o-toluidin
2,4,5-trimetylanilin
2,6-xylidin

2,4-xylidin

Ej uttdommande lista 6ver vilka dmnen som tatueringsfarger inte fir innehalla

Cl Name

Acid Green 16

Acid Red 26

Acid Violet 17

Acid Violet 49

Acid Yellow 36

Basic Blue 7

CAS Number

12768-78-4

3761-53-3

4129-84-4

1694-09-3

587-98-4

2390-60-5

CIl Number

44025

16150

42650

42640

13065

42595



Basic Green 1
Basic Red 1

Basic Red 9

Basic Violet 1
Basic Violet 10
Basic Violet 3
Disperse Blue 1
Disperse Blue 106
Disperse Blue 124
Disperse Blue 3
Disperse Blue 35
Disperse Orange 3
Disperse Orange 37
Disperse Red 1
Disperse Red 17
Disperse Yellow 3
Disperse Yellow 9
Pigment Orange 5
Pigment Red 53
Pigment Violet 3
Pigment Violet 39
Solvent Blue 35
Solvent Orange 7
Solvent Red 24

Solvent Red 49

633-03-4

989-38-8

569-61-9

8004-87-3

81-88-9

548-62-9

2475-45-8

12223-01-7

61951-51-7

2475-46-9

12222-75-2

730-40-5

12223-33-5

2872-52-8

3179-89-3

2832-40-8

6373-73-5

3468-63-1

2092-56-0

1325-82-2

64070-98-0

17354-14-2

3118-97-6

85-83-6

509-34-2

42040

45160

42500

42535

45170

42555

64500

61505

11005

11110

11210

11855

10375

12075

15585

42535:2

42555:2

61554

12140

26105

45170:1



Solvent Violet 9
Solvent Yellow 1
Solvent Yellow 2

Solvent Yellow 3

Bilaga 3

467-63-0

60-09-3

60-11-7

97-56-3

42555:1

11000

11020

11160

Maximalt tilltna halter av fororeningar i tatueringsfarger

Amne eller forening

Arsenik (As)
Barium (Ba)
Kadmium (Cd)
Kobolt (Co)
Krom (Cr) (VD)
Koppar (Cu) soluble
Kvicksilver (Hg)
Nickel (Ni)?

Bly (Pb)

Selen (Se)
Antimon (Sb)
Tenn (Sn)

Zink (Zn)

ppm ppb
2

50

0.2

25

0.2

25

0.2

s lagt som tekniskt mojligt

2

2

2

50

50

Policycliska aromatiska kolvéiten (PAH)0.5

Bens-a-pyren (BaP)

! Nirvaro av spar av krom(VI) ska anges pa forpackningen tillsammans med en varning (till exempel “Innehéller

krom. Kan orsaka en allergisk reaktion”)

* Nirvaro av spar av nickel ska anges pé forpackningen tillsammans med en varning (till exempel “Innehéller

nickel. Kan orsaka en allergisk reaktion”

5



Bilaga Il Europaradets rekommendationer



YEARS Ay
oy *

European Directorate for the 2009 COUNCIL  CONSEIL
OF EUROPE DE L'EUROPE

Quality of Medicines & HealthCare

DEPARTMENT OF BIOLOGICAL
STANDARDISATION, OMCL NETWORK &
HEALTHCARE (DBO)

SBA/mfs

Working document, with no legally binding
status, intended exclusively for the addressees
and their associates, under the responsibility of
the addressees (listed opposite). Level 2

BILINGUE

PA/PH/COS (09) 2

Strasbourg, July 2009

GROUP P-SC-COS
(COSMETICS / COSMETIQUES)

Resolution ResAP(2008)1

Résolution ResAP(2008)1

on Requirements & Criteria for Safety of Tattoos & Permanent Make Up
sur les exigences & critéres d'innocuité des tatouages & maquillages permanents

EDQM Administrator responsible: Susanne BAHRKE
Responsable administrative DEQM : Susanne BAHRKE

Distribution
For action:

For information :

This document will not be redistributed in sessions. Ce document ne sera pas redistribué lors des sessions.



PA/PH/COS (09) 2 2/22
* * %

* *

* *

* 4 *

COUNCIL  CONSEIL
OF EUROPE  DE L'EUROPE

Committee of Ministers

Resolution ResAP(2008)1 Comité des Ministres
on requirements and criteria for the safety of tattoos and permanent make-up (superseding
Resolution ResAP(2003)2 on tattoos and permanent make-up)

(Adopted by the Committee of Ministers on 20 February 2008
at the 1018th meeting of the Ministers’ Deputies)

The Committee of Ministers, in its composition restricted to the representatives of Austria, Belgium, Bulgaria,
Cyprus, Finland, France, Germany, Ireland, the Netherlands, Norway, Portugal, Slovenia, Spain, Sweden,
Switzerland and the United Kingdom, member states of the Partial Agreement in the Social and Public
Health Field,

Recalling Resolution (59) 23 of 16 November 1959, on the extension of the activities of the Council of
Europe in the social and cultural fields;

Having regard to Resolution (96) 35 of 2 October 1996 revising the above-mentioned partial agreement,
whereby it revised the structures of the Partial Agreement and resolved to continue, on the basis of revised
rules replacing those set out in Resolution (59) 23, the activities hitherto carried out and developed by virtue
of that resolution, these being aimed in particular at:

a. raising the level of health protection of consumers in its widest sense, including the making of a
constant contribution to harmonising — in the field of products having a direct or indirect impact on the human
food chain as well as in the fields of pesticides, pharmaceuticals and cosmetics — legislation, regulations and
practices governing, on the one hand, quality, efficiency and safety controls for products, and, on the other
hand, the safe use of toxic or noxious products;

b. integrating people with disabilities into the community; defining and contributing to the
implementation, at a European level, of a model of coherent policy for people with disabilities, which takes
account simultaneously of the principles of full citizenship and independent living; contributing to the
elimination of barriers to people’s integration whatever their nature, whether psychological, educational,
family-related, cultural, social, professional, financial or architectural;

Having regard to the action carried out for several years for the purpose of harmonising their legislation, in
particular with a view to promoting consumer health as regards the use of cosmetic products;

Considering the increasing popularity of body adornment through tattoos or permanent make-up (PMU);

Considering that tattoos and PMU may pose a risk to human health due to microbiological contamination
and/or the presence of harmful substances in the products used for tattoos and PMU and/or the possibility of
being tattooed under questionable hygienic conditions;

Considering that colorants not restricted by this resolution have not been evaluated for safe use in tattoos
and PMU by an independent scientific body;

Considering that risk assessment is an essential part of the decision-making process on preventive
measures aimed at protecting public health;

Taking into account the fact that in most member states tattoos, tattooing and PMU are covered neither by
specific national nor European Community regulations;

Aware of the need to fill this gap in legislation and thus to adopt specific legislation on the composition of the
products used for tattoos and PMU and the assessment of their safety, including in particular the
harmonisation of methods for the analytical determination of possibly harmful substances in colorants, and
ensuring that practices for tattoos and permanent make-up are carried out under appropriate hygienic
conditions;
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Considering the fact that implementing specific legislation on tattoos and PMU may have a substantial
positive impact on health risks related to product quality;

Taking the view that each member state, faced with the need to introduce regulations governing this matter,
would find it beneficial for such regulations to be harmonised at European level;

Considering that this resolution follows a negative list approach by listing the substances which must not be
used in tattooing products and PMU, based on current knowledge in this field;

Considering further that using a negative list-approach is only a first step towards ensuring that hazardous
substances are avoided,

Recommends that the governments of the member states of the Partial Agreement in the Social and Public
Health Field:

- take into account in their national laws and regulations on tattoos and PMU the principles set out
thereafter in the appendix to this resolution, in particular on the composition of tattoos and PMU, and modes
and criteria of the safety assessment with a view to public health protection;

- regulate the use of substances in tattoos and PMU by taking steps towards establishing — on the
basis of safety assessments carried out by the competent bodies and harmonised at European level — an
exhaustive list of substances proved safe for this use under certain conditions (“positive list”).

Each government remains free to impose stricter regulations.

Appendix to Resolution ResAP(2008)1

1. Field of application

This resolution applies to:

- the composition and labelling of products used for tattoos and PMU;

- the risk evaluation required before products used for tattoos and PMU are placed on the market;
- the conditions of the application of tattoos and PMU;

- the obligation to inform the public and the consumer of the health risks of tattoos and PMU and
tattooing practices.

2. Definitions

Tattooing is a practice whereby a permanent skin marking or design (a “tattoo”) is administered by
intradermal injection of products consisting of colorants and auxiliary ingredients.

“Colorant” is the commonly used denomination for pigments, lakes and dyes that are coloured molecules.
Pigments are in general very poorly soluble in water and application media, and unlike most dyes, they have
low solubility in organic solvents. For this reason they remain essentially in the solid state, including in live
tissues. Dyes are organic molecules that are soluble in general. Certain substances like titanium dioxide
(TiOy) or barium sulphate (BaSO,) can be used as carriers for dyes used in tattoos, thereby forming “lakes”
which are insoluble in water.

Auxiliary ingredients are necessary to obtain ready-to-use tattooing products. They are of different kinds like
solvents, stabilisers, “wetting agents”, pH-regulators, emollients and thickeners.

A permanent make-up (PMU) consists of colorants and auxiliary ingredients which are injected intradermally
for the purposes of enhancing the contours of the face.

“Sterile” in this context means the absence of viable organisms, including viruses.
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3. Specifications

3.1. When applied and used as intended, tattoo and PMU products must not endanger the health or
safety of persons or the environment. To this end, the manufacturer or person responsible for placing the
product on the market should perform a risk evaluation based on recent toxicological data and knowledge.
This evaluation should be set out in a file which is readily available to the competent authorities.

3.2. Notwithstanding, and in addition to the requirements set out in paragraph 3.1, tattoo and PMU
products must only be used if they comply with all the following requirements:

- they do not contain or release the aromatic amines listed in Table 1 of this appendix in
concentrations that are technically avoidable according to good manufacturing procedures; the presence or
release of these aromatic amines should be determined by using appropriate test methods which should be
harmonised across the member states in order to ensure comparable health protection of the consumer and
to avoid divergent enforcement, drawing on existing methods which can serve as models (see Tables 4.a-c);

- they do not contain the substances listed in Table 2 of this appendix;
- they do not contain substances listed in Directive 76/768/EEC (Annex Il);
- they do not contain substances specified in Directive 76/768/EEC (Annex IV, columns 2 to 4);

they do not contain carcinogenic, mutagenic and reprotoxic substances of categories 1, 2 or 3 which
are classified under Directive 67/548/EEC;

- they comply with maximum allowed concentrations of impurities listed in Table 3 and the minimum
requirements for further organic impurities for colorants used in foodstuffs and cosmetic products as set out
in Directive 95/45/EEC;

- they are sterile and supplied in a container which maintains the sterility of the product until
application, preferably in a packaging size appropriate for single use. In case multi-use containers are used,
their design should ensure that the contents will not be contaminated during the period of use;

- preservatives should only be used to ensure the preservation of the product after opening and by no
means as a correction of insufficient microbiologic purity in the course of manufacture and of inadequate
hygiene in tattooing and PMU practice;

- preservatives should only be used after a safety assessment and in the lowest effective
concentration.

3.3. Tattoo and PMU products should contain the following information on the packaging:

- the name and address of the manufacturer or the person responsible for placing the product on the
market;

- the date of minimum durability;’

- the conditions of use and warnings;

- the batch number or other reference used by the manufacturer for batch identification;

- the list of ingredients according to their International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC)
name, CAS number (Chemical Abstract Service of the American Chemical Society) or Colour Index
(CI) number;

- the guarantee of sterility of the contents.

3.4. Tattooing and the application of PMU — including treatment and maintenance of the instruments, in
particular their sterilisation and disinfection — must be carried out by the tattooist in conformity with the
hygiene regulations laid down by national public health services.

' The date of minimum durability of a tattoo and PMU product should be the date until which this product, stored under appropriate
conditions, continues to fulfil its initial function and, in particular, remains in conformity with the requirements that such products must
not endanger the health or safety of people or the environment. The date of minimum durability should be indicated by the words: “To be
used before the end of ...”, followed by either the date itself (month and year) or details of where the date appears on the packaging. If
necessary, this information should be supplemented by an indication of the conditions which must be satisfied to guarantee the stated
durability.
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4, Data for the safety assessment of substances which are used in tattoos and PMU

In order to ensure the use of only safe substances in tattoos and PMU, the competent authorities should
evaluate specific safety data as set out below, with a view to excluding the use of harmful substances and to
establishing gradually and publishing a list of substances shown to be safe in use. Priority should be given to
the evaluation of colorants.

In doing so, the competent authorities may use amongst other sources the files which manufacturers are
required to keep readily available to the authorities in accordance with paragraph 3.1 of this appendix and
should exchange relevant data and conclusions.

Manufacturers should be encouraged to make data on the composition of the product and on the toxicology
of the substances available to the competent authorities.

The competent authorities should continuously take steps towards establishing an exhaustive positive list of
safe substances with a view to replacing negative lists of harmful substances. Pending the achievement of
this goal, authorities should set up and publish non-exhaustive lists of substances shown to be safe in use.

Pigments forbidden in tattoos and PMU included in Table 2 of this appendix or Annex IV, columns 2 to 4 of
Directive 76/768/EEC, but relevant for producers may be included in national positive lists if their safety is
proven on the basis of additional data obtained under conditions of use in tattoos and PMU.

Safety data required for the assessment of substances used in tattoos and PMU
- Data on physico-chemical properties:

purity;

impurities (heavy metals, amines, etc.);
auxiliary ingredients;

stability (UV, laser, enzymes, bacteria);
cleavage products (aromatic amines, etc.).

- Toxicological data:

corrosion;

irritation (skin, mucous membranes);

phototoxicity;

immunotoxicity (sensitisation, photo-sensitisation, etc.);

genotoxicity in vitro including test of cleavage products; photo-genotoxicity.

- Additionally:
further relevant data or tests in agreement with competent authorities.

Toxicological data for safety assessment should be obtained from test methods using guidelines whenever
they exist (for example, Organisation for Economic Co-operation and Development, European Union).

5. Public information

5.1. Governments should issue regulations constituting the legal basis for the information obligations
incumbent upon the various players concerned. In this context, the tattooist should necessarily provide the
consumer with complete, reliable and comprehensible information on the risks entailed by those practices,2
including the potential occurrence of sensitisation, care following the application of a tattoo, reversibility and
removal of tattoos, and the advice of consulting a physician in case of medical complications.

5.2. Potential consumers should be provided with reliable and evidence-based information about the risks
of tattooing or PMU by all appropriate means, for example, through mass information campaigns or via the
Internet.

2 See Resolution ResAP(2003)2 on tattoos and permanent make-up, Note B.
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Table 1 — List of aromatic amines, particularly with regard to their carcinogenic, mutagenic,
reprotoxic and sensitising properties, which should neither be present in tattoos and PMU products

nor released from azo-colorants

CAS® number EC-number
293733-21-8

60-09-3

97-56-3 202-591-2
90-04-4 201-963-1
92-87-5 202-199-1
92-67-1 202-177-1
106-47-8 203-401-0
95-69-2 202-411-6
91-94-1 202-109-0
119-90-4 204-355-4
119-93-7 204-358-0
120-71-8 204-419-1
615-05-4 210-406-1
101-14-4 202-918-9
101-77-9 202-974-4
838-88-0 212-658-8
95-80-7 202-453-1
91-59-8 202-080-4
99-55-8 202-765-8

Substances
6-amino-2-ethoxynaphthaline
4-amino-3-fluorophenol
4-aminoazobenzene
o-aminoazotoluene

o-anisidine

Benzidine

Biphenyl-4-ylamine
4-chloroaniline
4-chloro-o-toluidine
3,3'-d-dichlorobenzidine
3,3'-dimethoxybenzidine
3,3'-dimethylbenzidine
6-methoxy-m-toluidine
4-methoxy-m-phenylenediamine
4,4'-methylenebis(2-chloroaniline)
4,4'-methylenedianiline
4,4'-methylenedi-o-toluidine
4-methyl-m-phenylenediamine
2-naphtylamine

5-nitro-o-toluidine

Other substances classified as carcinogens in Categories 1, 2, and 3 by the European Commission and
mentioned in the Council Directive 1967/548/EEC of 27 June 1967 on the approximation of laws, regulations
and administrative provisions relating to the classification, packaging and labelling of dangerous substances

101-80-4 202-977-0
106-50-3 2003-404-7
139-65-1 205-370-9
95-53-4 202-429-0
137-17-7 205-282-0
87-62-7

95-68-1

® Chemical Abstract Service of the American Chemical Society.

4.,4'-oxydianiline
Para-phenylenediamine
4,4'-thiodianiline
o-toluidine
2,4,5-trimethylaniline
2,6-xylidine

2,4-xylidine
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Table 2 - Non-exhaustive list of substances, particularly with regard to their carcinogenic,
mutagenic, reprotoxic and/or sensitising properties, which tattoo and PMU products should not
contain (BC/CEN/97/29.11)

CI* Name CAS® Number Cl Number
Acid Green 16 12768-78-4 44025
Acid Red 26 3761-53-3 16150
Acid Violet 17 4129-84-4 42650
Acid Violet 49 1694-09-3 42640
Acid Yellow 36 587-98-4 13065
Basic Blue 7 2390-60-5 42595
Basic Green 1 633-03-4 42040
Basic Red 1 989-38-8 45160
Basic Red 9 569-61-9 42500
Basic Violet 1 8004-87-3 42535
Basic Violet 10 81-88-9 45170
Basic Violet 3 548-62-9 42555
Disperse Blue 1 2475-45-8 64500
Disperse Blue 106 12223-01-7

Disperse Blue 124 61951-51-7

Disperse Blue 3 2475-46-9 61505
Disperse Blue 35 12222-75-2

Disperse Orange 3 730-40-5 11005
Disperse Orange 37 12223-33-5

Disperse Red 1 2872-52-8 11110
Disperse Red 17 3179-89-3 11210
Disperse Yellow 3 2832-40-8 11855
Disperse Yellow 9 6373-73-5 10375
Pigment Orange 5 3468-63-1 12075
Pigment Red 53 2092-56-0 15585
Pigment Violet 3 1325-82-2 42535:2
Pigment Violet 39 64070-98-0 42555:2
Solvent Blue 35 17354-14-2 61554
Solvent Orange 7 3118-97-6 12140
Solvent Red 24 85-83-6 26105
Solvent Red 49 509-34-2 45170:1

“ Colour Index.

® Chemical Abstract Service of the American Chemical Society.
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Solvent Violet 9 467-63-0 42555:1
Solvent Yellow 1 60-09-3 11000
Solvent Yellow 2 60-11-7 11020
Solvent Yellow 3 97-56-3 11160

Table 3 — Maximum allowed concentrations of impurities in products for tattoos and PMU

Element or compound ppm ppb
Arsenic (As) 2

Barium (Ba) 50

Cadmium (Cd) 0.2

Cobalt (Co) 25

Chromium (Cr) (VI)° 0.2

Copper (Cu) soluble’ 25

Mercury (HQg) 0.2

Nickel (Ni)® As low as technically achievable

Lead (Pb) 2

Selenium (Se) 2

Antimony (Sb) 2

Tin (Sn) 50

Zinc (Zn) 50

Policyclic aromatic hydrocarbons (PAH) 0.5

Benzene-a-pyrene (BaP) 5

® The presence of traces of chromium (V1) in products for tattoos and PMU should be mentioned on the package together with a warning

sfor example, “Contains chromium. Can cause allergic reactions.”).
Soluble copper should be determined after extraction to an aqueous solution with pH 5.5.

® The presence of traces of nickel in products for tattoos and PMU should be mentioned on the package together with a warning (for
example, “Contains nickel. Can cause allergic reactions.”).
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Tables 4.a-c — Methods which can serve as models for harmonising test methods
1. Summary of the method provided by the Dutch Food and Consumer Product Safety Authority

Table 4.a — Determination of aromatic amines in tattoos and permanent make-up using GC-MS
(SIG01-ND428)

1. Principle This procedure describes a method® for determination of aromatic amines in tattoo
and permanent make-up. It is derived from method EN 14362-1 for textile products.
The method is validated for aniline, o-toluidine, o-anisidine, p-chloraniline, 4-chloro-o-
toluidine, 2,4-diaminotoluene, 2-naphtylamine, 2-amino-4-nitrotoluene and 3,3-
dichloro-benzidine.

Azo-dyes are characterised by a structure containing an azo-unit (-N=N-) which splits
off aromatic amines. In this method, azo-dyes are reduced to release primary
aromatic amines using sodium dithionite. The aromatic amines are then extracted
with t-butylmethylether and analysed with GC-MS.

2. Operating

procedures

2.1. Preparation Tattoo colorants and PMUs: homogenise the sample by shaking or mixing with a
spatula.

2.2. Extraction Weigh 500 mg sample in a tube. Add 5 ml dithionite solution (5%) in phosphate

buffer. Mix with a vortex mixer for 20 seconds. Place the tubes in a water bath at
70T for 90 minutes. After 30 minutes, mix the solution again with a vortex mixer.
Cool the solution to room temperature. Add 5 ml internal standard solution. Mix the
extract for 20 seconds with a vortex mixer. Centrifuge the tube at 2 500 g for 15
minutes. Filtrate the upper layer using a microfilter and put the extract in a vial.

2.3. Screening and |Perform a screening with GC-MS by comparing the spectra of the peaks in the
quantification extract with a library. Positive samples are quantified in SIM-mode using calibration
standards. For calculation an internal standard is used.

3. Validation
Overview of | See Analysis of aromatic amines in tattoos and permanent make-up by GC-MS in
validation data Table 4.b.

® Report of the Dutch Food and Consumer Product Safety Authority.
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Table 4.b — Analysis of aromatic amines in tattoos and PMU by GC-MS (Matrix: tattoo products)

4-chloro-

2,4-

2-amino-

3,3’-

Coetection imit (MG/KQ) 1.5 1.8 2.5 1.6 2.6 1.7 1.4 0.9 2.0 15
betermination timit (MI/KQ) 3.0 3.6 5.0 3.2 5.2 3.4 2.8 1.8 4.0 3.0
Working range of the method (mg/kg) 0-250 0-250 0-250 0-250 0-250 0-250 0-250 0-250 0-250 50-750
Recovery (%) 97.5 96.4 108.5 65 114.2 101.1 100.8 102.0 111.1 91.6
RSD; within working range (n=--) 5.2 5.8 9.1 35 5.6 5.6 46 31 7.5 9.4
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2. Summary of the method provided by the Swiss Federal Office of Public Health
included in the report on analysis of tattoo and PMU inks collected on the Swiss market in 2005

Table 4.c — Determination of aromatic amines in tattoos and PMU with LC/MS

1. Principle
2. Operating
procedures
2.1. Sample
preparation for

aromatic amines as
impurities

2.2. Sample
preparation for
aromatic amines
after reductive
cleavage

2.3. HPLC analysis

3. Additional
information

The method is based on EN 71-7:2002."° The azo-compounds are reduced to release
primary aromatic amines using sodium dithionite.

50 pl of tattoo ink are weighed into a HPLC vial. 1 ml of 0.07 M hydrochloric acid are
added and the solution vortexed thoroughly for one minute. The sample solution is then
sonicated for 15 minutes in an ultrasonic bath at room temperature and filtered through
a 0.2 pym syringe filter into an HPLC glass vial. 5 pl of this solution are injected.

Reductive cleavage is performed according to EN 71-7:2002"" with sodium dithionite.
Instead of 1 g of sample, only 50 mg are used. Amounts of reagents are adapted
proportionally. After reductive cleavage, samples are diluted with methanol and
sonicated for 15 minutes. Afterwards extracts are filtered through a 0.2 pm syringe filter
and 2 pl are injected without further clean-up.

For aromatic amines: HPLC/MS analysis is performed according to note."’

Additional information is included in Hauri et al., 2005."

" EN 71-7:2002 Safety of toys — Part 7: Finger paints — requirements and test methods.
" Hauri U., Liitolf, B., Schlegel, U. and Hohl C., Determination of carcinogenic aromatic amines in dyes, cosmetics, finger paints and inks for
pens and tattoos with LC/MS. Mitt. Lebensm. Hyg. 2005; 06:321-335.

Internet: http://www.coe.int/t/cm/
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Résolution ResAP(2008)1
sur les exigences et les critéres d’innocuité des tatouages et des maquillages permanents
(remplacant la Résolution ResAP(2003)2 sur les tatouages et les maquillages permanents)

(adoptée par le Comité des Ministres le 20 février 2008,
lors de la 1018e réunion des Délégués des Ministres)

Le Comité des Ministres, dans sa composition restreinte aux représentants de I’Autriche, de la Belgique, de la
Bulgarie, de Chypre, de la Finlande, de la France, de I’Allemagne, de I'lrlande, des Pays-Bas, de la Norvege, du
Portugal, de la Slovénie, de 'Espagne, de la Suéde, de la Suisse et du Royaume-Uni, Etats membres de
I’Accord partiel dans le domaine social et de la santé publique,

Rappelant la Résolution (59) 23 du 16 novembre 1959, relative a I'extension des activités du Conseil de I'Europe
dans les domaines social et culturel ;

Vu la Résolution (96) 35 du 2 octobre 1996, révisant I'accord partiel susmentionné, par laquelle il a révisé les
structures de I'accord partiel et décidé de poursuivre, sur la base des dispositions révisées remplacant celles de
la Résolution (59) 23, les activités menées et développées jusqu’ici en vertu de cette derniere, ces activités
visant notamment :

a. a I'élévation du niveau de protection sanitaire du consommateur, dans I'acception la plus large du terme,
y compris en apportant une contribution constante a 'harmonisation — dans le domaine des produits ayant une
répercussion, directe ou indirecte, sur la chaine alimentaire humaine ainsi que dans les domaines des
pesticides, des médicaments et des produits cosmétiques — des législations, réglementations et pratiques
régissant, d’'une part, le contréle de qualité, d’efficacité et d’innocuité des produits et, d’autre part, 'usage sans
danger des produits toxiques ou nocifs pour la santé ;

b. a lintégration des personnes handicapées dans la société : la définition et la contribution a la mise en
ceuvre, sur le plan européen, d'un modele de politique cohérente pour les personnes handicapées, au regard,
tout a la fois, des principes de pleine citoyenneté et de vie autonome ; la contribution a I'élimination de tout
genre de barriere — psychologique, éducative, familiale, culturelle, sociale, professionnelle, financiére ou
architecturale — a I'intégration de ces personnes ;

Eu égard a I'action menée depuis plusieurs années pour 'harmonisation des législations nationales, notamment
en vue de promouvoir la santé des consommateurs en ce qui concerne l'utilisation des produits cosmétiques ;

Considérant la vogue croissante de I'ornement du corps par des tatouages ou un maquillage permanent ;

Considérant que les tatouages et les maquillages permanents peuvent comporter un risque pour la santé
humaine di a la contamination microbiologique et/ou a la présence de substances dangereuses dans les
produits servant aux tatouages et aux maquillages permanents et/ou a la possibilité d’étre tatoué dans des
conditions d’hygiéne douteuses ;

Considérant que les colorants, dont l'utilisation n’est pas restreinte par la présente résolution, n‘ont pas été
évalués par un organisme scientifique indépendant en vue de leur utilisation sans danger dans les tatouages et
les maquillages permanents ;

Considérant que I'évaluation des risques est un élément essentiel de la prise de décisions quant aux mesures
préventives destinées a protéger la santé publique ;
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Tenant compte du fait que, dans la plupart des Etats membres, les tatouages, la pratique du tatouage et les
maquillages permanents ne sont couverts par aucune réglementation spécifique sur le plan national
ou communautaire ;

Conscient de la nécessité de combler cette lacune, et donc d’adopter une législation spécifique sur la
composition des produits servant au tatouage et au maquillage permanent et sur I'évaluation de leur innocuité,
comprenant notamment I'’harmonisation des méthodes de détermination analytique de la présence de
substances potentiellement dangereuses dans les colorants, et d’assurer la gestion des pratiques de tatouage et
de maquillage permanent dans des conditions d’hygiene adéquates ;

Considérant le fait que la mise en ceuvre d’une Iégislation spécifique concernant les tatouages et le maquillage
permanent aurait un impact positif considérable sur la diminution des risques de santé liés a la qualité de
ces produits ;

Considérant que, eu égard a la nécessité de légiférer en la matiere, chaque Etat membre jugera bon de voir ces
reglements harmonisés sur le plan européen ;

Considérant que cette résolution suit une approche incluant I'établissement d’'une liste négative des substances
qui ne doivent pas étre utilisées dans la composition des produits de tatouage et de maquillage permanent,
basée sur les connaissances actuelles dans ce domaine ;

Considérant de plus que suivre une approche incluant I'établissement d’une liste négative n’est qu’'une étape
préliminaire pour éviter 'usage de substances dangereuses,

Recommande que les gouvernements des Etats membres de I'’Accord partiel dans le domaine social et de la
santé publique :

- tiennent compte, dans leurs lois et réglements nationaux sur le tatouage et le maquillage permanent,
des principes énoncés ci-aprés, en annexe a la présente résolution, notamment ceux qui concernent la
composition des tatouages et des maquillages permanents et les modes et criteres de I'évaluation de leur
innocuité, dans un souci de protection de la santé publique ;

- réglementent 'usage des substances utilisées dans les tatouages et les maquillages permanents en
prenant des mesures établissant, sur la base de I'évaluation de leur innocuité menée par des organismes
compétents et harmonisée au niveau européen, une liste exhaustive des substances dont l'usage a été
démontré sir sous certaines conditions (liste positive).

Chaque gouvernement reste libre d’imposer une réglementation plus stricte.

Annexe a la Résolution ResAP(2008)1

1. Champ d’application
La présente résolution s’applique :
- a la composition et a I'étiquetage des produits servant au tatouage et au maquillage permanent ;

- a I'évaluation des risques qui s’impose avant la commercialisation des produits servant au tatouage et
au magquillage permanent ;

- aux conditions d’application des tatouages et des maquillages permanents ;

- a lobligation d’informer le public et les consommateurs des risques sanitaires du tatouage et du
magquillage permanent et de cette pratique.
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2. Définitions

Le tatouage est une pratique consistant a créer sur la peau une marque permanente ou un dessin permanent
(un « tatouage ») par injection intradermique d’un produit composé de colorants et d’'ingrédients auxiliaires.

Le terme « colorant » est couramment utilisé pour désigner les pigments, les laques, et les colorants au sens
strict, qui sont des molécules colorées. Les pigments sont généralement tres peu solubles dans 'eau et dans
leur milieu de suspension ; contrairement a la plupart des colorants, ils se caractérisent par un faible coefficient
de solubilité dans les solvants organiques. C’est pourquoi ils restent pour I'essentiel sous forme solide, y
compris dans les tissus vivants. Les colorants sont des molécules organiques généralement solubles. Certaines
substances comme le dioxyde de titane (TiO,) ou le sulfate de baryum (BaSQ,), peuvent servir de support pour
les colorants utilisés dans les tatouages, formant des « laques » insolubles dans I'eau.

Les ingrédients auxiliaires sont nécessaires pour obtenir des produits de tatouage préts a I'emploi. Il existe
différents types d’ingrédients auxiliaires comme les solvants, les stabilisateurs, les humectants, les régulateurs
de pH, les émollients et les épaississants.

Le maquillage permanent consiste en une injection intradermique d'un produit composé de colorants et
d’ingrédients auxiliaires destinés a souligner les traits du visage.

Dans ce contexte, I'adjectif « stérile » désigne 'absence d’organismes viables, y compris les virus.
3. Spécifications

3.1. Lorsqu’on les applique et qu’on les utilise comme il est prévu, les produits servant au tatouage et au
magquillage permanent ne doivent pas mettre en danger la santé ou la sécurité des personnes ou de
'environnement. A cette fin, le fabricant du produit ou le responsable de sa commercialisation doit procéder a
une évaluation des risques en s’appuyant sur des données et des connaissances toxicologiques récentes. Cette
évaluation doit étre consignée dans un dossier aisément accessible aux autorités compétentes.

3.2. Sans préjudice et en sus des impératifs énoncés au paragraphe 3.1, les produits pour tatouage et
magquillage permanent ne doivent étre utilisés que s’ils répondent a toutes les spécifications suivantes :

- ils ne contiennent ni ne libérent les amines aromatiques énumérées dans le tableau 1 de la présente
annexe, dans des concentrations techniquement évitables selon les bonnes pratiques de fabrication; la
présence ou la libération de ces amines aromatiques devraient étre déterminées selon des méthodes d’analyse
appropriées, harmonisées entre les Etats membres, garantissant un niveau comparable de protection sanitaire
du consommateur et évitant les divergences d’application des législations nationales sur la base des méthodes
existantes qui peuvent servir de modeles (voir tableaux 4.a-c) ;

- ils ne contiennent pas les substances énumérées dans le tableau 2 de la présente annexe ;
- ils ne contiennent pas les substances énumérées dans la Directive 76/768/CEE, annexe Il ;

- ils ne contiennent pas les substances énumérées dans la Directive 76/768/CEE, annexe IV,
colonnes2 a4 ;

- ils ne contiennent pas les substances cancérigenes, mutagénes et reprotoxiques des catégories 1,
2 ou 3 de la Directive 67/548/CEE ;

- ils satisfont aux concentrations maximales admises des impuretés indiquées dans le tableau 3, ainsi
gu’aux exigences minimales concernant d’autres impuretés organiques, applicables aux colorants utilisés dans
les denrées alimentaires et les produits cosmétiques, qui figurent dans la Directive 95/45/CEE ;

- ils sont stériles et fournis dans un récipient qui en conserve la stérilité jusqu’a utilisation de préférence
dans un emballage a usage unique. Dans le cas de récipients prévus a usages multiples, la conception des
récipients devrait assurer que le contenu ne sera pas contaminé pendant la période d’utilisation ;
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- les agents conservateurs ne devraient étre utilisés que pour assurer la conservation du produit apres
ouverture et en aucun cas pour pallier a linsuffisance de pureté microbiologique lors du processus de
production et au manque d’hygiene lors de la pratique du tatouage et du maquillage permanent ;

- les agents conservateurs ne devraient étre utilisés qu’aprés évaluation de leur innocuité et qu’a la
concentration minimale efficace.

3.3. Les informations suivantes devraient figurer sur I'emballage des produits servant au tatouage et au
magquillage permanent :

- nom et adresse du fabricant du produit ou du responsable de sa mise sur le marché ;

- date de durabilité minimale'? ;

- conditions d’emploi et avertissements ;

- numeéro de lot ou autre référence utilisée par le fabricant pour 'identification du lot ;

- liste des ingrédients selon leur nom IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry — Union
internationale de chimie pure et appliquée), numéro CAS (Chemical Abstract Service of the American
Chemical Society) ou numéro Cl (Colour Index) ;

- garantie de stérilité du contenu.

3.4. Le tatouage et le maquillage permanent — y compris le traitement proprement dit et I'entretien des
instruments, en particulier leur désinfection et leur stérilisation — sont a effectuer par le tatoueur conformément
aux reglements d’hygiéne émanant des services nationaux de la santé publique.

4, Données requises pour I’évaluation de la sécurité des substances utilisées dans les tatouages et
les maquillages permanents

Afin de garantir la seule utilisation de substances inoffensives dans les produits pour tatouage et maquillage
permanent, les autorités compétentes devraient évaluer des données spécifiques de sécurité, telles que décrites
ci-dessous, afin d’exclure I'utilisation de substances nocives et d’établir progressivement une liste de celles dont
la sécurité d’emploi a été démontrée et de la publier. La priorité devrait étre donnée a I'évaluation des colorants.

Dans leurs évaluations, les autorités compétentes peuvent utiliser, parmi d’autres sources, les dossiers que les
fabricants doivent tenir a leur disposition a tout moment (voir le paragraphe 3.1 de cette annexe) et devraient
échanger les données et les conclusions pertinentes.

Les fabricants devraient étre encouragés a fournir aux autorités compétentes des données sur la composition
des produits et la toxicologie des substances.

Les autorités compétentes devraient continuer a prendre les mesures nécessaires pour dresser une liste
positive exhaustive des substances inoffensives qui remplacerait la liste négative des substances dangereuses.
Entre temps, les autorités compétentes devraient produire et publier une liste non exhaustive des substances
dont 'innocuité est démontrée.

Les pigments interdits pour le tatouage et le maquillage permanent qui figurent dans le tableau 2 de la présente
annexe ou a I'annexe IV, colonnes 2 a 4, de la Directive 76/768/CEE, mais qui présentent un intérét pour les
fabricants, peuvent étre inscrits sur les listes positives nationales si leur innocuité est établie sur la base de
données complémentaires obtenues dans les conditions d'utilisation de ces pigments dans les tatouages et les
magquillages permanents.

2 | a date de durabilité minimale des produits employés pour les tatouages et les maquillages permanents doit étre la date
jusqu’a laquelle les produits, conservés dans des conditions appropriées, continuent a remplir leur fonction initiale et restent
en conformité avec le principe selon lequel ces produits ne mettent pas en danger la santé et la sécurité des personnes et de
'environnement. La date de durabilité minimale doit étre indiquée par la mention « A utiliser avant le... », suivie de la date
elle-méme (mois et année) ou de lindication de I'endroit de 'emballage ou elle figure. Si nécessaire, cette information doit
étre complétée par la description des conditions nécessaires pour garantir la durabilité mentionnée.
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Données a fournir pour I'analyse des substances utilisées dans les tatouages et les maquillages
permanents

— Données sur les propriétés physico-chimiques :

pureté ;

impuretés (métaux lourds, amines, etc.) ;
substances auxiliaires ;

stabilité (UV, laser, enzymes, bactéries) ;
produits de clivages (amines aromatiques, etc.).

— Données toxicologiques :

corrosion ;

irritation (peau, muqueuses) ;

phototoxicité ;

immunotoxicité (sensibilisation, photosensibilisation, etc.) ;

génotoxicité in vitro, y compris analyse des produits de clivages, photo-génotoxicité.

— Autres données :
autres données ou contrbles pertinents, en accord avec les autorités compétentes.

Les données toxicologiques pour I'évaluation de la sécurité devraient provenir de tests respectant les lignes
directrices existantes (par exemple Organisation de coopération et de développement économiques, Union
européenne).

5. Information du public

5.1. Les gouvernements devraient publier des réglements constituant la base légale de [Iobligation
d’'information qui incombe aux diverses parties concernées. A cet égard, le tatoueur est tenu de fournir au
consommateur des informations fiables, complétes et compréhensibles sur les risques de ces pratiques13, y
compris le développement éventuel de la sensibilisation, le suivi des soins aprées le tatouage, la réversibilité et la
suppression des tatouages, et le conseil de consulter un médecin en cas de complications médicales.

5.2. Les consommateurs potentiels devraient recevoir, par tous les moyens appropriés, des informations
fiables et bien étayées sur les risques du tatouage ainsi que sur ceux du maquillage permanent, entre autres par
les campagnes d’information et I'Internet.

Tableau 1 — Liste des amines aromatiques qui ne doivent pas étre présentes dans les produits servant
au tatouage et au maquillage permanent ni libérées par les colorants azoiques, en particulier en raison
de leurs propriétés cancérigénes, mutagénes, reprotoxiques et sensibilisantes

Numéro CAS'  Numéro CE Substances

293733-21-8 6-amino-2-éthoxynaphtaline
4-amino-3-fluorophénol

60-09-3 4-aminoazobenzéne

97-56-3 202-591-2 o-aminoazotoluéne

92-67-1 202-177-1 4-aminobiphényle

'3 Voir Résolution ResAP(2003)2 sur les tatouages et les maquillages permanents, note B.
' Chemical Abstract Service of the American Chemical Society.
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90-04-4 201-963-1 o-anisidine (2-méthoxyaniline)

92-87-5 202-199-1 Benzidine

106-47-8 203-401-0 4-chloroaniline

95-69-2 202-411-6 4-chloro-o-toluidine

91-94-1 202-109-0 3,3-dichlorobenzidine

119-90-4 204-355-4 3,3’-diméthoxybenzidine

119-93-7 204-358-0 3,3’-diméthylbenzidine

120-71-8 204-419-1 6-méthoxy-m-toluidine

615-05-4 210-406-1 4-méthoxy-m-phénylénediamine

101-14-4 202-918-9 4,4’-méthylene-bis-(2-chloroaniline)

101-77-9 202-974-4 4,4’-méthylenedianiline (4,4’-Diamino-diphénylméthane)
838-88-0 212-658-8 4,4’-méthylénedi-o-toluidine (3’-diméthyl-4,4’-diaminodiphénylméthane)
95-80-7 202-453-1 4-méthyl-m-phénylénediamine (2,4-toluénediamine)
91-59-8 202-080-4 2-naphtylamine

99-55-8 202-765-8 5-nitro-o-toluidine (2-amino-4-nitrotoluéne)

Autres substances des catégories 1, 2, et 3 considérées comme cancérigenes par la Commission européenne
et mentionnées dans la Directive 67/548/CEE du Conseil, du 27 juin 1967, concernant le rapprochement des
dispositions |égislatives, réglementaires et administratives relatives a la classification, 'emballage et I'étiquetage
des substances dangereuses

101-80-4 202-977-0 4,4’-oxydianiline

106-50-3 2003-404-7 Paraphénylene diamine
139-65-1 205-370-9 4,4’-thiodianiline

95-53-4 202-429-0 o-toluidine

137-17-7 205-282-0 2,4 5-triméthylaniline

87-62-7 2,6-xylidine

95-68-1 2,4-xylidine (2,6-diméthylaniline)

Tableau 2 — Liste non exhaustive de substances qui ne doivent pas étre présentes dans les produits
servant au tatouage et au maquillage permanent en raison de leurs propriétés cancérigénes, mutagénes,
reprotoxiques et/ou sensibilisantes (BC/CEN/97/29.11)

Nom CI™® Numéro CAS™® Numeéro ClI
Acid Green 16 12768-78-4 44025
Acid Red 26 3761-53-3 16150

'® Colour Index.
'¢ Chemical Abstract Service of the American Chemical Society.
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Acid Violet 17
Acid Violet 49
Acid Yellow 36
Basic Blue 7
Basic Green 1
Basic Red 1

Basic Red 9

Basic Violet 1
Basic Violet 10
Basic Violet 3
Disperse Blue 1
Disperse Blue 106
Disperse Blue 124
Disperse Blue 3
Disperse Blue 35

Disperse Orange 3

Disperse Orange 37

Disperse Red 1
Disperse Red 17
Disperse Yellow 3
Disperse Yellow 9
Pigment Orange 5
Pigment Red 53
Pigment Violet 3
Pigment Violet 39
Solvent Blue 35
Solvent Orange 7
Solvent Red 24
Solvent Red 49
Solvent Violet 9
Solvent Yellow 1
Solvent Yellow 2

Solvent Yellow 3

Tableau 3 — Concentrations maximales admises pour les impuretés des produits servant au tatouage et
au maquillage permanent

18/22

4129-84-4
1694-09-3
587-98-4
2390-60-5
633-03-4
989-38-8
569-61-9
8004-87-3
81-88-9
548-62-9
2475-45-8
12223-01-7
61951-51-7
2475-46-9
12222-75-2
730-40-5
12223-33-5
2872-52-8
3179-89-3
2832-40-8
6373-73-5
3468-63-1
2092-56-0
1325-82-2
64070-98-0
17354-14-2
3118-97-6
85-83-6
509-34-2
467-63-0
60-09-3
60-11-7
97-56-3

42650
42640
13065
42595
42040
45160
42500
42535
45170
42555
64500

61505

11005

11110
11210
11855
10375
12075
15585
42535:2
42555:2
61554
12140
26105
45170:1
42555:1
11000
11020
11160
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Elément ou composé ppm ppb

Arsenic (As)
Baryum (Ba)

Cadmium (Cd)

Cobalt (Co)

Chrome (Cr) (VI)"’
Cuivre (Cu) soluble'®

Mercure (Hg)
Nickel (Ni)'"®
Plomb (Pb)

Sélénium (Se)
Antimoine (Sb)

Etain (Sn)
Zinc (Zn)

2
50
0,2
25
0,2
25
0,2
aussi faible que techniquement possible
2

2

2
50
50

Hydrocarbures aromatiques polycycliques (HAP) 0,5

Benzo(a)pyréne (BaP) 5

Tableaux 4.a-c — Méthodes qui peuvent servir de modeéles afin d’harmoniser des méthodes d’analyse

1. Résumé de la méthode fournie par l'autorité néerlandaise de la sécurité des produits alimentaires et de

consommation

Tableau 4.a — Détermination de la présence d’amines aromatiques dans les tatouages et les maquillages
permanents au moyen de la GC-MS (SIG01-ND428)

1. Principe

Cette procédure décrit une méthode® de détermination de la présence d’amines
aromatiques dans les tatouages et les maquillages permanents. Elle est dérivée de la
méthode EN 14362-1 utilisée pour les produits textiles. Cette méthode est validée pour
aniline, I'o-toluidine, l'o-anisidine, la p-chloraniline, la 4-chloro-o-toluidine, le 2,4-
diaminotoluéene, la 2-naphtylamine, le 2-amino-4-nitrotoluene et la 3,3-dichloro-
benzidine.

Les colorants azoiques se caractérisent par une structure contenant une unité azoique
(-N=N-) qui se divise en amines aromatiques. Dans cette méthode, les colorants
azoiques sont réduits afin de libérer des amines aromatiques primaires au moyen de
dithionite de sodium. Les amines aromatiques sont ensuite extraites a I'aide de méthyl t-
butyl éther et analysées par GC-MS.

7 La présence de traces de chrome (VI) dans un produit servant au tatouage ou au maquillage permanent devrait étre
indiquée sur 'emballage avec un avertissement (par exemple : « Contient du chrome. Peut provoquer des réactions

allergiques. »).

'8 La teneur en cuivre soluble doit &tre déterminée apres extraction dans une solution aqueuse de pH égal a 5,5.

®la présence de traces de nickel dans un produit servant au tatouage ou au maquillage permanent devrait étre indiquée sur
'emballage avec un avertissement (par exemple : « Contient du nickel. Peut provoquer des réactions allergiques. »).

20 Rapport de l'autorité néerlandaise eport de la sécurité des produits alimentaires et de consommation.
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2. Mode opératoire

2.1. Préparation

2.2. Extraction

2.3. Dépistage et
quantification

3. Validation
Présentation
générale des
données de

validation

20/22

Colorants de tatouage et maquillages permanents : homogénéiser I'échantillon en
agitant ou en le mélangeant au moyen d’une spatule.

Peser 500 mg d’échantillon dans un tube a essai. Ajouter 5 ml d’'une solution de
dithionite (5 %) dans un tampon phosphate. Mélanger a l'aide d’'un Vortex pendant
20 secondes. Placer le tube dans un bain-marie a 70C pendant 90 minutes. Aprés
30 minutes, mélanger a nouveau la solution a l'aide d’'un Vortex. Laisser la solution
revenir a température ambiante. Ajouter 5 ml de solution étalon interne. Mélanger
I'extrait pendant 20 secondes a I'aide d’'un Vortex. Centrifuger le tube a 2 500 g pendant
15 minutes. Filtrer la couche supérieure a I'aide d’'un microfilire et mettre I'extrait dans
un flacon.

Effectuer un dépistage par GC-MS en comparant les spectres de I'extrait a une
bibliothéque. Les échantillons positifs sont quantifiés en mode SIM au moyen d’étalons
de calibrage. Pour le calcul, un étalon interne est utilisé.

(Voir page suivante I'analyse par GC-MS des amines aromatiques présentes dans les
tatouages et les maquillages permanents, tableau 4.b)
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Tableau 4.b — Analyse par GC-MS des amines aromatiques présentes dans les tatouages et les maquillages permanents (matrice : produit

de tatouage)

(n=-"

4-chloro-o- | 2% 2-naphtyl- 2-amino- | 3,3 o- p-chlor-
Composant Aniline o-anisidine toluidine dlan‘uno- amine mtrq- dlchl_or_- toluidine | aniline Benzidine
toluéne toluéne benzidine
CLimite de détestion (MQ/KG) 15 1.8 2.5 1.6 2.6 1.7 14 0.9 2.0 1.5
Cimite de aétermination (mg/kg) |3.0 3.6 5.0 3.2 5.2 3.4 2.8 1.8 4.0 3.0
Plage dutilisation de la|, o5 | 250 0 - 250 0-250 |0-250 0-250 |0-250 |0-250 |0-250 |50 -750
méthode (mg/kg)
Récupération (%) 97.5 96.4 108.5 65 114.2 101.1 100.8 102.0 111.1 91.6
ETR
dans la plage dutilisation |5.2 5.8 9.1 3.5 5.6 5.6 4.6 3.1 7.5 9.4
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2. Résumé de la méthode proposée par le Bureau fédéral suisse de santé publique,
incluse dans le rapport sur 'analyse des encres de tatouage et de maquillage permanent collectées sur le

marché suisse en 2005

Tableau 4.c — Détermination de la présence d’amines aromatiques dans les tatouages et les maquillages
permanents au moyen de la LC/MS

1. Principe

2. Mode opératoire

2.1. Préparation de
'échantillon pour les
amines aromatiques en
tant qu’impuretés

2.2. Préparation de
'échantillon pour les
amines aromatiques

apres clivage réductif

2.3. Analyse HPLC/MS

3. Informations
complémentaires

La méthode s’appuie sur EN 71-7:2002°". Les composés azoiques sont réduits afin
de libérer des amines aromatiques primaires au moyen de dithionite de sodium.

50 ul dencre de tatouage sont pesés dans un flacon HPLC. 1 ml dacide
chlorhydrique 0,07 M est ajouté et la solution est mélangée parfaitement dans un
mélangeur vortex pendant une minute. La solution d’échantillon est ensuite soniquée
pendant 15 minutes dans un bain a ultrasons a température ambiante et versée a
travers un filtre seringue 0,2 ym dans un flacon HPLC en verre. 5 pl de cette solution
sont injectés.

Le clivage réductif est effectué suivant EN 71/7:2002'" au moyen de dithionite de
sodium. Au lieu de 1 g d’échantillon, on n’en utilise que 50 mg. Les quantités de
réactifs sont adaptées en proportion. Aprés le clivage réductif, les échantillons sont
dilués au moyen de méthanol et soniqués pendant 15 minutes. Ensuite, les extraits
sont filtrés au moyen d’un filtre seringue 0,2 ym et 2 pl sont injectés sans autre
épuration.

Pour les amines aromatiques voir note'".

On trouvera un complément d’information dans Hauri, et al., 2005%.

2 EN 71-7:2002. Safety of toys - Part 7: Finger paints - Requirements and test methods.
210 Hauri U., Lutolf, B., Schlegel, U. and Hohl C., Determination of carcinogenic aromatic amines in dyes, cosmetics, finger
paints and inks for pens and tattoos with LC/MS. Mitt. Lebensm. Hyg. 2005; 06:321-335.
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Firth, 26.05.2010
Test Report No. FUHL1008811

Testing of material samples for ordered parameters

Arrival in lab: 22.04.2010; processing time: 22.04. — 26.05.2010
Lab Director: Kerstin Scharrer

General note: Copying this test report partially is permitted only in agreement with the contracted lab. The tests results refer only to the tested item.
This report consists of 4 pages.

Remark: The sample quantities of yarns and labels are usually insufficient for testing. So it might happen, that positive results could not be detected. If
this is not acceptable for the client, these parts shall be provided in adequate amounts (minimum 5 -10 g).

The test method signed with * is not listed in the attachment of the accreditation certificate.

Sample description: Tatoo Inks Gold “13”

Tested sample:

1: Gold “13” Proud Purple

2: Gold “13” Bareley Legal Blue
3: Gold “13” Dan’s Gold

4: Gold “13” Alien Green

5: Gold “13” Mystical Magenta

Test results

- see next pages -

Untersuchungsstelle nach
§ 15 Abs. 4 Trinkwasserverordnung 2001
Und § 18 Bundesbodenschutzgesetz

D
A
A
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benannten Priifarten und Priifverfahren

Nach DIN EN ISO/IEC 17025 durch die II
| P

DAC-PL-0031-97-20

Intertek Consumer Goods GmbH, Sitz Fiirth, Amtsgericht Fiirth, HRB 5756, Geschéftsfihrer: Kay Gronhardt, Dr. Jochen P. Zoller
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Sample description: Tatoo Inks Gold “13”

Test results
n.d. = not detectable

1. Analysis of amines as cleavage products of azo dyes in textiles and leather samples acc. to
REACH annex XVII Nr. 43, results in ppm

Test method: EN 14362-1 modificated (acidified with 0,07 m HCI before testing), HPLC and GC/MS
Detection limit: 5 ppm (5 - 100 ppm quantitative, > 100 ppm semi quantitative)

Substance Sample 1 Sample 2 Sample 3 Sample 4 Sample 5
6-amino-2-ethoxynaphthaline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-amino-3-fluorophenol n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-aminoazotoluene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-anisidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Benzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Biphenyl-4-ylamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloroaniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-d-dichlorobenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethoxybenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethylbenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
6-methoxy-m-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methoxy-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenebis(2-chloroaniline) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedi-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methyl-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2-naphtylamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
5-nitro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-oxydianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Para-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'thiodianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4, 5-trimethylaniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,6-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
aniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

Intertek Consumer Goods GmbH, Sitz Fiirth
Amtsgericht Firth, HRB 5756
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Sample description: Tatoo Inks Gold “13”

2. 4-aminoazobenzene in ppm

Test method: § 64 LFGB B 82.02.9 modificated
Detection limit: 5 ppm (5 - 100 ppm quantitative, > 100 ppm semi quantitative)

Sample Test result
Sample 1 n.d.
Sample 2 n.d.
Sample 3 n.d.
Sample 4 n.d.
Sample 5 n.d.

3. Polycyclic Aromatic Hydrocarbons acc. US-EPA in ppm

Test method: ZEK 01.2-08
Detection limit: 0.2 ppm

Sample 1 Sample 2 Sample 3 Sample 4 Sample 5

1 Naphthalene 0.8 n.d. 0.3 n.d. 0.5
2 Acenaphthylene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3 Acenaphthen n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4 Fluorene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
5 Phenanthrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
6 Anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
7 Fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
8 Pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
9 Benzo(a)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
10 Chrysene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
11 Benzo(b)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
12 Benzo(k)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
13 Benzo(a)pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
14 Indeno(1,2,3-cd)pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
15 Dibenzo(a,h)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
16 Benzo(ghi)perylene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

sum 0.8 n.d. 0.3 n.d. 0.5

Intertek Consumer Goods GmbH, Sitz Fiirth
Amtsgericht Firth, HRB 5756
Geschéaftsfuhrer: Kay Gronhardt, Dr. Jochen P. Zoller
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Sample description: Tatoo Inks Gold “13”

4. Heavy metals after total digestion in ppm

Test method: microwave digestion (HNO3) /ICP OES: DIN EN ISO 11885 (E22)
Detection limit: 10 ppm

Element Sample 1 | Sample2 | Sample3 | Sample4 | Sample 5
Arsenic (As) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Barium (Ba) 25 520 11 n.d. n.d.
Cadmium (Cd) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Cobalt (Co) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Chromium (Cr) 19 n.d. n.d. n.d. 15
Copper (Cu) soluble 1600 7000 n.d. 8900 n.d.
Mercury (Hg) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Nickel (Ni) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Lead (Pb) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Selenium (Se) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Antimony (Sb) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Tin (Sn) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Zinc (Zn) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Strontium (Sr) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

5. Chromium VI in ppm

Test method: IEC 62321; 2008 *
Detection limit: 10 ppm

Element Sample 1 | Sample2 | Sample3 | Sample4 | Sample 5
Chromium VI n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
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Intertek Consumer Goods GmbH « KonigstraBe 125 « D-90762 Fiirth Tel.: +49 911 74075 0
. . e . Fax: +49 911 74075 30
Kemikalieinspektionen www.intertek.de
Margareta Daho
Box 2
172 13 SUNDBYBERG
SWEDEN

Frth, 26.05.2010
Test Report No. FUHL1008816

Testing of material samples for ordered parameters

Arrival in lab: 22.04.2010; processing time: 22.04. — 26.05.2010
Lab Director: Kerstin Scharrer

General note: Copying this test report partially is permitted only in agreement with the contracted lab. The tests results refer only to the tested item.
This report consists of 5 pages.

Remark: The sample quantities of yarns and labels are usually insufficient for testing. So it might happen, that positive results could not be detected. If
this is not acceptable for the client, these parts shall be provided in adequate amounts (minimum 5 -10 g).

The test method signed with * is not listed in the attachment of the accreditation certificate.

Sample description: Tatoo Inks “Classic”

Tested sample:

: “Classic” Warm red

: “Classic” Naval Orange

: “Classic” True Blue

: “Classic” Lining Black

: “Classic” Sea Foam

: “Classic” Brightly Yellow
: “Classic” Lime

: “Classic” Blood Red

RN UThAE WN =

Test results

- see next pages -

Untersuchungsstelle nach
§ 15 Abs. 4 Trinkwasserverordnung 2001
Und § 18 Bundesbodenschutzgesetz

D
A
A

DACH Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie GmbH
akkreditiertes Priflaboratorium

Die Akkreditierung gilt fiir die in der Urkunde
benannten Priifarten und Priifverfahren

Nach DIN EN ISO/IEC 17025 durch die II
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Sample description: Tatoo Inks “Classic”

Test results
n.d. = not detectable

1. Analysis of amines as cleavage products of azo dyes in textiles and leather samples acc. to
REACH annex XVII Nr. 43, results in ppm

Test method: EN 14362-1 modificated (acidified with 0,07 m HCI before testing), HPLC and GC/MS
Detection limit: 5 ppm (5 - 100 ppm quantitative, > 100 ppm semi quantitative)

Substance Sample 1 Sample 2 Sample 3 Sample 4
6-amino-2-ethoxynaphthaline n.d. n.d. n.d. n.d.
4-amino-3-fluorophenol n.d. n.d. n.d. n.d.
o-aminoazotoluene n.d. n.d. n.d. n.d.
o-anisidine n.d. n.d. n.d. n.d.
Benzidine n.d. n.d. n.d. n.d.
Biphenyl-4-ylamine n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloroaniline n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-d-dichlorobenzidine n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethoxybenzidine n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethylbenzidine n.d. n.d. n.d. n.d.
6-methoxy-m-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methoxy-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenebis(2-chloroaniline) n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedianiline n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedi-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methyl-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d.
2-naphtylamine n.d. n.d. n.d. n.d.
5-nitro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-oxydianiline n.d. n.d. n.d. n.d.
Para-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'thiodianiline n.d. n.d. n.d. n.d.
o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4,5-trimethylaniline n.d. n.d. n.d. n.d.
2,6-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d.
aniline n.d. 44 n.d. n.d.

Intertek Consumer Goods GmbH, Sitz Fuirth
Amtsgericht Firth, HRB 5756
Geschéaftsfuhrer: Kay Gronhardt, Dr. Jochen P. Zoller
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Sample description: Tatoo Inks “Classic”

Substance Sample 5 Sample 6 Sample 7 Sample 8
6-amino-2-ethoxynaphthaline n.d. n.d. n.d. n.d.
4-amino-3-fluorophenol n.d. n.d. n.d. n.d.
o-aminoazotoluene n.d. n.d. n.d. n.d.
o-anisidine n.d. n.d. n.d. n.d.
Benzidine n.d. n.d. n.d. n.d.
Biphenyl-4-ylamine n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloroaniline n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-d-dichlorobenzidine n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethoxybenzidine n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethylbenzidine n.d. n.d. n.d. n.d.
6-methoxy-m-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methoxy-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenebis(2-chloroaniline) n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedianiline n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedi-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methyl-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d.
2-naphtylamine n.d. n.d. n.d. n.d.
5-nitro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-oxydianiline n.d. n.d. n.d. n.d.
Para-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'thiodianiline n.d. n.d. n.d. n.d.
o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4, 5-trimethylaniline n.d. n.d. n.d. n.d.
2,6-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d.
aniline n.d. n.d. n.d. n.d.

2. 4-aminoazobenzene in ppm

Test method: § 64 LFGB B 82.02.9 modificated
Detection limit: 5 ppm (5 - 100 ppm quantitative, > 100 ppm semi quantitative)

Sample Test result
Sample 1 n.d.
Sample 2 n.d.
Sample 3 n.d.
Sample 4 n.d.
Sample 5 n.d.
Sample 6 n.d.
Sample 7 n.d.
Sample 8 n.d.

Intertek Consumer Goods GmbH, Sitz Fuirth
Amtsgericht Firth, HRB 5756
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Sample description: Tatoo Inks “Classic”

3. Polycyclic Aromatic Hydrocarbons acc. US-EPA in ppm

Test method: ZEK 01.2-08
Detection limit: 0.2 ppm; 0.5 ppm by Naphthalene

Sample 1 Sample 2 Sample 3 Sample 4

1 Naphthalene n.d. n.d. n.d. 9.1
2 Acenaphthylene n.d. n.d. n.d. 28
3 Acenaphthen n.d. n.d. n.d. 0.7
4 Fluorene n.d. n.d. n.d. 0.9
5 Phenanthrene n.d. n.d. n.d. 8.3
6 Anthracene n.d. n.d. n.d. 3.9
7 Fluoranthene n.d. n.d. n.d. 42
8 Pyrene n.d. n.d. n.d. 170
9 Benzo(a)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d.
10 Chrysene n.d. n.d. n.d. n.d.
11 Benzo(b)fluoranthene n.d. n.d. n.d. 1.0
12 Benzo(k)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d.
13 Benzo(a)pyrene n.d. n.d. n.d. 2.4
14 Indeno(1,2,3-cd)pyrene n.d. n.d. n.d. 1.0
15 Dibenzo(a,h)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d.
16 Benzo(ghi)perylene n.d. n.d. n.d. 6.1

sum n.d. n.d. n.d. 270

Sample 5 Sample 6 Sample 7 Sample 8

1 Naphthalene n.d. n.d. n.d. n.d.
2 Acenaphthylene n.d. n.d. n.d. n.d.
3 Acenaphthen n.d. n.d. n.d. n.d.
4 Fluorene n.d. n.d. n.d. n.d.
5 Phenanthrene n.d. n.d. n.d. n.d.
6 Anthracene n.d. n.d. n.d. n.d.
7 Fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d.
8 Pyrene n.d. n.d. n.d. n.d.
9 Benzo(a)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d.
10 Chrysene n.d. n.d. n.d. n.d.
11 Benzo(b)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d.
12 Benzo(k)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d.
13 Benzo(a)pyrene n.d. n.d. n.d. n.d.
14 Indeno(1,2,3-cd)pyrene n.d. n.d. n.d. n.d.
15 Dibenzo(a,h)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d.
16 Benzo(ghi)perylene n.d. n.d. n.d. n.d.

sum n.d. n.d. n.d. n.d.

Intertek Consumer Goods GmbH, Sitz Fuirth
Amtsgericht Firth, HRB 5756
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Sample description: Tatoo Inks “Classic”

4. Heavy metals after total digestion in ppm

Test method: microwave digestion (HNO3) /ICP OES: DIN EN ISO 11885 (E22)
Detection limit: 10 ppm

Element Sample 1 | Sample 2 | Sample 3 | Sample 4 | Sample 5 | Sample 6 | Sample 7 | Sample 8
Arsenic (As) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Barium (Ba) n.d. 11 64 n.d. n.d. 9800 6700 33
Cadmium (Cd) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Cobalt (Co) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Chromium (Cr) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Copper (Cu) soluble n.d. n.d. 7800 n.d. 4100 n.d. 310 n.d.
Mercury (Hg) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Nickel (Ni) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Lead (Pb) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Selenium (Se) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Antimony (Sb) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Tin (Sn) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Zinc (Zn) 16 n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Strontium (Sr) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. 110 77 n.d.
5. Chromium VI in ppm
Test method: IEC 62321; 2008*
Detection limit: 10 ppm
Element Sample 1 | Sample 2 | Sample 3 | Sample 4 | Sample 5 | Sample 6 | Sample 7 | Sample 8
Chromium VI n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
/
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Intertek Consumer Goods GmbH « KonigstraBe 125 « D-90762 Fiirth Tel.: +49 911 74075 0
. . e . Fax: +49 911 74075 30
Kemikalieinspektionen www.intertek.de
Margareta Daho
Box 2
172 13 SUNDBYBERG
SWEDEN

Frth, 26.05.2010
Test Report No. FUHL1008824

Testing of material samples for ordered parameters

Arrival in lab: 22.04.2010; processing time: 22.04. — 26.05.2010
Lab Director: Kerstin Scharrer

General note: Copying this test report partially is permitted only in agreement with the contracted lab. The tests results refer only to the tested item.
This report consists of 4 pages.

Remark: The sample quantities of yarns and labels are usually insufficient for testing. So it might happen, that positive results could not be detected. If
this is not acceptable for the client, these parts shall be provided in adequate amounts (minimum 5 -10 g).

The test method signed with * is not listed in the attachment of the accreditation certificate.

Sample description: Tatoo Inks “Starbrite 2”

Tested sample:

: “Starbrite 2” Scarlet Red

: “Starbrite 2” Rusty Orange

: “Starbrite 2” Midnight Blue
: “Starbrite 2” Deep Purple

: “Starbrite 2” Deep Magenta

U1 WIN =

Test results

- see next pages -

Untersuchungsstelle nach
§ 15 Abs. 4 Trinkwasserverordnung 2001
Und § 18 Bundesbodenschutzgesetz

D
A
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DACH Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie GmbH
akkreditiertes Priflaboratorium

Die Akkreditierung gilt fiir die in der Urkunde
benannten Priifarten und Priifverfahren

Nach DIN EN ISO/IEC 17025 durch die II
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Sample description: Tatoo Inks “Starbrite 2”

Test results
n.d. = not detectable

1. Analysis of amines as cleavage products of azo dyes in textiles and leather samples acc. to
REACH annex XVII Nr. 43, results in ppm

Test method: EN 14362-1 modificated (acidified with 0,07 m HCI before testing)
Detection limit: 5 ppm (5 - 100 ppm quantitative, > 100 ppm semi quantitative)

Substance Sample 1 Sample 2 Sample 3 Sample 4 Sample 5
6-amino-2-ethoxynaphthaline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-amino-3-fluorophenol n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-aminoazotoluene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-anisidine 24 n.d. n.d. n.d. n.d.
Benzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Biphenyl-4-ylamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloroaniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-d-dichlorobenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethoxybenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethylbenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
6-methoxy-m-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methoxy-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenebis(2-chloroaniline) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedi-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methyl-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2-naphtylamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
5-nitro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-oxydianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Para-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'thiodianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4, 5-trimethylaniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,6-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
aniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

Intertek Consumer Goods GmbH, Sitz Fiirth
Amtsgericht Firth, HRB 5756
Geschéaftsfuhrer: Kay Gronhardt, Dr. Jochen P. Zoller
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Sample description: Tatoo Inks “Starbrite 2”

2. 4-aminoazobenzene in ppm

Test method: § 64 LFGB B 82.02.9 mod.
Detection limit: 5 ppm (5 - 100 ppm quantitative, > 100 ppm semi quantitative)

Sample Test result
Sample 1 n.d.
Sample 2 n.d.
Sample 3 n.d.
Sample 4 n.d.
Sample 5 n.d.

3. Polycyclic Aromatic Hydrocarbons acc. US-EPA in ppm

Test method: ZEK 01.2-08
Detection limit: 0.2 ppm; 0.5 by naphthalene

Sample 1 Sample 2 Sample 3 Sample 4 Sample 5

1 Naphthalene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2 Acenaphthylene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3 Acenaphthen n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4  Fluorene n.d. 5.1 n.d. n.d. n.d.
5 Phenanthrene n.d. n.d. n.d. 0.2 n.d.
6 Anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
7 Fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
8 Pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
9 Benzo(a)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
10 Chrysene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
11 Benzo(b)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
12 Benzo(k)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
13 Benzo(a)pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
14 Indeno(1,2,3-cd)pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
15 Dibenzo(a,h)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
16 Benzo(ghi)perylene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

sum n.d. 5.1 n.d. 0.2 n.d.
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Sample description: Tatoo Inks “Starbrite 2”

4. Heavy metals after total digestion in ppm

Test method: microwave digestion (HNO3) /ICP OES: DIN EN ISO 11885 (E22)
Detection limit: 10 ppm

Element Sample 1 | Sample2 | Sample3 | Sample4 | Sample 5
Arsenic (As) n.d. 18 n.d. n.d. n.d.
Barium (Ba) 190 20 15 120 n.d.
Cadmium (Cd) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Cobalt (Co) n.d. 14 n.d. n.d. n.d.
Chromium (Cr) n.d. 290 n.d. n.d. n.d.
Copper (Cu) soluble n.d. 470 45000 n.d. n.d.
Mercury (Hg) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Nickel (Ni) n.d. 71 n.d. n.d. n.d.
Lead (Pb) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Selenium (Se) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Antimony (Sb) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Tin (Sn) n.d. 56 n.d. n.d. n.d.
Zinc (Zn) n.d. 78 31 n.d. n.d.
Strontium (Sr) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

5. Chromium VI in ppm

Test method: IEC 62321; 2008 *
Detection limit: 10 ppm

Element Sample 1 | Sample2 | Sample3 | Sample4 | Sample 5
Chromium VI n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
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Intertek Consumer Goods GmbH « KonigstraBe 125 « D-90762 Fiirth Tel.: +49 911 74075 0
. . e . Fax: +49 911 74075 30
Kemikalieinspektionen www.intertek.de
Margareta Daho
Box 2
172 13 SUNDBYBERG
SWEDEN

Frth, 26.05.2010
Test Report No. FUHL1008829

Testing of material samples for ordered parameters

Arrival in lab: 22.04.2010; processing time: 22.04. — 26.05.2010
Lab Director: Kerstin Scharrer

General note: Copying this test report partially is permitted only in agreement with the contracted lab. The tests results refer only to the tested item.
This report consists of 7 pages.

Remark: The sample quantities of yarns and labels are usually insufficient for testing. So it might happen, that positive results could not be detected. If
this is not acceptable for the client, these parts shall be provided in adequate amounts (minimum 5 -10 g).

The test method signed with * is not listed in the attachment of the accreditation certificate.

Sample description: Tatoo Inks “Intenze”

Tested sample:

: “Intenze” Mario’s Dragon Green Light
: “Intenze” Hard Orange

: “Intenze” lemon Yellow

: “Intenze” Sun Burn

: “Intenze” Dragon Red

: “Intenze” Blue Sky

: “Intenze” Blue Dark

: “Intenze” Lime Green

9: “Intenze” Dark Purple

10: “Intenze” Light Magenta

11: “Intenze” Mario’s Dragon Green Dark
12: “Intenze” Dragon Yellow

13: “Intenze” Dragon Turquoise

RN UThAE WN =

Test results

- see next pages -

Untersuchungsstelle nach
§ 15 Abs. 4 Trinkwasserverordnung 2001
Und § 18 Bundesbodenschutzgesetz

D
A
A

DACH Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie GmbH
akkreditiertes Priflaboratorium

Die Akkreditierung gilt fiir die in der Urkunde
benannten Priifarten und Priifverfahren

Nach DIN EN ISO/IEC 17025 durch die II
| P

DAC-PL-0031-97-20

Intertek Consumer Goods GmbH, Sitz Fiirth, Amtsgericht Fiirth, HRB 5756, Geschéftsfihrer: Kay Gronhardt, Dr. Jochen P. Zoller
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Sample description: Tatoo Inks “Intenze”

Test results
n.d. = not detectable

1. Analysis of amines as cleavage products of azo dyes in textiles and leather samples acc. to
REACH annex XVII Nr. 43, results in ppm

Test method: EN 14362-1 modificated (acidified with 0,07 m HCI before testing), HPLC and GC/MS
Detection limit: 5 ppm (5 - 100 ppm quantitative, > 100 ppm semi quantitative)

Substance Sample 1 Sample 2 Sample 3 Sample 4 Sample 5
6-amino-2-ethoxynaphthaline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-amino-3-fluorophenol n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-aminoazotoluene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-anisidine 27 n.d. 39 n.d. n.d.
Benzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Biphenyl-4-ylamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloroaniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-d-dichlorobenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethoxybenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethylbenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
6-methoxy-m-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methoxy-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenebis(2-chloroaniline) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedi-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methyl-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2-naphtylamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
5-nitro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-oxydianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Para-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'thiodianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4,5-trimethylaniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,6-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
aniline n.d. 68 n.d. 48 35

Intertek Consumer Goods GmbH, Sitz Fiirth
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Sample description: Tatoo Inks “Intenze”

Substance Sample 6 Sample 7 Sample 8 Sample 9 | Sample 10
6-amino-2-ethoxynaphthaline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-amino-3-fluorophenol n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-aminoazotoluene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-anisidine n.d. n.d. 24 n.d. n.d.
Benzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Biphenyl-4-ylamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloroaniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-chloro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-d-dichlorobenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethoxybenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethylbenzidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
6-methoxy-m-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methoxy-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenebis(2-chloroaniline) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedi-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4-methyl-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2-naphtylamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
5-nitro-o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'-oxydianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Para-phenylenediamine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4,4'thiodianiline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
o-toluidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4, 5-trimethylaniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,6-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2,4-xylidine n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
aniline n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
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Sample description: Tatoo Inks “Intenze”

Substance Sample 11 | Sample 12 | Sample 13
6-amino-2-ethoxynaphthaline n.d. n.d. n.d.
4-amino-3-fluorophenol n.d. n.d. n.d.
o-aminoazotoluene n.d. n.d. n.d.
o-anisidine 26 27 n.d.
Benzidine n.d. n.d. n.d.
Biphenyl-4-ylamine n.d. n.d. n.d.
4-chloroaniline n.d. n.d. n.d.
4-chloro-o-toluidine n.d. n.d. n.d.
3,3'-d-dichlorobenzidine n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethoxybenzidine n.d. n.d. n.d.
3,3'-dimethylbenzidine n.d. n.d. n.d.
6-methoxy-m-toluidine n.d. n.d. n.d.
4-methoxy-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenebis(2-chloroaniline) n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedianiline n.d. n.d. n.d.
4,4'-methylenedi-o-toluidine n.d. n.d. n.d.
4-methyl-m-phenylenediamine n.d. n.d. n.d.
2-naphtylamine n.d. n.d. n.d.
5-nitro-o-toluidine n.d. n.d. n.d.
4,4'-oxydianiline n.d. n.d. n.d.
Para-phenylenediamine n.d. n.d. n.d.
4,4'thiodianiline n.d. n.d. n.d.
o-toluidine n.d. n.d. n.d.
2,4,5-trimethylaniline n.d. n.d. n.d.
2,6-xylidine n.d. n.d. n.d.
2,4-xylidine n.d. n.d. n.d.
aniline n.d. n.d. n.d.

2. 4-aminoazobenzene in ppm
Test method: § 64 LFGB B 82.02.9 mod.
Detection limit: 5 ppm (5 - 100 ppm quantitative, > 100 ppm semi quantitative)

Sample Test result
Sample 1 n.d.
Sample 2 n.d.
Sample 3 n.d.
Sample 4 n.d.
Sample 5 n.d.
Sample 6 n.d.
Sample 7 n.d.
Sample 8 n.d.
Sample 9 n.d.
Sample 10 n.d.
Sample 11 n.d.
Sample 12 n.d.
Sample 13 n.d.
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Sample description: Tatoo Inks “Intenze”

3. Polycyclic Aromatic Hydrocarbons acc. US-EPA in ppm

Test method: ZEK 01.2-08
Detection limit: 0.2 ppm; 0.5 ppm by Naphthalene

Sample 1 Sample 2 Sample 3 Sample 4 Sample 5

1 Naphthalene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2 Acenaphthylene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3 Acenaphthen n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4  Fluorene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
5 Phenanthrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
6 Anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
7 Fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
8 Pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
9 Benzo(a)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
10 Chrysene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
11 Benzo(b)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
12 Benzo(k)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
13 Benzo(a)pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
14 Indeno(1,2,3-cd)pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
15 Dibenzo(a,h)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
16 Benzo(ghi)perylene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

sum n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

Sample 6 Sample 7 Sample 8 Sample 9 Sample 10

1 Naphthalene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
2 Acenaphthylene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
3 Acenaphthen n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
4 Fluorene n.d. 0.2 n.d. n.d. n.d.
5 Phenanthrene n.d. 0.7 n.d. n.d. n.d.
6 Anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
7 Fluoranthene n.d. 0.4 n.d. n.d. n.d.
8 Pyrene n.d. 0.3 n.d. n.d. n.d.
9 Benzo(a)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
10 Chrysene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
11 Benzo(b)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
12 Benzo(k)fluoranthene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
13 Benzo(a)pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
14 Indeno(1,2,3-cd)pyrene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
15 Dibenzo(a,h)anthracene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
16 Benzo(ghi)perylene n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

sum n.d. 1.6 n.d. n.d. n.d.
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Sample description: Tatoo Inks “Intenze”

Sample 11 Sample 12 Sample 13

1 Naphthalene n.d. n.d. n.d.
2 Acenaphthylene n.d. n.d. n.d.
3 Acenaphthen n.d. n.d. n.d.
4 Fluorene n.d. n.d. n.d.
5 Phenanthrene n.d. n.d. n.d.
6 Anthracene n.d. n.d. n.d.
7 Fluoranthene n.d. n.d. n.d.
8 Pyrene n.d. n.d. n.d.
9 Benzo(a)anthracene n.d. n.d. n.d.
10 Chrysene n.d. n.d. n.d.
11 Benzo(b)fluoranthene n.d. n.d. n.d.
12 Benzo(k)fluoranthene n.d. n.d. n.d.
13 Benzo(a)pyrene n.d. n.d. n.d.
14 Indeno(1,2,3-cd)pyrene n.d. n.d. n.d.
15 Dibenzo(a,h)anthracene n.d. n.d. n.d.
16 Benzo(ghi)perylene n.d. n.d. n.d.

sum n.d. n.d. n.d.

4. Heavy metals after total digestion in ppm

Test method: microwave digestion (HNO3) /ICP OES: DIN EN ISO 11885 (E22)
Detection limit: 10 ppm

Element Sample 1 | Sample 2 | Sample3 | Sample4 | Sample5 | Sample 6 | Sample 7
Arsenic (As) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Barium (Ba) 2400 19 3700 450 1400 620 530
Cadmium (Cd) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Cobalt (Co) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Chromium (Cr) 43 n.d. 100 n.d. 25 n.d. 16
Copper (Cu) soluble 8100 n.d. 15 n.d. 14 6500 33000
Mercury (Hg) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Nickel (Ni) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Lead (Pb) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Selenium (Se) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Antimony (Sb) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Tin (Sn) n.d. n.d. n.d. 12 n.d. 19 n.d.
Zinc (Zn) n.d. n.d. n.d. n.d. 16 44 39
Strontium (Sr) 77 43 120 16 50 12 n.d.
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Element Sample 8 | Sample 9 | Sample 10 | Sample 11 | Sample 12 | Sample 13
Arsenic (As) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Barium (Ba) 3100 n.d. n.d. 1000 2700 180
Cadmium (Cd) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Cobalt (Co) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Chromium (Cr) 53 17 20 21 50 n.d.
Copper (Cu) soluble 1500 53 11 18000 n.d. 2800
Mercury (Hg) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Nickel (Ni) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Lead (Pb) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Selenium (Se) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Antimony (Sb) n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Tin (Sn) 23 n.d. n.d. 10 n.d. 18
Zinc (Zn) 95 34 18 38 n.d. n.d.
Strontium (Sr) n.d. n.d. n.d. 34 92 n.d.

5. Chromium VI in ppm

Test method: IEC 62321; 2008*

Detection limit: 10 ppm

Element Sample 1 | Sample 2 | Sample3 | Sample4 | Sample5 | Sample 6 | Sample 7
Chromium VI n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Element Sample 8 | Sample 9 | Sample 10 | Sample 11 | Sample 12 | Sample 13
Chromium VI n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
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