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1. INLEDNING

Den europeiska kosmetikaindustrin ar dynamisk och konkurrenskraftig. Varje ar ar ca 25 %
av de kosmetiska produkterna pa den europeiska marknaden nya. Europa &r varldsledande nar
det galler kosmetiska produkter, med en detaljhandelsmarknad pa totalt 77 miljarder euro. En
tredjedel av alla kosmetiska produkter som séaljs i hela varlden kommer fran Europa.

Kosmetiska produkter omfattar ett mycket brett spektrum av produkter i flera kategorier, fran
schampon, dofter och harfargningsmedel till solskydd, tandkram och deodoranter. Med tanke
pa den stora mangden kosmetiska produkter pa EU-marknaden (6ver 1 miljon olika
produkter) ar det mycket viktigt att konsumenterna far specifik, forstaelig och tillforlitlig
information, som bestyrkts med hjélp av allmant accepterade metoder och som hjélper dem att
fatta valgrundade beslut och vélja de produkter som bést motsvarar deras behov.

Produktspecifika pastaenden och reklam ar viktiga for att informera konsumenterna om
egenskaper och kvalitet sa att de lattare kan vélja de produkter som bast motsvarar deras
behov och forvantningar. | dagslaget innehdller sa gott som alla kosmetiska produkter som
slappts ut pa EU-marknaden nagon form av information som har karaktaren av ett
produktspecifikt pastaende.

Produktspecifika pastdenden &r ocksd marknadsforingsverktyg som anvands av
kosmetikaforetagen for att sarskilja deras produkter fran konkurrenternas, och de kan saledes
bidra till en fungerande inre marknad och till att stimulera innovation och konkurrens bland
foretagen.

For att pastdenden om kosmetiska produkter ska fylla sitt syfte ar det viktigt att det finns ett
effektivt ramverk som sakerstéller att de ar skéliga och inte vilseleder konsumenterna, med
beaktande av sammanhanget och de marknadsfoéringsverktyg (oberoende av om det &r tryckt
material, tevereklam eller nya medier som internet och smarttelefoner) dar pastaendena visas.

For att uppna detta maste de behodriga myndigheter som dvervakar marknaden enkelt kunna
kontrollera alla pastaenden pa grundval av harmoniserade gemensamma Kriterier pa EU-niva.
Kommissionen antog gemensamma kriterier for pastaenden om kosmetiska produkter genom
forordning (EU) nr655/2013'. Vidare ska kommissionen, enligt forordning (EG)
nr 1223/2009 (nedan kallad kosmetikaférordningen)?, senast den 11 juli 2016 dversinda en
rapport till Europaparlamentet och radet om anvandningen av pastaenden med utgangspunkt i
de gemensamma kriterier som antagits.

Huvudsyftet med foreliggande rapport ar att bedoma om pastdendena om kosmetiska
produkter uppfyller de gemensamma kriterier som antagits och att ange vilka korrigerande
atgarder kommissionen och medlemsstaterna ténker vidta i de fall dar pastdendena inte
uppfyller kriterierna.

Kommissionens férordning (EU) nr 655/2013 av den 10 juli 2013 om gemensamma kriterier for pastaenden
om kosmetiska produkter (EUT L 190, 11.7.2013, s. 31).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter (EUT L 342, 22.12.20009, s. 59).



2. EU-LAGSTIFTNING SOM AR TILLAMPLIG PA PASTAENDEN OM KOSMETISKA
PRODUKTER

2.1. Artikel 20 i kosmetikaférordningen

Pastaenden om kosmetiska produkter ar frivilliga meddelanden i marknadsforingssyfte som
de ekonomiska aktorerna anvénder i madrkningen, marknadsféringen och reklamen.
Pastaenden om kosmetiska produkter &r, enligt artikel 20 i kosmetikaférordningen, text,
namn, varumarken, bilder och tecken, figurativa eller ej, som direkt eller indirekt anger
produktens egenskaper eller funktion i markningen, vid tillhandahallande pa marknaden och i
reklam for kosmetiska produkter. De innehaller inte sadan obligatorisk information om
kosmetiska produkter som kravs tex. enligt artikel 19 om produktmérkning i
kosmetikafGrordningen.

Enligt artikel 20 far pastdenden inte anvandas for att antyda att de kosmetiska produkterna
(enligt definitionen i artikel 2.1 a i kosmetikaférordningen) har egenskaper och funktioner
som de faktiskt inte har.

Artikel 20 tacker dock inte alla pastaenden i samband med marknadsféring av kosmetiska
produkter. Pastaenden som inte rér produkternas egenskaper och funktioner och som inte
omfattas av kosmetikaforordningen (t.ex. pastaenden om forpackningar eller pris), tacks av
annan EU-lagstiftning, sasom direktiv 2005/29/EG om otillborliga affarsmetoder som
tillampas av naringsidkare gentemot konsumenter® och direktiv 2006/114/EG om vilseledande
och jamférande reklam®.

| foreliggande rapport avser foljaktligen uttrycket “pastaenden om kosmetiska produkter”
endast sddana pastaenden som omfattas av artikel 20 i kosmetikaférordningen.

Antagandet av gemensamma kriterier for pastaenden om kosmetiska produkter var det
viktigaste steget i genomforandet av artikel 20 i kosmetikaférordningen®. Kriterierna
offentliggjordes i foérordning (EU) nr 655/2013 och tradde i kraft omedelbart®.

2.2. Gemensamma kriterier for pastaenden om kosmetiska produkter

Det viktigaste syftet med de gemensamma kriterierna ar att man ska kunna garantera en hog
skyddsniva for konsumenterna, sarskilt genom att skydda dem fran vilseledande pastaenden
om kosmetiska produkter. De gemensamma kriterierna ger foretagen ett ramverk pa EU-niva
och medlemsstaternas behdriga myndigheter en mycket starkare réttslig grund for beslut i

®  Europaparlamentets och r&dets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillbérliga affarsmetoder som

tillampas av naringsidkare gentemot konsumenter pa den inre marknaden (EUT L 149, 11.6.2005, s. 22).
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/114/EG av den 12 december 2006 om vilseledande och
jamforande reklam (EUT L 376, 27.12.2006, s. 21).

De gemensamma kriterierna utarbetades av den underarbetsgrupp om péstdenden som inrattats inom ramen
for arbetsgruppen om kosmetiska produkter for att genomfora artikel 20 i kosmetikaférordningen.
Underarbetsgruppen leds av kommissionen och bestdr av foretradare for medlemsstaterna,
kosmetikaindustrin, inklusive sma och medelstora foretag, och den europeiska konsumentorganisationen
BEUC.

For att sdkerstalla en harmoniserad tillampning av de gemensamma kriterierna har kommissionen och
underarbetsgruppen ocksa utarbetat riktlinjer som inte &r rattsligt bindande och som finns pad kommissionens
webbplats (http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/legislation/index_en.htm). Bilaga | till riktlinjerna
innehéller en detaljerad beskrivning av de gemensamma kriterier som faststallts genom forordning (EU)
nr 655/2013, med nagra belysande exempel pa pastdenden. Bilaga Il innehaller basta praxis nar det géller
den typ av bevis som anvands for att styrka pastaenden om kosmetiska produkter.




samband med kontroller pa marknaden, och de bor darfor fungera som referensvarde for
ytterligare undersokningar. De behériga myndigheterna kan kontrollera pastdenden om
kosmetiska produkter mycket enklare ndr de anvander de gemensamma kriterierna.

De gemensamma kriterierna ska tillampas pa pastaenden i form av text, namn, varumarken,
bilder och tecken, figurativa eller ej, som direkt eller indirekt anger produktens egenskaper
eller funktion i markningen, vid tillhandahallande pa marknaden och i reklam for kosmetiska
produkter. De ska tillampas pa alla pastaenden, oberoende av medium eller
marknadsforingsverktyg, av produktens pastadda funktion och av malgruppen.

De sex gemensamma kriterierna ar lagenlighet, sanningsenlighet, bevisning, vederhaftighet,
skalighet och vélgrundade beslut.

2.3. Horisontell EU-lagstiftning som &r tillamplig pa pastdenden om kosmetiska
produkter

2.3.1. Forhallandet mellan kosmetikaforordningen och direktivet om otillborliga
affarsmetoder

Kosmetikaforordningen och direktiv 2005/29/EG om otillborliga affarsmetoder som tillampas
av naringsidkare gentemot konsumenter har samma syfte, dvs. att skydda konsumenter fran
vilseledande pastaenden, och direktivet kan ocksa tillampas pa pastdenden om kosmetiska
produkter i den man pastaendena karakteriseras som affarsmetod i den mening som avses i
direktivet.

Kosmetikaforordningens bestdammelser har foretrdde som lex specialis over direktivet om
otillborliga affarsmetoder, medan de specifika aspekterna av otillbérliga affarsmetoder
regleras av direktivet. Den principen &r Kklart faststallt i direktivet om otillb6rliga
affarsmetoder, dar det anges i artikel 3.4 att i hédndelse av konflikt med ”andra
gemenskapsbestimmelser som reglerar specifika aspekter av otillborliga affairsmetoder” ska
de senare ha foretrade och tillampas pa dessa specifika aspekter. Den principen klargors
nidrmare 1 skdl 10 i direktivet om otillborliga affirsmetoder diar foljande star: “Det hir
direktivet skall féljaktligen tillimpas endast i den man det saknas sarskild
gemenskapslagstiftning betraffande vissa aspekter av otillborliga affarsmetoder, exempelvis

informationskrav och regler fr hur informationen skall delges konsumenterna™’.

| och med antagandet av de gemensamma kriterierna och de atfoljande riktlinjerna &r
kosmetikafGrordningen ett mer precist, detaljerat och sektorspecifikt ramverk som forst och

framst ska anvandas vid bedémning av pastaenden om kosmetiska produkter inom ramen for
artikel 20.

2.3.2. Forhallandet mellan kosmetikaférordningen och direktivet om vilseledande och
jamférande reklam

Syftet med direktiv 2006/114/EG om vilseledande och jamférande reklam ar att skydda
néringsidkarna mot vilseledande reklam och att ange under vilka forutsattningar jamférande
reklam &r tillaten. Medan direktivet om vilseledande och jamforande reklam i specifika fall
kan omfatta liknande metoder som dem som behandlas i direktivet om otillbérliga
affarsmetoder, gors bedomningen av sadana metoder enligt direktivet om vilseledande och
jamforande reklam framst efter den inverkan de har pd konkurrenterna.

" Se &ven avsnitt 3.3.3 i Guidance on the implementation/application of Directive 2005/29/EC on unfair

commercial practices (SEC(2009) 1666 final, s. 54).
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Artikel 20 i kosmetikaférordningen gor for sin del ingen skillnad pa skydd av konsumenter
och skydd av konkurrenter.

Aven om skal 51 i kosmetikaforordningen betonar behovet av att skydda konsumenter fran
vilseledande pastaenden omfattar artikel 20 inte bara skydd av konsumenterna. Skalighet
ingar i de gemensamma kriterierna som en viktigt princip for att skydda konkurrenternas
intressen och rattvisa affarsmetoder.

Direktivet om vilseledande och jamférande reklam har visserligen liknande syften, men dess
tillampningsomrade &r vidare an tillampningsomradet for artikel 20 i kosmetikaférordningen
och géller inte bara produkternas funktion och egenskaper. Direktivet om vilseledande och
jamforande reklam kan tillampas pa all reklam for produkter.

2.4. Sjalvreglering av pastaenden om kosmetiska produkter

Sjélvreglering har anvénts lange inom reklambranschen, dar de tre viktigaste parterna
(annonsorer, byraer och medier) arbetar tillsammans och forbinder sig att folja sarskilda regler
samt riktlinjer och uppférandekoder. Det ar de sjélvreglerande organisationerna inom reklam
som ansvarar for att riktlinjerna och uppférandekoderna utarbetas, ses Over, tilldmpas och
efterlevs.

Enligt kommissionens paket om béttre lagstiftning® ar sjalvreglerande instrument ett viktigt
komplement till lagstiftning. Det stoder de principer om god praxis for sjalvreglering och
samreglering som upprattats av Europeiska kommissionens praktikgemenskap for sjalv- och
samreglering®. Sjalvreglering erkanns ocksa i lagstiftningen, t.ex. i artikel 2 f i direktivet om
otillborliga affarsmetoder.

Sjalvreglerande system hjéalper industrin att tillhandahéalla ytterligare en aspekt av
konsumentskydd genom att konsumenterna far fortroende for méarken som anvander
ansvarsfull reklam.

Den europeiska branschorganisationen for kosmetiska produkter, Cosmetics Europe,
utarbetade 2012 en stadga och véagledande principer for ansvarsfull reklam och
marknadsféring av kosmetiska produkter i EU'®. Stadgan och de végledande principerna
genomfors successivt i nationella reklamriktlinjer i den man det &r relevant.

I linje med de ataganden som gjorts i stadgan och de végledande principerna gjorde EASA
(European Advertising Standards Alliance) en forsta kontroll 2015 i sex EU-lander:
Frankrike, Ungern, Italien, Polen, Sverige och Foérenade kungariket. Sammanlagt 1 861
reklammeddelanden (577 teveinslag och 1284 tryckta meddelanden) om kosmetiska
produkter fran september 2014, mars 2015 och juni 2015 analyserades av sjélvreglerande
organisationer. EASA-rapporten™ visar att saval de tillampliga riktlinjerna och lagarna om
reklam som de gemensamma Kkriterierna efterlevs i 91 % av fallen. Det visar att
kosmetikaindustrin bemdédar sig om att anvénda ansvarsfull reklam.

Europeiska kommissionens paket om battre lagstiftning, 13.4.2016: http://ec.europa.eu/smart-
regulation/index_en.htm
https://ec.europa.eu/digital-agenda/best-practice-principles-better-self-and-co-regulation
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-
association/guidelines.html?view=item&id=87

Cosmetics Europe och European Advertising Standards Alliance, Cosmetics Advertising Audit, 2015.
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https://ec.europa.eu/digital-agenda/best-practice-principles-better-self-and-co-regulation
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/guidelines.html?view=item&id=87
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/guidelines.html?view=item&id=87

Sjalvreglering ersatter visserligen inte lagstiftning men stadgan och de vagledande principerna
ar tillampliga utdver de nationella och europeiska regelverken. De kompletterar forteckningen
over gemensamma kriterier med tillaggsbestammelser for att hantera samhéllsfragor.

3. MEDLEMSSTATERNAS MARKNADSKONTROLL AV PASTAENDEN OM KOSMETISKA
PRODUKTER

3.1. Inledning

Enligt artikel 22 i kosmetikafrordningen ska medlemsstaterna Gvervaka att forordningen
efterlevs genom kontroll av de kosmetiska produkter som tillhandahalls pa marknaden i EU. |
juli 2014 skickade kommissionen en skrivelse till alla medlemsstater med en uppmaning att
genomfora marknadskontroller av pastdenden om kosmetiska produkter. Den bad
medlemsstaterna meddela resultaten av kontrollerna senast den 31 december 2015.

For att kommissionen skulle fa in ratt information till sin rapport bad den medlemstaternas
marknadskontrollmyndigheter att ta hansyn till féljande principer:

1. Syfte

Marknadskontrollen bor ske inom ramen for artikel 20 i kosmetikaférordningen, dvs. med
tonvikt pa anvandningen av pastaenden med utgangspunkt i de gemensamma kriterierna. Den
bor avse kosmetiska produkter, efter att man 16st eventuella fragor om gransfall i forhallande
till medicintekniska produkter eller Iakemedel.

Eftersom artikel 20 har allman rackvidd kommer kommissionens rapport i forsta hand att
behandla de pastdenden om kosmetiska produkter som, om de inte uppfyller de gemensamma
kriterierna, skulle kunna paverka konsumenternas hélsa negativt.

Varje medlemsstats behdriga myndigheter ska ha integrerat de gemensamma Kriterierna och
den atféljande vagledningen i sina kontrollrutiner och ska anvanda dem for att kontrollera om
pastaenden eventuellt kan vara missvisande for konsumenterna.

2. Tillampningsomrade

Kontrollerna bér omfatta alla format (text, tecken, symboler m.m.) och medier (mérkning, tv-
reklam, tryckt reklam m.m.) som anvands for att fora fram pastaenden. De bor inte bara
omfatta pastaenden som finns som text pa forpackningarna.

3. Tidsperspektiv

Marknadskontrollerna bor paga i ett ar (sa att &ven sasongsbetonade produkter omfattas).

4. Metod

De behoriga myndigheterna bor underrdtta kommissionen om det sammanlagda antalet
kontroller och om antalet pastaenden som inte uppfyller kriterierna.

| frdga om pastdenden som finns pa forpackningar och som inte uppfyller de gemensamma
kriterierna bor det kontrolleras om kriterierna var tillampliga vid den tidpunkt da produkten
slapptes ut pa marknaden, dvs. om produkten slapptes ut pa marknaden fore eller efter den
11 juli 2013.



Vid misstanke om att kriterierna inte uppfylls bér den ansvariga personen kontaktas for en
forklaring, och relevanta uppgifter bor rapporteras.

Det kom in svar fran 21 medlemsstater, vilket visade att de nationella folkhalsomyndigheterna
anvande de gemensamma kriterierna och tillhérande riktlinjer for att bedéma om pastaendena
om kosmetiska produkter uppfyllde kriterierna. Sedan kosmetikaférordningens genomférande
anvands de gemensamma kriterierna regelbundet vid marknadskontroller, ocksa nar den
ansvariga personen eller distributéren slapper ut en produkt pa marknaden. Vissa
medlemsstater anvande ocksé andra EU-véagledningar®.

Utdver EU-riktlinjerna om pastaenden om kosmetiska produkter har nagra medlemsstater
ocksa infort nationella riktlinjer med mer detaljerade anvisningar och tolkningar med héansyn
till specifika sociala, kulturella och sprakliga forhallanden, inom ramen for EU:s regelverk.

Det ar sarskilt viktigt att ta hansyn till nationella forhallanden nar man beddémer hur
genomsnittskonsumenten forstar de budskap som framfors genom vissa produktpastaenden.
Etiska kriterier som smak och anstandighet ingar dessutom inte i EU:s regelverk utan
behandlas uteslutande enligt medlemsstaternas lagstiftning, och bedémningen av dem &r
avhangig av varje medlemsstat sérskilda sprakliga, sociala och kulturella férhallanden®®.

Vissa lander fokuserade mer pa vissa gemensamma Kriterier, sasom lagenlighet,
sanningsenlighet, bevisning och vederhéftighet. Andra gjorde ingaende analyser endast av
lagenlighet, skalighet och valgrundade beslut. Pa grund av svarigheter i vissa fall att fa
produktinformationsdokument fran ansvariga personer som inte fanns i samma land kunde
vissa kriterier, sasom sanningsenlighet, bevisning och vederhaftighet, endast delvis
kontrolleras.

Tonvikten vid inspektionerna i alla medlemsstater 1&g pa hélsopastaenden, eftersom
kommissionen rekommenderade att man skulle fokusera pa pastaenden som kunde utgora en
hélsorisk fér konsumenten om de inte uppfyller kriterierna utan ar vilseledande och darmed
paverkar konsumenternas hélsa negativt.

3.2. Metoder som anvands av medlemsstaternas myndigheter

Medlemsstaternas marknadskontrollorgan inriktade sig framst pa att bedéma produkter som
fanns pa deras nationella marknad.

Kontrollerna gjordes antingen som ett led i regelbundna marknadskontroller eller som
sarskilda kontroller pa plats infor utarbetandet av denna rapport. De flesta medlemsstater
bestkte distributorer, ansvariga personer, tillverkningsanlaggningar, aterforséljningsstallen,
natbutiker och grossister. Flera medlemsstater undersokte dven importorernas och
exportorernas lokaler.

Medlemsstaterna granskade pastaenden som forekom i olika medier (teve, radio, allman press
och fackpress, internet), forpackningar, reklamblad, broschyrer, tidskrifter och webbplatser
(sarskilda markens webbplatser, webbplatser om hélsa). Utvalda sociala medier som véander

2 Exempelvis Manual on the scope of application of the Cosmetics Regulation (EC) No 1223/2009 (Article

2(1)(a)), version 1.0 (november 2013) eller Guidance document on the demarcation between the Cosmetic
Products Directive 76/768 and the Medicinal Products Directive 2001/83:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/products/borderline-products/index_en.htm

¥ Se skdal7 i direktivet om otillborliga affarsmetoder och avsnitt1.6 i Guidance on the
implementation/application of Directive 2005/29/EC on unfair commercial practices (SEC(2009) 1666
final, s. 54).




sig till olika konsumentgrupper undersoktes ocksa. Medlemsstaterna undersokte ocksa ett
urval produkter som séljs pa apotek och liknande forséljningsstallen.

De flesta produkter som analyserades innehdll foljande kategorier av pastaenden:

e Pastaenden om ingrediensernas egenskaper (t.ex. motverkar aldrande).
e Pastaenden om produktens verkan (t.ex. hudkram med solskyddsfaktor).
e Pistdenden om att vissa dmnen inte ingar (t.ex. “utan parfym”).

e Pastaenden om produktens hudkompatibilitet (hypoallergen, for kéanslig eller atopisk
hud).

e Pastdenden om halsofordelar eller andra fordelar som inte &r kosmetiska (t.ex.
solskyddsmedel eller intimhygienprodukter).

Medlemsstaterna gick igenom produktinformationsdokument, sakerhetsutvarderingar och
pastaendena pa sjalva produkten, tex. i form av text, bilder, symboler, varumarken och
benamningar. De analyserade ocksa produkterna vetenskapligt for att undersoka om de
inneholl ingredienser som antingen skulle eller inte skulle inga enligt pastaendena.

Vissa medlemsstater 6vervakade ocksa anmalningar av allvarliga oonskade effekter enligt
artikel 23 i kosmetikaférordningen och varningssystemet Rapex*.

3.3. Resultaten av medlemsstaternas marknadskontroll

Enligt de bidrag som kom in fran 21 medlemsstater analyserades sammanlagt 38 995
pastaenden om kosmetiska produkter under 2014 och 2015. Av de 38 995 pastaendena
uppfyllde 3 730 (10 %) inte kriterierna. Andelen pastaenden som uppfyllde kriterierna och
andelen pastdenden som inte gjorde det varierar avsevart beroende pa hur produkten
distribuerades. |1 nagra medlemsstater hittades upp till 70 % av de pastaenden som inte
uppfyller kriterierna pa internet, men endast 17 % pa sjalva produkten och 13 % i broschyrer.

3.3.1. Produktegenskaper

Av de 21 medlemsstater som svarade angav 16 att de hade hittat fall dar kriterierna om
bevisning och vederhaftighet inte uppfylldes for produkter som pastods ha en funktion som
inte kunde bevisas i tillrackligt hog grad, eftersom de tillgdngliga studierna inte var
reproducerbara och saknade vetenskaplig styrka. Det var ocksa fallet for pastaenden som
angav att slutprodukten hade samma funktion som en av ingredienserna. Eftersom dmnet
forekommer i sa lag koncentration i produkten kan det inte ha en sddan funktion, och
bevisningen for den funktion som tillverkaren angav ansags vara otillracklig. Det galler t.ex.
produkter som pastas skydda mot solen eller pastas inte innehalla nagra allergener. Sadana
pastaenden ansags vara ovederhaftiga.

3.3.2. Medicinska egenskaper, pastaenden om behandlingsférmaga och terapeutiska
effekter

Tio medlemsstater upptackte pastaenden om att en kosmetisk produkt hade medicinsk verkan,
vilket strider mot ett antal kriterier sasom vélgrundade beslut, vederhéftighet, bevisning och

" Genom Rapex kan 31 europeiska lander och kommissionen snabbt utbyta information om andra farliga

konsumentprodukter &n livsmedel som utgdér en risk for konsumenternas halsa och sakerhet:
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/index_en.htm
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lagenlighet. De pekade pa de Okade svarigheterna att identifiera och klassificera gransfall,
dvs. om en produkt ar en kosmetisk produkt, ett lakemedel eller en medicinteknisk produkt.

De gemensamma kriterierna far bara anvandas nar det har faststillts att produkten &r en
kosmetisk produkt enligt artikel 2 i kosmetikaférordningen®®. Annars finns det risk for att
produkterna med oratt anses vara kosmetiska produkter som inte uppfyller kriterierna, nér de i
sjalva verket ar medicintekniska produkter eller lakemedel. Foljaktligen bér man endast géra
marknadskontroller av kosmetiska produkter, efter att man har lost eventuella fragor om
gransfall i férhallande till medicintekniska produkter eller lakemedel.

De flesta medlemsstater ansag att pastdenden om medicinsk verkan ar de vilseledande
pastaenden som ar farligast for konsumenterna. Om konsumenterna tror att en kosmetisk
produkt har terapeutisk verkan och medicinska egenskaper vantar de kanske med att soka
lakare och behandlar sig sjalva i stallet. Sddana vilseledande pastaenden var t.ex. terapeutisk
verkan pa huden, blodcirkulationen, vavnader, muskler, leder, vener och fettvavnad samt
antiinflammatorisk funktion och lakande egenskaper. Det gallde ocksa produkter som pastods
ha medicinsk funktion, botande verkan eller biocideffekt, trots att den ansvariga personen inte
kunde lamna nagra bevis for detta.

3.3.3. Utan godkénda ingredienser

Tio medlemsstater angav att kriteriet om skélighet inte respekterades i de kontrollerade
pastdendena, eftersom de ar nedsattande mot godkanda ingredienser. Exempel pa sadana
pastaenden &r “utan parabener” och “utan aluminium”.

Av de 6vervakade kosmetiska produkterna inneholl 20 % pastaenden om att de inte innehdll
vissa ingredienser och manga av dem gallde parabener. Sadana pastdenden &r populéra i
forsaljningssyfte eftersom ingredienserna uppmérksammas i medierna. Medlemsstaterna
ansag dock att de strider mot kriteriet om skalighet eftersom de ar nedsattande mot lagligen
godkénda ingredienser.

Daremot ansag manga medlemsstater att pastaenden om att produkterna inte innehaller
ingredienser som alkohol, eteriska oljor eller tval uppfyller kriterierna, eftersom det ar viktigt
for konsumenten att aktivt kunna undvika dessa ingredienser av olika skél, t.ex. av religitsa
skal eller p.g.a. allergier.

3.3.4. Utan forbjudna ingredienser

Pastaenden om att produkten inte innehdller forbjudna ingredienser och att den
overensstammer med EU:s kvalitetsstandarder och god tillverkningssed anséags enligt vissa
medlemsstater inte uppfylla kriterierna eftersom de strider mot kriteriet om lagenlighet.
Séadana pastadenden kan vara forvirrande for konsumenterna och skarpa konkurrensen med
andra tillverkare som ocksa uppfyller kraven i kosmetikaférordningen men inte tydliggor det.

> En kosmetisk produkt &r ett &mne eller en blandning som &r avsedd att appliceras p& méanniskokroppens yttre

delar (6verhud, har och harbotten, naglar, lappar och yttre konsorgan) eller pa tander och slemhinnor i
munhélan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengora eller parfymera dem eller forandra deras
utseende, skydda dem, bibehalla dem i gott skick eller korrigera kroppslukt.



3.3.5. Pastaenden om att produkterna ar hypoallergena

Sju medlemsstater rapporterade om pastaenden om att produkterna dr hypoallergena, utan
nagon styrkande dokumentation eller bevisning. Nagra nationella myndigheter anmalde
pastdenden om att harfargningsmedel innehdll ingredienser som garanterade eller erbjod
skydd mot hudproblem (eller minskade risken for allergi) under fargningen. Anda innehéll
dessa produkter resorcinol och parafenylendiamin som ar valkanda allergener. Pastaenden
som forsoker forminska risken for allergiska reaktioner i samband med anvéndning av
harfargningsmedel utgor en risk for manniskors halsa och kan hindra konsumenterna fran att
fatta vélgrundade beslut om huruvida de ska anvénda produkten.

3.3.6. Pastaenden om att produkten innehaller eller inte innehaller vissa ingredienser trots
att motsatsen konstaterats

Fem medlemsstater rapporterade om fall dér ingredienser som pastas férekomma saknades,
vilket strider mot kriteriet om sanningsenlighet.

3.3.7.  Ej testat pad djur” och kaninsymbolen

Fyra medlemsstater upptackte fall déar kriteriet om bevisning inte uppfylldes, eftersom det
pastods i form av kaninsymbolen eller en text att produkterna inte var djurtestade, trots att den
ansvariga personen inte hade bevis for detta i fraga om alla de kosmetiska ingredienserna.
Sedan 2013 &r det enligt kosmetikaforordningen forbjudet att anvdnda kosmetiska produkter
eller amnen som har testats pa djur som del av den kosmetiska slutprodukten.

3.4. Korrigerande atgarder om kriterierna inte uppfylls

Enligt de bidrag som kommit in fran medlemsstaterna vidtogs en rad olika korrigerande
atgarder till foljd av att pastdenden inte uppfyllde de gemensamma kriterierna. Féljande
korrigerande atgarder var de som oftast rapporterades:

o  Skriftlig uppmaning till den ansvariga personen, importoren eller tillverkaren om att
forbjuda forsaljning tills produkten uppfyller kraven. Denna atgard vidtogs ocksa for
natbutiker som salde kosmetiska produkter som inte uppfyllde kraven.

e Begaran till den ansvariga personen om att andra pastaendet i reklamen, inte bara pa
produkten utan ocksa i medierna och pa internet.

e Order till den ansvariga personen att i efterhand testa hudkompatibilitet for en sarskild
malgrupp.

e Anvisningar till den ansvariga personen om att utféra nya studier for att fa tillrackliga
bevis for att i efterhand kunna beléagga pastaendena.

e Ekonomiska sanktioner i nagra medlemsstater.
e Begéaran om att mérkningen ska korrigeras i de fall dar den har varit feldversatt.
e Erinran till de ansvariga personerna om vad lagen séger eller foreldggande.

e Sékerstéllande av att markningen ar korrekt genom upprepad marknadskontroll eller
mottagande av relevanta skriftliga bevis innan produkterna far slappas ut pa
marknaden igen.
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4, SLUTSATSER

EU:s gallande regelverk om pastaenden om och reklam for kosmetiska produkter ar mycket
omfattande och sakerstéller ett hogt konsumentskydd. Det gor det ocksd mojligt for den
europeiska kosmetikaindustrin att vara konkurrenskraftig i EU och internationellt.

Pa grundval av medlemsstaternas bidrag till foreliggande rapport konstaterades det att 90 %
av pastaendena om kosmetiska produkter uppfyllde de gemensamma kriterierna i forordning
(EU) nr 655/2013.

Papekas bor att de gemensamma kriterierna endast bor tillampas pa produkter som omfattas
av definitionen av en kosmetisk produkt i kosmetikaférordningen, och for vilka man har 16st
eventuella fragor om gransfall i férhallande till medicintekniska produkter eller lakemedel.
Det dar medlemsstaterna som fran fall till fall ska avgéra om en produkt ar en kosmetisk
produkt eller ej.

De flesta pastaenden som inte uppfyllde kriterierna var vilseledande néar det galler den
kosmetiska produktens funktion och egenskaper. Dessutom var det oklart hur man skulle
reglera pastaendet om att produkten ar hypoallergen och att den inte innehaller en viss
(godkand) ingrediens, vilket ocksa togs upp som en av de svarigheter som de nationella
myndigheterna stalldes infor nar de kontrollerade pastaenden om kosmetiska produkter.
Sadana pastaenden anses vara nedsattande eftersom de ger konsumenten ett daligt intryck av
en godkand ingrediens som vetenskapligt har bevisats vara saker.

Alla medlemsstater som bidrog till rapporten var Gverens om att pastaendena om att
produkten inte innehaller vissa ingredienser och att den ar hypoallergen maste klargoras.
Detta kan goras genom den befintliga underarbetsgruppen om pastaenden och med hjalp av
teknisk dokumentation for andamalet i fraga.
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