Svensk forfattningssamling

iy

Forordning
om tatueringsférger;

utfardad den 28 juni 2012.
Regeringen foreskriver! foljande.

18§ Dennaforordning & meddelad

1. med stod av 14 kap. 8 § forsta stycket 4 miljobalken i frégaom 3 § och
981och?2,

2. med st6d av 14 kap. 12 § miljobalken i frgaom 4 och 5 88 samt 9 § 3,

3. med stod av 14 kap. 19 § 1 miljobalken i frAgaom 6 och 7 88 samt 9 §
4 och 5,

4. med st6d av 14 kap. 19 § 2 miljobalken i frdgaom 8 §, och

5.1 dvrigt med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen.

Definitioner
28 | dennafodrordning avses med
tatueringsfarg: en produkt som bestér av fargamnen och hjalpamnen och
ar avsedd att injicerasi huden for tatuering eller permanent makeup, och
steril: i avsaknad av levande organismer och virus.
I 6vrigt har ord och uttryck i denna férordning samma betydelse som i
14 kap. miljobalken.

Inférsel, saluféring och anvandning

38 En tatueringsfarg far yrkesmassigt forasin till Sverige, saluforas eller
injicerasi hud endast om férgen

1. inte har cancerogena, mutagena, reproduktionstoxiska eller andra egen-
skaper som gor att den vid normal eller rimligen férutsebar anvéndning kan
skada méanniskors hélsa eller miljon, och

2. &r steril.

! Se Europaparlamentets och rédets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett in-
formationsforfarande betréffande tekniska standarder och foreskrifter och betréffande
foreskrifter for informationssamhéllets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37, Celex
31998L.0034), senast dndrat genom Europaparlamentets och rédets direktiv 98/48/EG
(EGT L 217, 5.8.1998, s. 18, Celex 31998L.0048).
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Produktregister

48 Lékemedelsverket ska fora ett produktregister dver tatueringsférger
som yrkesmassigt tillverkasi eller forsin till Sverige.

58 Den som yrkesméassigt tillverkar en tatueringsfarg eller for in en sadan
farg till Sverige skaanméala dettatill Lakemedelsverket for registrering i det
produktregister som avses i 4 8. Anméaren ska |amna de uppgifter som
behovs for registreringen. Om uppgifterna éndras, ska anmalaren underrétta
L 8kemedel sverket om detta.

Anmdlan och underréttelse om andring ska goras enligt foreskrifter som
L 8kemedel sverket har meddelat med stéd av 9 § 3.

Markning och produktinformation

68 Den som yrkesméssigt salufor en tatueringsférg ska se till att dess
behallare och ytterforpackning &r forsedda med information om de forsiktig-
hetsdtgarder som bor vidtas vid anvandning och den information i Gvrigt
som behovs till skydd for méanniskors hdlsa och miljon. Informationen ska
lamnasi |éttlast och val synlig skrift.

78 Den som yrkesméassigt injicerar tatueringsfarg i hud ska skriftligen
informera den som injiceras om tatueringsfargensinnehall och egenskaper.

88 Den som yrkesméssigt tillverkar, for in till Sverige eller salufér en
tatueringsfarg ska omedelbart underrétta L ékemedel sverket om det kommer
fram nya uppgifter om att tatueringsfargen i fraga kan ha cancerogena, muta-
genaeller reproduktionstoxiska egenskaper.

Bemyndigande

98 Lakemedelsverket far meddelaforeskrifter om

1. sddana koncentrationer av kemiska d&mnen och férbud mot kemiska am-
nen som behdvs for att tatueringsfargerna ska uppfyllakraveti 3 § 1,

2. kravet pa sterilitet enligt 3 § 2,

3. registrering samt anméalnings- och uppgiftsskyldighet enligt 5 §,

4. markning och produktinformation enligt 6 §,

5. sadan informationsplikt som avsesi 7 §, och

6. vilka uppgifter som ska finnas med i en underréttelse enligt 8 8.

Tillsyn

108 Bestdmmelser om tillsyn finns i 26 kap. miljobalken och i miljotill-
synsforordningen (2011:13).



Avgifter SFS 2012:503

118 Bestdmmelser om avgifter finns i 27 kap. miljobaken och i férord-
ningen (1998:940) om avgifter for prévning och tillsyn enligt miljobalken.

Ansvar

128§ Bestammelser om straff och forverkande pa grund av 6vertradel ser av
denna férordning eller foreskrifter som har meddelats med stéd av forord-
ningen finnsi 29 kap. miljobalken.

Denna forordning tréder i kraft den 1 augusti 2012.
Pa regeringens vagnar
LENA EK

Magnus BlUcher
(Miljddepartementet)
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