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❙ ❙ Under senare år har möjligheterna att förebygga allergi
och allergisjukdomar uppmärksammats alltmer. När det gäl-
ler luftvägsallergier har diskussionen ofta gällt betydelsen av
rökning, amning, pälsdjur, »sjuka hus« och olika livsstilsfak-
torer. Inom hudområdet finns goda förutsättningar att före-
bygga skadlig exponering genom lagstiftning kring allergi-
framkallande ämnen i produkter [1]. Ett antal EU-direktiv
(nickeldirektivet, kosmetikadirektivet och direktiven om
klassificering och märkning av farliga ämnen och farliga be-
redningar) och vissa nationella regler är viktigast från pre-
ventionssynpunkt (Fakta 1, Tabell I) [2-11]. Yrkes- och mil-
jödermatologiska enheten i Stockholm anlitas ofta av natio-
nella myndigheter, främst Kemikalieinspektionen, för ex-
pertstöd i dessa frågor, och vi medverkar bland annat i EU-ar-
bete och europeisk standardisering (CEN).

EUs nickeldirektiv
Nickel är den vanligaste orsaken till kontaktallergi. Cirka 15
procent av kvinnorna och några procent av männen är drab-
bade. 30–40 procent av nickelallergikerna utvecklar hand-
eksem, som ofta blir kroniskt och svårbehandlat [12]. Detta är
bakgrunden till EUs nickeldirektiv (Tabell II) [2], som be-
gränsar nickel i vissa typer av produkter. Syftet är att minska
risken för sensibilisering och eksem hos personer som redan
är nickelallergiska. Nickeldirektivet omfattar smycken som
används under läkning efter håltagning och piercing (punkt 1
i tabellen) och föremål som används i direkt och långvarig
kontakt med huden, till exempel smycken, klockor, knappar
(punkt 2 och 3). 

Nickeldirektivet antogs 1994, och det gäller fullt ut från
juli 2001. Direktivet vilar på tre standardiserade referensme-
toder för kemisk analys [13-15]. Ett screeningtest har också
utarbetats [16]. Standardiseringsarbetet har letts av Sverige
[17, 18]. 

Förhoppningarna att nickeldirektivet ska resultera i en
minskning av nickelallergi är stora. I Danmark, där man se-
dan tio år har haft regler motsvarande direktivets punkt 2, har
man på hudklinikerna börjat se en minskning av nya fall av
nickelallergi [19]. I Sverige kunde en viss anpassning av ut-
budet på marknaden noteras redan 1999, innan nickeldirekti-
vet började gälla [20]. 

Delar av industrin har emellertid sedan nickeldirektivet
antogs 1994 agerat för att förhala ikraftträdandet eller ändra
kraven för just deras egna produktområden. Det har särskilt

gällt den internationella guldsmedsbranschen, glasögonin-
dustrin och tillverkare av håltagningssmycken.

EUs kosmetikadirektiv
Kontakteksem av kosmetika och hygienprodukter är mycket
vanligt förekommande. En av de viktigaste orsakerna är kon-
taktallergi mot parfymämnen, som ökar bland både män och
kvinnor. Allergi mot konserveringsmedel är en annan viktig
orsak. Kathon CG (metylklorisotiasolinon/metylisotiasoli-
non; MCI/MI), formaldehyd, olika formaldehydavgivare och
Euxyl K 400 är de viktigaste allergiframkallande konserve-
ringsmedlen idag. Allteftersom nya konserveringsmedel in-
troduceras och gamla försvinner växlar panoramat. Många
andra kosmetikaingredienser är också allergiframkallande el-
ler irriterande vid hudkontakt.

EUs kosmetikadirektiv [3] avser både kosmetika och hy-
gienprodukter. Det omfattar ämnen som är tillåtna, förbjudna
eller begränsade. Ett exempel på begränsade ämnen är Kat-
hon CG, som är extremt allergiframkallande och mycket an-
vänt som konserveringsmedel i många typer av produkter.
Kosmetika och hygienprodukter får på grund av allergirisken
inte innehålla mer än 15 ppm Kathon CG, och begränsningen
är med all sannolikhet en viktig orsak till att kontaktallergi
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mot Kathon CG har minskat under senare år. 
Enligt kosmetikadirektivet måste alla produkter vara för-

sedda med en förteckning över de ingående ämnena, vilka ska
vara angivna enligt enhetlig internationell nomenklatur
(INCI). Detta är till stor hjälp för dem som vet att de är aller-
giska mot något ämne, det underlättar utredning vid misstänkt
kontaktallergi och det bidrar sannolikt också till sanering av
marknaden. Parfymämnen är emellertid undantagna från kra-
vet på angivande av exakt namn, och de ska anges som »par-
fum«. EUs vetenskapliga kommitté för bland annat kosme-
tiska produkter (SCCNFP) har föreslagit ett förbud mot 36 av
de mest allergiframkallande parfymämnena, och en skärp-
ning av kraven på parfymämnen förväntas inom en snar fram-
tid. Sannolikt kommer testning av kosmetika och hygienpro-
dukter på försöksdjur att begränsas i framtiden. Eftersom in
vitro-metoder hittills har visats vara av mycket begränsat vär-
de för att förutsäga allergiframkallande förmåga kommer det-
ta i praktiken att medföra ökad testning på människa istället.

EUs direktiv om farliga ämnen och beredningar
Kemiska produkter som används på arbetsplatser och i hem-
men är ofta bristfälligt märkta och innehållsdeklarerade. EUs
direktiv om klassificering, förpackning och märkning av far-
liga ämnen [4] och om farliga preparat (beredningar) [5] syf-
tar till att minska risken för kemiska hälsorisker. 2 500 olika
substanser är klassificerade som farliga, och de är förteckna-
de i direktivets Annex I. 360 av ämnena är klassificerade som
allergiframkallande vid hudkontakt och 60 som allergifram-
kallande vid inandning. Många av de viktigaste kontaktaller-
genen är klassificerade, men således långtifrån alla de hittills 
3 700 identifierade. Klassificeringen innebär att kemiska pro-
dukter som innehåller mer än 1 procent (eller i vissa fall en
lägre, specifik koncentrationsgräns för klassificering) av äm-
net måste vara märkta med en så kallad riskfras (R 43 – kan
orsaka allergi vid hudkontakt) och en allmän varningssymbol
(Andreaskors, svart kryss på orange botten). Det finns också
riskfraser som gäller andra hudeffekter (frätande, irriterande,
avfettande, giftighet).

Ett 20-tal ämnen har en specifik koncentrationsgräns för
klassificering som kontaktallergen (R 43), till exempel form-
aldehyd (0,2 procent), glutaraldehyd (0,5 procent), akrylater
(0,5–0,2 procent) och isocyanater (0,5–0,1 procent). Inom
den arbetsgrupp i EU som arbetar med klassificering av farli-
ga ämnen har det under några år pågått en intensiv diskussion
kring klassificering av konserveringsmedlet Kathon CG, som
används i en stor mängd kemiska produkter, förutom som ti-
digare nämnt i kosmetika och hygienprodukter. Sverige och
Norge har drivit ett förslag om 15 ppm som gräns för klassi-
ficering som allergiframkallande vid hudkontakt, vilket under
2001 också har beslutats. Industrin har bedrivit intensivt lob-
byarbete för en högre klassificeringsgräns – över den kon-
centration som rekommenderas för användning i produkter –
vilket i praktiken skulle medföra att majoriteten av kathon-
haltiga produkter inte behövde varningsmärkas. Ett annat vik-
tigt kontaktallergen, där Sveriges agerande har varit av avgö-
rande betydelse för klassificeringen, är kolofonium (natur-
harts). Kolofonium är en av de vanligaste orsakerna till kon-
taktallergi och det kan finnas i bland annat flussmedel, lim-
mer och färger. Det har varit klassificerat som kontaktaller-
gen (R 43) sedan 1993. Industrin har, dock utan att lyckas, un-
der flera år bedrivit aktiv lobbying för att upphäva denna klas-
sificering. 

Klassificering och märkning av farliga ämnen och bered-
ningar är ett system för information till användaren. Det in-
nebär inte krav på fullständig innehållsdeklaration och inte
heller begränsning av innehållet. En orsak till att industrin i
många fall arbetar för att slippa klassificering är att de inte vill
att deras produkter ska behöva märkas med riskfras och
Andreaskorset, eftersom det kan innebära nackdelar i kon-
kurrensen. Schablongränsen 1 procent för klassificering som
allergen är rent administrativ, och lägre halter kan i många fall
orsaka både sensibilisering och eksem hos den som redan är
allergisk. Ökad användning av kliniskt relevanta, specifika
gränser för klassificering är därför en positiv utveckling. Det
skulle också vara önskvärt om namnet på alla allergenklassi-
ficerade ingredienser, oavsett halt, angavs på förpackningen.
Idealet vore emellertid att samtliga ingredienser i kemiska
produkter namngavs, i likhet med kravet enligt kosmetika-
direktivet.

Några nationella regler
Inom arbetsmiljöområdet har olika nationella regler och
gränsvärden sedan länge använts för att förebygga kemiska
hälsorisker och i vissa fall kontakteksem (Tabell I). Ett vik-
tigt exempel är Arbetsmiljöverkets (tidigare Arbetarskydds-
styrelsen) härdplastföreskrifter [8] som begränsar exponering
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❙ ❙ Fakta 1

Exempel på EU-direktiv med relevans 
för prevention av kontakteksem

• Nickeldirektivet (94/27/EEG) [2] 
• Kosmetikadirektivet (76/768/EEG), och ändringar [3]
• Direktivet om klassificering, förpackning och märkning 

av farliga ämnen (67/548/EEG), och ändringar [4] 
• Direktivet om klassificering, förpackning och märkning av far-

liga preparat (beredningar) (88/379/EEG), och ändringar [5]

Tabell I. Exempel på nationella regler för prevention av kontakt-
eksem.

Land Begränsning Referenser

Danmark Nickel i vissa produkter
(frisättning av nickel) [6]

Sverige Nickel vid håltagning i öronen
(nickelhalt) [7]

Sverige Arbete med härdplaster [8]
Sverige Krom i cement [9]
Finland Formaldehyd i kläder [10]
Tyskland Våtarbete [11]

Undersökning med Apotekets nickeltest , gjord av yrkes- och miljö-
dermatologiska enheten 1999, visade att 25 procent av 725 tes-
tade föremål angav nickel [20]. 
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för härdplaster, bland annat epoxi, akrylater och isocyanater.
Många av härdplasterna är starkt allergiframkallande vid hud-
kontakt. Härdplastföreskrifterna föregicks av epoxianvis-
ningarna, vilka har haft stor betydelse för att minska epoxi-
allergi bland till exempel byggnadsarbetare.

Kromat i cement har tidigare varit en av de viktigare orsa-
kerna till yrkeshudsjukdom bland män. Sedan 1989 gäller
Kemikalieinspektionens regler om begränsning av kromat i
cement, genom tillsats av järnsulfat [9]. Liknande regler finns
även i andra nordiska länder. Kromallergi har minskat påtag-
ligt, och mycket talar för att det till stor del beror på dessa reg-
ler, eftersom minskningen inte har varit lika stor i andra eu-
ropeiska länder. Tyskland har nyligen, i en av EU-kommis-
sionens arbetsgrupper, föreslagit att motsvarande ska gälla
också inom EU.

Formaldehyd i kläder är begränsat i Finland [10], vilket
också andra europeiska länder hänvisar till trots att det inte är
introducerat i deras egen lagstiftning. p-fenylendiamin, ett
starkt allergiframkallande färgämne, har under många år va-
rit förbjudet i hårfärger i Sverige. När Sverige gick med i EU
tvingades vi emellertid att tillåta p-fenylendiamin, med hän-
visning till att det är tillåtet enligt kosmetikadirektivet. Det är
inte osannolikt att detta innebär en försämring från skydds-
synpunkt, och Svenska kontaktdermatitgruppen följer därför
utvecklingen.

I Tyskland finns sedan 1996 regler som begränsar våtar-
bete [11]. Det ska bli intressant att ta del av framtida utvär-
dering av effekterna, eftersom våtarbete är en av de viktigas-
te orsakerna till handeksem. Cirka 10 procent av den vuxna
befolkningen har handeksem, och det är vanligare ju fler
gånger per dag som händerna tvättas.

Standardisering
Den europeiska standardiseringskommissionen (CEN) och
den internationella (ISO) producerar standarder, som i vissa
fall syftar till prevention av bland annat kontakteksem. Stan-

dardisering kan stödja lagstiftning, som till exempel referens-
metoderna för analys av nickel för EUs nickelförbud, men
standardisering är inte detsamma som lagstiftning. Exempel
på några standardiseringsprojekt som omfattar hudallergiom-
rådet ges i Fakta 2 [13-16, 21]. Sverige leder ett nytt CEN-
projekt angående kliniskt relevanta metoder för analys av be-
tydelsefulla allergen i material och produkter (CEN BT/WG
132).

Går att påverka
Ovanstående är några av de viktigaste exemplen på hur kon-
takteksem framgångsrikt kan förebyggas genom lagstiftning
och regler som begränsar exponering för allergiframkallande
och hudirriterande ämnen i produkter. Kemikalielagstiftning-
en är extremt styrd av EU-direktiv. Detta innebär emellertid
inte att enskilda länder inte kan påverka förhållandena. Det är
snarare tvärtom. Genom vetenskapligt väl underbyggt age-
rande har Sverige lyckats påverka kemikalielagstiftningen
inom EU och minska allergirisken för några av de viktigaste
kontaktallergenen. 

Det är angeläget att läkare och andra medicinskt veten-
skapliga experter på olika sätt bistår nationella myndigheter
och EU, och deltar i standardiseringsarbete, för att beslut om
åtgärder ska bli kliniskt relevanta och bidra till att förbättra
den arbets- och miljörelaterade hälsan och förebygga sjuk-
dom.
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❙ ❙ Fakta 2

Exempel på europeiska (CEN) och internationella
(ISO) standardiseringsprojekt för prevention av
kontakteksem och publicerade standarder

• CEN/TC 283/WG 4 (Precious metals – applications in jewellery
and associated products/Health and safety aspects – with
special reference to nickel allergy) [13-16] 

• CEN/TC 205/WG 3 (Non-active medical devices – Medical 
gloves) [21] 

• ISO/TC 194/WG 8 (Biological evaluation of medical devices –
Irritation, sensitization) 

• ISO/TC 114/WG 2 (Horology – Allergenic materials)

Tabell II. EUs nickeldirektiv i sammanfattning och referensmetoder för att visa följsamhet till direktivets krav.

Nickel får inte användas Referensmetod

1 i stift och ringar under läkning efter håltagning, Nickelhalt – atomabsorptionsspektroskopi [13]
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2 i varor avsedda att komma i direkt och långvarig kontakt Frisättning av nickel i syntetisk svett [14]
med huden, t ex smycken, armbandsur, blixtlås, knappar, 
spännen, om de avger mer nickel än 0,5 µg/cm2/vecka

3 i varor under punkt 2 som har en ytbeläggning, om inte kravet Nötning och korrosion [15] och frisättning av nickel [14] 
uppfylls under minst 2 års normal användning 
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SUMMARY

Good opportunities to prevent contact 
dermatitis through legislations
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Allergic contact dermatitis is often caused by aller-
genic substances in products. Legislation can be a
useful tool in the prevention of contact dermatitis,
by limiting skin exposure to contact allergens in
chemical products, cosmetics and hygiene pro-
ducts and nickel-containing objects in contact with
the skin. A brief review is given of the most impor-
tant EU Directives, some national regulations and
standardisation projects aiming at the prevention
of contact dermatitis. It is essential that medical sci-
entific experts support, with their expert knowled-
ge, national and European authorities.
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