Kosmetiska produkter [4901]

Kosmetiska produkter
Forordning (2013:413) om kosmetiska produkter

Inledande bestimmelser

1§
[4901] Denna forordning dr meddelad

1. med stod av 14 kap. 19 § 1 miljobalken i fraga om 4 och 6 §§,
. med stod av 20 § personuppgiftslagen (1998:204) i fraga om 5 §,
. med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen i frdga om 8 §,
. med stdd av 26 kap. 6 § miljobalken i fradga om 13 och 15 §§,
. 1 0vrigt med stdd av 14 kap. 8 § miljobalken.
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2§

[4902] Med kosmetiska produkter avses i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter kemiska dmnen eller blandningar av kemiska &mnen som é&r avsedda att
appliceras pa ménniskokroppens yttre delar (6verhud, har och harbotten, naglar,
lappar och yttre konsorgan) eller pa tinder och slemhinnor i munhélan i uteslutande
eller huvudsakligt syfte att rengora eller parfymera dem, fordndra deras utseende,
skydda dem, bibehalla dem i gott skick eller korrigera kroppslukt.

Som anges i artikel 2.2 i forordning (EG) nr 1223/2009 ska dmnen eller
blandningar som ar avsedda att svéljas, inhaleras, injiceras eller anvdndas som
implantat p& méanniska inte anses vara kosmetiska produkter.

Med tillhandahallande pa marknaden avses i enlighet med forordning (EG) nr
1223/2009 en leverans av en kosmetisk produkt for distribution, forbrukning eller
anvindning pa gemenskapsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller gratis.

Med slutanvindare avses i enlighet med forordning (EG) nr 1223/2009 antingen
konsument eller yrkesverksam som anvander en kosmetisk produkt.

Ovriga termer och uttryck i denna forordning har samma betydelse som i 14 kap.
miljobalken. Forordning (2014:241).

38
[4903] I forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer
([4231] o.f.) finns ytterligare bestimmelser som géller for kosmetiska produkter.

Mirkning med information pa svenska

4§

[4904] Information enligt artikel 19.1 b, c, d och f i forordning (EG) nr 1223/2009
ska anges pa svenska nédr en kosmetisk produkt tillhandahalls slutanvéndaren pa
marknaden i Sverige.

Aven information enligt artikel 19.2-19.4 i samma forordning, med undantag av
informationen i forteckning Gver bestandsdelar enligt artikel 19.1 g i samma
forordning, ska anges pé& svenska ndr en kosmetisk produkt tillhandahalls
slutanvéndaren pa marknaden i Sverige. Forordning (2014:241).

Undantag fran personuppgiftslagen

5§

[4905] Liakemedelsverket far trots 13 § andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204) utfora de behandlingar av personuppgifter som ror hélsa och som &r
nddvéindiga for att fullgéra de skyldigheter som foreskrivs i forordning (EG) nr
1223/2009 samt i 6vrigt utféra de behandlingar av personuppgifter som ror hélsa i
den omfattning behandlingen omfattas av Lakemedelsverkets tillsynsverksamhet.
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[4906] Lakemedel, narkotika m.m.
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Lakemedelsverket dr personuppgiftsansvarigt for behandling av personuppgifter
som Likemedelsverket utfor for att fullgdra sddana uppgifter som avses i forsta
stycket.

Bemyndiganden

6§

[4906] Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om hur information enligt artikel
19.1 i forordning (EG) nr 1223/2009 ska ldmnas i friga om kosmetiska produkter
som inte forforpackas, forpackas pa forsédljningsstillet pd koparens begéran eller
forforpackas for direktforsdljning.

7§

[4907] Lakemedelsverket far meddela saddana foreskrifter som avses i 14 kap. 8 §
[4160] forsta stycket 2 och 3 miljobalken i frdga om varor som &r avsedda for
kosmetiska och hygieniska &ndamal och som p& grund av sitt innehdll av en
kosmetisk produkt eller pa grund av att de har behandlats med en kosmetisk produkt
kan befaras medfora skada pa méanniskor.

8§
[4908] Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om verkstéllighet av
forordning (EG) nr 1223/2009 och denna forordning.

Behorig myndighet m.m.

9§
[4909] Léakemedelsverket &r den behoriga myndighet som avses i artikel 34 i
forordning (EG) nr 1223/2009.

10 §
[4910] Lakemedelsverket ar genom Giftinformationscentralen det organ som avses i
artikel 13.6 i forordning (EG) nr 1223/2009.

Arlig rapport om djurférsok

11§
[4911] Lékemedelsverket ska rapportera uppgifter om djurforsok till Europeiska
kommissionen i enlighet med artikel 35 i forordning (EG) nr 1223/2009.

Tillsyn och avgifter

12 §
[4912] Bestdimmelser om tillsyn finns i 26 kap. miljobalken och i
miljotillsynsférordningen (2011:13) ([4181] o.f.). Bestimmelser om det operativa
tillsynsansvar som hor samman med denna forordning finns i 2 kap. 4, 23, 31, 34
och 35 §§ miljétillsynsférordningen.

Bestimmelser om avgifter finns i 27 kap. miljobalken och i férordningen
(1998:940) om avgifter for provning och tillsyn enligt miljobalken.

Underrattelser om beslut

13§

[4913] Nar en kommunal ndmnd eller generalldkaren har meddelat ett féreldggande
eller forbud enligt 26 kap. miljobalken som ror en kosmetisk produkt ska den
kommunala ndmnden respektive generalldkaren &ven skicka beslutet om
foreldggandet eller forbudet till Lékemedelsverket.



Kosmetiska produkter [4914]

Oversyn av tillsynsverksamheten

14§

[4914] Lakemedelsverket ansvarar for att se dver tillsynsverksamheten, bedéma hur
den fungerar och rapportera resultaten av Oversynen i enlighet med artikel 22 i
forordning (EG) nr 1223/2009.

15§

[4915] Den kommunala nimnd som har ansvar for tillsynen Over kosmetiska
produkter samt generalldkaren ska arligen till Lakemedelsverket skicka en rapport
om den uppfoljning och utvidrdering av tillsynen som den kommunala nidmnden
respektive generalldkaren utfort i enlighet med 1 kap. 12 § miljotillsynsférordningen
(2011:13) i fraga om tillsyn 6ver kosmetiska produkter.

Straff och forverkande

16 §
[4916] T 29 kap. miljobalken ([4176] o.f.) finns bestimmelser om straff och
forverkande.

[4917] Denna forordning trdder i kraft den 11 juli 2013. Genom férordningen
upphévs forordningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter.
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