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Forordning
om kosmetiska produkter;

utfirdad den 30 maj 2013.

Regeringen foreskriver foljande.

Inledande bestammelser

1§ Denna forordning dr meddelad

. med stdd av 14 kap. 19 § 1 miljobalken i fraga om 4 och 6 §§,

. med stdd av 20 § personuppgiftslagen (1998:204) i fraga om 5 §,
. med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen i fréga om 8 §,

. med stdd av 26 kap. 6 § miljobalken i friga om 13 och 15 §§,

. 1 6vrigt med stdd av 14 kap. 8 § miljobalken.
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2§ Med kosmetiska produkter avses i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kos-
metiska produkter' kemiska dmnen eller blandningar av kemiska Amnen som
ar avsedda att appliceras pd minniskokroppens yttre delar (6verhud, har och
harbotten, naglar, ldppar och yttre kdnsorgan) eller pa tdnder och slemhinnor i
munhalan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengdra 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 dr avsedda att svéljas, inhaleras, injiceras eller anvindas
som implantat pd ménniska inte anses vara kosmetiska produkter.

Ovriga termer och uttryck i denna férordning har samma betydelse som i
14 kap. miljobalken.

3§ I forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska orga-
nismer finns ytterligare bestimmelser som géller for kosmetiska produkter.

Mirkning med information pa svenska

4§ Den information som en kosmetisk produkt ska vara markt med enligt
artikel 19.1 b, ¢, d och f samt 19.2-19.4 i forordning (EG) nr 1223/2009, med
undantag av forteckning dver bestdndsdelar enligt artikel 19.1 g i samma for-
ordning, ska anges pa svenska nir produkten tillhandahalls i Sverige.

"EUT L 342, 22.12.2009, s. 59 (Celex 32009R1223).

SFS 2013:413

Utkom fréan trycket
den 10 juni 2013



SFS 2013:413

Undantag frin personuppgiftslagen

5§ Lakemedelsverket far trots 13 § andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204) utfora de behandlingar av personuppgifter som rér hélsa och som
ar nodvindiga for att fullgéra de skyldigheter som foreskrivs i férordning
(EG) nr 1223/2009 samt i ovrigt utfora de behandlingar av personuppgifter
som ror hdlsa i den omfattning behandlingen omfattas av Lakemedelsverkets
tillsynsverksamhet.

Lakemedelsverket &dr personuppgiftsansvarigt for behandling av person-
uppgifter som Likemedelsverket utfor for att fullgéra sddana uppgifter som
avses 1 forsta stycket.

Bemyndiganden

6 § Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om hur information enligt
artikel 19.1 i forordning (EG) nr 1223/2009 ska ldmnas i frdga om kosmetiska
produkter som inte forforpackas, forpackas pa forséljningsstillet pa kdparens
begéran eller forforpackas for direktforsiljning.

78§ Léakemedelsverket far meddela sddana foreskrifter som avses i 14 kap.
8 § forsta stycket 2 och 3 miljobalken i frdga om varor som &r avsedda for
kosmetiska och hygieniska dndamél och som pa grund av sitt innehall av en
kosmetisk produkt eller pa grund av att de har behandlats med en kosmetisk
produkt kan befaras medfora skada pa méanniskor.

8§ Likemedelsverket fir meddela ytterligare foreskrifter om verkstallighet
av forordning (EG) nr 1223/2009 och denna férordning.

Behorig myndighet m.m.

9§ Likemedelsverket dr den behoriga myndighet som avses i artikel 34 i
forordning (EG) nr 1223/2009.

10§ Liakemedelsverket dr genom Giftinformationscentralen det organ som
avses i artikel 13.6 i férordning (EG) nr 1223/2009.

Arlig rapport om djurforsok

11§ Likemedelsverket ska rapportera uppgifter om djurforsok till Euro-
peiska kommissionen i enlighet med artikel 35 i forordning (EG) nr 1223/
2009.

Tillsyn och avgifter

12§ Bestimmelser om tillsyn finns i 26 kap. miljobalken och i miljétill-
synsforordningen (2011:13). Bestimmelser om det operativa tillsynsansvar
som hor samman med denna forordning finns i 2 kap. 4, 23, 31, 34 och 35 §§
milj6tillsynsforordningen.

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



Underrittelser om beslut

13 § Nir en kommunal ndmnd eller generalldkaren har meddelat ett forelag-
gande eller forbud enligt 26 kap. miljobalken som ror en kosmetisk produkt
ska den kommunala ndmnden respektive generalldkaren dven skicka beslutet
om foreldggandet eller forbudet till Likemedelsverket.

Oversyn av tillsynsverksamheten

14 § Liakemedelsverket ansvarar for att se dver tillsynsverksamheten, be-
doma hur den fungerar och rapportera resultaten av éversynen i enlighet med
artikel 22 i férordning (EG) nr 1223/2009.

15§ Den kommunala ndmnd som har ansvar for tillsynen dver kosmetiska
produkter samt generalldkaren ska arligen till Lakemedelsverket skicka en
rapport om den uppfoljning och utvirdering av tillsynen som den kommunala
ndmnden respektive generalldkaren utfort i enlighet med 1 kap. 12 § miljotill-
synsforordningen (2011:13) i fraga om tillsyn 6ver kosmetiska produkter.

Straff och forverkande

16 § 129 kap. miljobalken finns bestimmelser om straff och férverkande.

Denna forordning trdder i kraft den 11 juli 2013. Genom férordningen upp-
hévs forordningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter.

Pé regeringens végnar

GORAN HAGGLUND
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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