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1. Lakemedelsverkets marknadskontroll

1.1 Bakgrund
Marknadskontroll * &r ett viktigt verktyg for att dvervaka att radande lagstiftningar f6ljs, och
till foljd sikerstilla regelefterlevnad och sékerhet.

Med marknadskontroll menas alla aktiviteter som en myndighet utfor for att kontrollera att en
produkt &r sidker och uppfyller de krav som finns i de relevanta regelverken. I kontrollen ingér
aven de atgidrder som en myndighet kan behdva vidta for att uppratthalla korrekt tillaimpning av
regelverken. Syftet med marknadskontroll dr att sékerstélla ett tillfredstdllande skydd for
allmédnheten (exempelvis konsumenter, arbetstagare, folkhdlsan samt miljon), men dven att
forhindra illojal konkurrens mellan ekonomiska aktorer pa gemenskapsmarknaden.

Bestdmmelser for marknadskontroll dterfinns i forordning (EG) nr 765/2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter, forordning
(2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan nérliggande tillsyn och
produktsékerhetsforordningen (SFS 2004:469).

Enhgt artikel 18.5 1 forordmng (EG) nr * Marknadskontroll definieras som “den verksamhet som

765/2008 ska medlemsstaterna inratta, bedrivs och de adtgdirder som vidtas av de offentliga
myndigheterna for att se till att produkterna overensstimmer

genomféra och regelbundet uppdatera med de krav som faststills i relevant harmoniserad

program for marknadskontroll. gemenskapslagstifining och inte hotar hdlsan, sikerheten eller
andra aspekter av skyddet av allmdnintresset”

. . . . Artikel 2.17 forordning (EG) nr 765/2008 om krav for
redovisas till regeringen och ska goras ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av

tillginglig for allménheten i elektronisk | Pprodukter
form, eller pa annat lampligt sitt.

Marknadskontrollprogram ska arligen

1.2 Ldkemedelsverkets ansvarsomrade for marknadskontroll

Likemedelsverket, och andra myndigheter, ska arligen ta fram en marknadskontrollplan som
presenterar den tillsyn som myndigheten planerar att genomfora under nistkommande ar. Inom
Likemedelsverkets ansvarsomrdde finns tre produktomrdden (likemedel, medicinteknik och
kosmetiska produkter), vilket styrs av harmoniserade EU-regelverk. Kravet att ta fram
marknadskontrollplan  géller kosmetiska och medicintekniska produkter. Sjdlva
kontrollverksamheten dr i huvudsak forlagd inom verksamhetsomrédet tillsyn.

Denna plan presenterar den marknadskontroll som Likemedelsverket avser bedriva av
kosmetiska produkter under ar 2021.

1.3 Lakemedelsverkets tillsynsstrategi

Likemedelsverkets tillsyn utgar fran sdkerhet for anvindaren, vilket grundar sig i stéllda krav
av riksdag och EU-parlament. Behov och signaler frdn exempelvis konsumenter, patienter,
branschen, virden och myndigheter inkommer kontinuerligt.



Genom att arbeta med riskbaserat urval i tillsynen, kan tillsynen utféras déar den ger mest effekt
samt storst nytta for konsumenter och patienter. Genomforandet av tillsynen ska kommuniceras
tydligt samt skapa fortroende. De iakttagelser som Liakemedelsverket gor vid tillsynen ska
aktivt tas hand om och direfter utgdra grunden for lirande och aterkoppling. Aterkoppling sker
genom kommunikation med foretag och branschorganisationer, samt information till
konsumenter och patienter.



2. Marknadskontroll for kosmetiska produkter

2.1 Alimanna mal fér marknadskontroll av kosmetiska produkter

Det har funnits ett harmoniserat regelverk inom EU for produktgruppen kosmetiska produkter
sedan 1970-talet, i form av ett direktiv. Bestimmelserna inforlivades i svensk lagstiftning i
samband med Sveriges intrade till EU. Regelverket 6vergick frén ett direktiv till en férordning
ar 2009 (och tradde fullt i kraft &r 2013), med detta tillkom nagra forandringar men grunden
bestod — produkterna ska vara sdkra for maénniskors hilsa. Forordningen heter
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter, hidanefter kosmetikaforordningen.

Lakemedelsverket dr den behoriga myndigheten 1 Sverige for kosmetiska produkter, vilket
innebdr ett ansvar att bland annat kontrollera produktinformationsdokument, sékerhetsrapport,
god tillverkningssed av kosmetika samt hantera information om odnskade -effekter.
Liakemedelsverket dr den centrala myndigheten som kontrollerar hilsoaspekterna med
kosmetiska produkter. Miljoaspekter for &mnen i kosmetiska produkter omfattas daremot av ett
annat regelverk (férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvdrdering, godkidnnande och
begrdsning av kemikalier - REACH), och faller under Kemikalieinspektionens tillsynsansvar.

Sveriges kommuner har ocksd ett tillsynsansvar gentemot kosmetiska produkter och
Likemedelsverket ska bistda kommunerna med tillsynsvégledning.

2.2 Specifika mal for marknadskontroll av kosmetiska produkter

Det finns ingen godkénnandeprocess for kosmetiska produkter. I kosmetikaférordningen
framgér det likvél vilka amnen som fér ingd eller inte inga kopplat till sékerhetsaspekten, hur
produkterna ska framstéllas och méirkas samt att huvudansvaret {for att kosmetiska produkter ar
sakra for ménniskohélsan faller pa den sé kallade ansvariga personen. En juridisk eller fysisk
person blir ansvarig person d4 denne tillhandahéller kosmetiska produkter pa EU-marknaden,
och som de antingen tillverkar, importerar fran land utanfér EU/EES eller som de séljer under
eget varumaérke eller namn. I kosmetikaférordningen stélls specifika krav och skyldigheter som
den ansvariga personen ska sidkerstdlla innan den tillhandahdller produkterna, samt efter
produkterna r satta pa marknaden.

Nedan sammanfattas nigra av de skyldigheter som den ansvariga personens har, vilket dven ar
omraden som Likemedelsverket kan komma att granska under verkets tillsyn.



Tabell 1. Sammanfattning 6ver den ansvariga personens krav och skyldigheter for kosmetiska produkter. Samma omraden
kontrollerar &ven Lakemedelsverket vid tillsyn av kosmetiska produkter. Detta &r en icke uttémmande lista.

Den ansvariga personens skyldigheter och krav

Omriden som
Likemedelsverket
kontrollerar vid tillsyn

egenskap eller funktion som produkten inte besitter

Sédkerstilla att produkten fOljer bestimmelser &ver forbjudna &dmnen och X
begriansade &mnen

Endast granskade och sidkerstillda dmnen far anvéndas som fargédmne, X
konserveringsmedel eller UV-filter

Ett produktinformationsdokument och en sdkerhetsrapport ska finnas hos den X
ansvariga personen, dessa dokument ska finnas innan produkten slédpps ut pa

marknaden for forsta gdngen (och ska uppdateras vid behov)

Tillverkningen ska ske enligt god tillverkningssed — Good Manufacturing Practice X
(GMP)

Anmilan av verksamheten och produkten ska goras till det centrala europeiska X
kosmetikaregistret Cosmetic Products Notification Portal (CPNP). Detta ska goras

innan produkten slépps ut pa marknaden for forsta gangen.

Mairkning pé behdllaren och eventuell ytterforpackning ska innehélla vissa X
preciserade uppgifter

Allvarliga oonskade effekter samt odnskade effekter ska rapporteras till behdriga X
myndigheter

Séakerstélla att produktspecifika pastaenden av produkten inte antyder négon X




3. Rattslig grund

3.1 Lakemedelsverkets uppdrag inom sektorn

Lakemedelsverket har (tillsammans med landets kommuner) genom miljétillsynsférordningen
(2011:13) och forordning (2013:413) om kosmetiska produkter samt de foreskrifter som
Lakemedelsverket har utfdrdat, ansvar for tillsynen 6ver kosmetiska produkter. En stor del av
denna tillsyn utgdrs av aktiviteter som dven faller under begreppet marknadskontroll.

Lakemedelsverket har, genom produktsédkerhetsforordningen (2004:469),
produktsidkerhetslagen (2004:451) och de {fOreskrifter som utfirdats med stod av
produktsidkerhetslagen, ocksd ett ansvar for tillsyn av kosmetiska produkter. Den
marknadskontroll som ska bedrivas med stod av produktsikerhetsforordningen beror de
produkter som dr avsedda att anvdndas eller som kan antas komma att anvéndas av
konsumenter.

Kosmetiska produkter omfattas dven av bestimmelser i miljobalken (1998:808), exempelvis
kapitel 14 om kemiska produkter, kapitel 26 om tillsyn och kapitel 29 om straffbestimmelser.
Kosmetiska produkter omfattas dessutom av bestimmelser i 7 kap. 15 och 16 §§ forordning
(2012:259) om miljosanktionsavgifter.

I enlighet med 1 kap. 8 § miljotillsynsférordningen (2011:13) upprittar och beslutar
Likemedelsverket om arliga tillsynsplaner som omfattar myndighetens ansvarsomride enligt
miljobalken.

I enlighet med artikel 18.5 i forordning (EG) nr 765/2008 ska medlemsstaterna inrétta,
genomfora och regelbundet uppdatera program for marknadskontroll. Denna plan ldmnas
arligen till regeringskansliet.

Enligt artikel 22 1 kosmetikaforordningen ska medlemsstaterna 6vervaka att forordningen foljs,
genom att utfora kontroller av kosmetiska produkter som tillhandahalls p& marknaden.

Nedan listas géllande forfattningar:

e Europarlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter
e Europarlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter

e Kommissionens forordning (EG) nr 655/2013 om gemensamma kriterier for pastaenden
om kosmetiska produkter

e Miljobalken (1998:808)

e Miljotillsynsforordningen (2011:13)

e Fo6rordning (2012:259) om miljosanktionsavgifter

e Fo6rordning (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer

e Forordning (2013:413) om kosmetiska produkter

e Forordning (2014:451) om marknadskontroll av varor och annan nirliggande tillsyn

e Produktsdkerhetslagen (2004:451)

e Produktsidkerhetsforordningen (2004:469)



e Forordning (1998:940) om avgifter for prévning och tillsyn enligt miljobalken
e Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2013:10) om kosmetiska produkter

Utover ovanndmnda forfattningar utgér dven harmoniserade standarder och de vagledningar
som publicerats pd EU-kommissionens hemsida viktiga underlag vid marknadskontroll.



4. Principer for urval av produkter att kontrollera

4.1 Marknadsstruktur

Kosmetiska produkter anvdnds av si gott som hela befolkningen, och anvinds av vissa flera
ginger dagligen. Produkterna anvidnds dven i1 yrkesmaissigt bruk, exempelvis av harfrisorer,
nagelteknologer och hudterapeuter. Handel med kosmetiska produkter forekommer pd manga
stillen: 1 dagligvarubutiker, specialbutiker och genom webbplatser. En stor del av kosmetiska
produkter pa den svenska marknaden importeras hit, men ménga svenska aktorer tillverkar dven
produkterna sjélva.

Liakemedelsverket har tillsynsansvar for de produkter som tillverkas och de som tillhandahalls
pa den svenska marknaden. De organisationer eller foretag som tillverkar kosmetiska produkter
sjdlva och/eller de som importerar produkter fran land utanfor EU kallas for ansvariga personer.
Dessa ér skyldiga att anméla sin verksamhet och sina produkter till det europeiska
kosmetikaregistret Cosmetic Products Notification Portal (CPNP). De organisationer eller
foretag som for in kosmetiska produkter till Sverige fran ett annat land kallas for distributorer.
Distributorer blir anmélningsskyldiga till CPNP nédr de sjdlva behdver Oversitta delar av
mirkningen till svenska, vilket i vissa fall dr aktuellt.

Uppgifter 1 CPNP utgor ett mycket viktigt underlag for urval av foretag och produkter som ska
kontrolleras. Registret ger Likemedelsverket kidnnedom om maénga tillverkande och
importerande foretag och produkter som finns pa den svenska marknaden. I dagslaget finns ca
650 svenska foretag och ca 19 000 produkter registrerade i CPNP som ér aktiva inom Sverige.
Liakemedelsverket for kontinuerligt 6ver data fran CPNP till verkets egna register, detta
anvinds som underlag for tillsyn samt underlag for fakturering av en arlig tillsynsavgift.

4.2 Omvarldsbevakning och tidigare ars erfarenheter

Kosmetikaregistret CPNP innehaller inte uppgifter om alla distributorer som &r aktiva pa den
svenska marknaden. Av den anledningen sker urval av tillsynsobjekt ibland direkt utifran vad
som forekommer pa marknaden, 1 exempelvis webbhandel eller 1 butik. Lakemedelsverket &r
varse att det forekommer svenska foretag som tillhandahdller kosmetiska produkter, med
anmélningsskyldighet till CPNP och som &nnu inte har anmaélt sig. Detta f6ljs upp som en del
av tillsynen.

Liakemedelsverket mottar stidndigt information fran utomstdende, det vill sdga fran
konsumenter, foretag, kommuninspektorer. Denna information bearbetar Likemedelsverket
systematiskt, det vill sdga signaler bearbetas och prioriteras for anvisning om reaktiv
marknadskontroll ska startas.

Likemedelsverket mottar dven rapporter om allvarliga odnskade effekter fran sjukvarden och
konsumenter, dir misstanken #r att de orsakats av kosmetiska produkter. Aven rapporter om
oonskade effekter tas emot, det vill sdga fall som inte bedoms vara lika allvarliga. De inkomna
rapporterna utreds och bedoms av Lakemedelsverket. Antalet rapporter har, sedan detta system
infordes 1989, varierat mellan cirka 30-70 stycken per ar, under 2020 har hittills 79 rapporter



tagits emot. Antalet inkomna rapporter ar relativt lagt, i forhallande till antalet produkter pa
marknaden. Det kan betyda att allminheten inte kénner till att de kan anmdila till
Likemedelsverket, véljer att inte gora en anmélan eller att oonskade effekter till f61jd av en
kosmetisk produkt inte sker valdigt ofta.

RAPEX (RAPid EXchange of information for dangerous non-food products) ér ett nitverk som
skots av EU-kommissionen och dir ldndernas tillsynsmyndigheter ska anmila och varna
varandra for farliga konsumentprodukter och varor. Genom RAPEX far Lékemedelsverket
l6pande information om bristande kosmetiska produkter. RAPEX innebér dven en skyldighet
for medlemsstaterna att kontrollera om anmaélda produkter finns pa de egna marknaderna och i
sa fall ta stéllning till om nagra atgirder maste vidtas. Under &r 2020 har hittills 97 RAPEX-
anméilningar gjorts om kosmetiska produkter inom EU, och Sverige har anmaélt 7 produkter.

4.3 Riskbedomning

Behovet av riktade marknadskontroller baseras huvudsakligen pa riskutvéirdering av
information fran inrapporterade handelser och frén erfarenheter av Lékemedelsverkets tillsyn.
Information frdn konsumenter, foretag eller andra parter om att kosmetiska produkter inte
uppfyller géllande krav mottas och en 16pande riskvirdering och prioritering utfors géllande
om och nir Lakemedelsverket ska vidta atgérder. I denna beddmning ingdr bland annat om
bristen medfor en hélsorisk. Som hjdlp vid denna bedomning anvinds en instruktion for
riskbaserad tillsyn av kosmetiska produkter.

4.4 Kontrollmetoder

Lakemedelsverkets kontroller védnder sig mot bade ansvariga personer (tillverkare och
importdrer till EU/EES) och distributérer (de som for in till Sverige fran EU/EES).
Likemedelsverkets kontroller skiljer sig &t gillande dessa tva aktorsroller, med anledning av
att de har olika ansvar gentemot sina produkter och enligt kosmetikaforordningen.

En inspektion av ansvarig person kan innebéra att Likemedelsverket kontrollerar att god
tillverkningssed f6ljs vid tillverkningen samt att produktinformationsdokumentet finns och
innehéller ritt saker; exempelvis en sdkerhetsrapport, effektbevis och uppgifter om
rapporterade odnskade och allvarligt oonskade effekter. En inspektion av distributdr innebér
vanligtvis att méarkningen eller innehallsimnen kontrolleras. I de olika fallen kan kontrollen
ske genom inspektion pa plats, begéran av och undersokning av prov genom kemisk analys
eller genom begiran av och unders6kning av dokumentation. Kontrollen kan genomforas 1
bade riktade projekt och i enstaka tillsynsidrenden.

Bakgrunden till olika projekt kan vara att Lakemedelsverket far in signaler om brister hos en
viss produkttyp, att ett nytt krav har inforts som behover kontrolleras eller att f4 kontroller har
genomforts tidigare inom ett visst omréde.

Kommunerna ansvarar for kontroll av kosmetiska produkter inom sin lokala region och de kan
bedriva tillsyn i alla led, det vill sdga av ansvarig person, distributdrer och av yrkesutdvare som
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anvinder kosmetiska produkter i sin verksamhet. Likemedelsverket vigleder kommunerna,
oftast bade i planeringen och under genomforandet av sédan tillsyn.
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5. Samverkan

5.1 Nationell samverkan

Likemedelsverket deltar 1 Marknadskontrollrddet och samverkar bland annat med
Konsumentverket kring RAPEX och konsumentinformation, Strdlskyddsmyndigheten kring
solforstirkande medel och Kemikalieinspektionen om REACH (regulation on Registration,
Evaluation, Authorisation and restriction of CHemicals), CMR-dmnen (Cancerogena,
Mutagena och Reproduktionstoxiska) samt hormonstorande &mnen.

5.2 Myndigheter

Vid specifika fragor ska Lakemedelsverket soka samverkan med berérda myndigheter. Genom
den uppdelning av tillsynsansvaret som gjorts mellan Likemedelsverket och kommunerna ar
samverkan med dessa en forutséttning for ett effektivt tillsynsarbete. Samverkan sker genom
den tillsynsvégledning som Léikemedelsverket ger 16pande genom telefon, e-post men ocksé
genom foreldsningar. Under 2020 har Likemedelsverket hittills besvarat 74 stycken fragor fran
kommuninspektorer gillande deras tillsyn 6ver kosmetiska produkter.

Tva digitala informationsinsatser har utforts under 2020. Under 2021 planeras ett
samverkansprojekt med kommunerna.

5.3 Intressenter

Liakemedelsverket for en kontinuerlig dialog, med ett par triffar per ar, med
branschorganisationen Kosmetik och hygienforetagen (KoHF) med ambitioner att samverka
kring gemensamma fragestdllningar, utbyta information, diskutera regelverket och dess
tillimpning. Branschorganisationen (KOHF) representerar foretagen, framforallt de stora och
internationella, och representeras pd EU-niva av sin moderorganisation Cosmetics Europe.

Likemedelsverket ger ut, cirka tvd gdnger per &r, ett nyhetsbrev om aktuell, relevant
information (regelutveckling och utfall av var tillsyn) senaste nytt kring regelverket for
kosmetiska produkter och ligger 16pande ut information péa verkets webbplats.

5.4 Internationell samverkan

Likemedelsverket deltar i det europeiska samarbetet mellan myndigheter som pé nationellt plan
ansvarar for marknadskontroll inom kosmetikaomradet; Platform of European Market
Surveillance Authorities on Cosmetics (PEMSAC). I PEMSAC diskuteras planer for
gemensamma projekt, erfarenhet och hjdlpmedel for tillsyn och rapportering av genomford
tillsyn. Lakemedelsverket medverkar ocksa i EU-kommissionens arbetsgrupp for kosmetika
samt 1 den stdndiga kommittén for kosmetika.

I 6vrigt utbytes information informellt vid méten, telefon och per e-post med motsvarande
myndigheter i de andra ldnderna, speciellt de andra nordiska landerna.
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6. Kostnader

Totalt berdknas Likemedelverkets marknadskontroll ar 2021 motsvara ungefir 4,5
arsarbetskrafter samt darutover andra kostnader i form av huvudsakligen laboratorieanalyser.
Kostnaderna for arsarbetskrafterna motsvarar 5 miljoner kronor.
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7. Tidsperspektiv

7.1 Marknadskontroll 2021
De tillsynsprojekt som planeras for omradet kosmetiska produkter ar:

e Kontroll av god tillverkningssed vid tillverkning av kosmetiska produkter i
Sverige: Medlemsstaterna ska kontrollera att kosmetikatillverkning foljer god
tillverkningssed. God tillverkningssed (GMP) ska till exempel mojliggdra fullsténdig
sparbarhet av ravaror, forpackningsmaterial och slutprodukt samt se till att produkten
inte fororenas. Fysiska inspektioner genomfors pa plats for att sdkerstilla att GMP {oljs
vid tillverkningen av kosmetiska produkter i Sverige. Inspektioner av foljsamhet till
GMP (god tillverkningssed), vilka pausats pga pandemin, planeras aterupptas och minst
10 inspektioner planeras genomforas.

¢ Kontroll av kosmetiska produkter som siiljs pa nitet (i projektform): Kosmetiska
produkter forhandsgodkédnns inte. Det dr den s& kallade ansvariga personen for
produkten som har huvudansvaret for att deras kosmetiska produkt ar siker och foljer
de regelverk som finns for kosmetika. Distributdren har ocksé ett ansvar, dock inte lika
omfattande som for den ansvariga personen. Aktorer for e-handelsmarknaden kan bade
inneha rollen som ansvarig person och distributdr for de produkter som de salufor pa
sin webbshop. Lékemedelsverket anser att det finns behov att kontrollera storre
webbshoppar 1 syfte att sékerstilla att kosmetiska produkter som saluférs genom nitet
uppfyller tilldmpliga krav i regelverken.

Utover ovanstaende planerade kontroller kommer kontinuerlig tillsyn bedrivas med anledning
av inkomna signaler fran kommuner, allminhet, foretag, hilso- och sjukvérd, av inkomna
rapporter om odnskade effekter samt drenden om bristande produkter som inkommer genom
RAPEX-systemet.

Tillsyn av kosmetiska produkter utfors ocksd av kommunerna vilka sjélvstandigt planerar sin
tillsyn. Lakemedelsverket ska ge allmén tillsynsvigledning till alla kommuner genom
Likemedelsverkets webbplats och ger kompletterande tillsynsvédgledning till vissa kommuner,
exempelvis 1 samband med kommunala tillsynsprojekt. Tillsynen av kosmetiska produkter sker
1 samverkan med kommunerna vilket bl.a. innebdr tillsynsvigledning till dem. Det
kommunprojekt som planeras for 2021 har inriktning pé krdmer och andra hudvardsprodukter.

I 6vrigt finns plan for ett projekt kring solskyddsprodukter, med start tidig vér, samt granskning
av foretagens sékerhetsrapporter.
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7.2 Marknadskontroll under kommande tre ar

Liakemedelsverkets mer langsiktiga plan utvecklas och vidareutvecklas stindigt baserat pa de
signaler, tidigare ars erfarenheter samt omvirldsbevakning som genereras. Grunden for
marknadskontroll i projektform &r riskbaserad och kan ddrmed variera over tid. Ett storre fokus
pé fortsatt kontroll av god tillverkningssed av kosmetiska produkter som tillverkas i Sverige
samt kontroll av produktinformation, exempelvis produkternas sékerhetsrapporter kommer att
fortlopa. Kontinuerlig samverkan med landets kommuner genomfors i syfte att fa en
heltackande och riéttvis tillsyn. Lakemedelsverket har ocksd en ambition att utveckla sin
samverkan med Tullen nir det giller marknadskontrollen av kosmetiska produkter.
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8. Uppfoljning och rapportering

8.1 Marknadskontrollens omfattning
Lakemedelsverkets marknadskontroll av kosmetiska produkter baseras till stor del pa
erfarenheter fran den egna verksamheten, men ocksa pa de uppgifter som kommer fran
konsumenter, foretag, sjukvarden och myndigheter i andra medlemsldnder. Kontroller av
betydelse for manniskors hélsa prioriteras.

8.2 Atgirder i samband med tillsyn

Av miljobalken framgar att Lakemedelsverket har rétt att meddela de forbud och foreligganden
som krdvs for att gillande regelverk ska foljas. De &tgirder som regelmaissigt anvinds i
Likemedelsverkets marknadstillsyn ér:

o foreldggande med krav pa atgirder, exempelvis krav pa kompletterande uppgifter eller
andring av mérkning. Ett foreliggande kan vara forenat med vite.
e beslut om saluférbud.

Vissa Overtriadelser dr sanktionerade med antingen anmélan om missténkt brott mot miljobalken
eller med miljosanktionsavgift. Under &r 2019 har Lakemedelsverket hittills tagit tre beslut om
miljosanktionsavgift (MSA) for overtradelser som uppdagats vid myndighetens kontroll.

8.3 Underlag for uppfoljning

Arenden registreras i Likemedelsverkets drendehanteringssystem och tillsyn noteras som
kommentarer i registret Over kosmetiska produkter dir sa dr mdjligt. Utfallet av
tillsynsérendena finns dokumenterat i de enskilda drendena i d&rendehanteringssystemet.

8.4 Rapportering
Likemedelsverkets rapportering sker till respektive genom:

e Regeringen (Socialdepartementet) som del av verkets &rsredovisning

e Marknadskontrollradet, EU-kommissionen och Socialdepartementet genom bade
marknadskontrollplan och marknadskontrollrapport

e [Likemedelsverkets nyhetsbrev och webbplats

o [Likemedelsverkets tillsynsrapporter (sammanstillning av tillsyn som sker 1
projektform)

Kommunerna har en skyldighet att arligen rapportera om den uppf6ljning och utvérdering av
tillsynen av kosmetika som de har gjort (15 §, forordning 2013:413). Ndgon samordnad
rapportering av kommunernas tillsyn sker inte for nérvarande. 1 vissa fall rapporteras
tillsynsaktiviteter for kinnedom i projektrapporter. Om Lakemedelsverket far kinnedom om att
kommunerna genomfort marknadskontroll av nagot foretag eller produkt 1 verkets register gors
en notering om detta.
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