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Lakemedelsverkets marknadskontroll

Bakgrund

Medlemsstaterna ar skyldiga att tillampa gemenskapens lagstiftning. Enligt artikel 10 i EG-
fordraget ska medlemsstaterna genomfora alla lampliga atgarder for att se till att
skyldigheterna i fordraget f6ljs. Marknadskontroll &r ett viktigt verktyg for att 6vervaka att
lagstiftningen foljs.

Begreppet marknadskontroll definieras i EU-forordningen (765/2008) om ackreditering och
marknadskontroll:

Med marknadskontroll menas den verksamhet som bedrivs och de atgarder som vidtas av
offentliga myndigheter for att se till att produkterna éverensstammer med de krav som
faststalls i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning och inte hotar halsan, sékerheten
eller andra aspekter av skyddet av allmanintresset.

Definitionen omfattar saledes alla olika aktiviteter som en myndighet bedriver for att
kontrollera att en vara/produkt ar séker och uppfyller regelverkets krav da den satts
ut/sattes ut pa marknaden. Dessa kontroller kan ske nar som helst under en varas livscykel
men avsikten ar att kontrollera att produkten uppfyller de krav som regelverket angav da
produkten sattes ut pad marknaden. | marknadskontroll ingar dven de atgarder som
myndigheten kan behdva vidta for att uppratthalla korrekt tillampning av regelverket.
Marknadskontrollen syftar till att tillvarata anvandarens intressen och att forhindra illojal
konkurrens fran oseritsa foretag pa marknaden.

Kraven pa medlemsstaternas marknadskontroll framgar av EU forordningen 765/2008
Kapitel lll artikel 16.2:

1. Medlemsstaterna ska organisera och genomféra marknadskontroll i enlighet med detta
kapitel.

2. Syftet med marknadskontrollen &ar att sakerstélla att produkter som omfattas av
harmoniserad gemenskapslagstiftning vilka, da de anvands i enlighet med sitt avsedda
andamal eller under rimligen forutsebara forhallanden och da de installeras och underhalls
pa korrekt satt, kan dventyra anvandarnas halsa eller sakerhet, eller vilka pa annat satt inte
uppfyller tillampliga krav i harmoniserad gemenskapslagstiftning dras tillbaka eller forbjuds
eller hindras fran att tillhandahallas pa marknaden, och att allméanheten, kommissionen och
de dvriga medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen for marknadskontroll ska se till att
effektiva atgarder kan vidtas for alla produkter, oavsett kategori, som omfattas av
harmoniserad gemenskapslagstiftning.

Genom sitt ansvar for marknadskontroll ska Lakemedelsverket d&ven upprétta ett
marknadskontrollprogram enligt EG-férordningen om ackreditering och marknadskontroll




(765/2008) artikel 18.5. Detta program lamnas till Regeringskansliet arligen och ska goras
tillgangligt for allmanheten i elektronisk form, eller pa annat lampligt satt.

Organisation

Marknadskontroll bedrivs inom Lakemedelsverkets tre produktomraden som ligger inom
Lakemedelsverkets ansvarsomrade: Lakemedel, Medicinteknik och Kosmetiska produkter.
Kontrollverksamheten &r i huvudsak férlagd inom verksamhetsomradet Tillsyn.

Tillsynsstrategi

Lakemedelsverkets tillsyn utgar fran sakerhet for anvandare genom krav stéllda av riksdag
och EU-parlament, behov och signaler fran t.ex. konsumenter, patienter, branschen, varden
och myndigheter och att krav pa kvalitet och sakerhet for produkter och system utvecklas
kontinuerligt. Genom att arbeta med riskbaserat urval i tillsynen, utfors tillsynen dér den ger
mest effekt och storst nytta for patienten och konsumenten. Tillsynens genomforande ska
kommuniceras tydligt och skapa fortroende. De iakttagelser som Lakemedelsverket goér vid
tillsynen tas aktivt om hand och utgdr grunden for larandet och aterkoppling genom att vi
kommunicerar med foretag och branschorganisationer och informerar patienter och
konsumenter.

1 Allmanna mal for marknadskontroll

Regelverket for kosmetiska produkter utvecklades inom EU fran 1970-talet och framat och
bestammelserna inforlivades i svensk lagstiftning i samband med EU-intradet. Formen pa
regelverket dvergick fran direktiv till forordning ar 2013. Grunden i regelverket for
kosmetiska produkter &r att de ska vara sékra att anvanda foér méanniskors halsa.
Lakemedelsverket ar behdrig myndighet for kosmetiska produkter i Sverige vilket
exempelvis innebdr ett ansvar att kontrollera produktinformationsdokument och hantering
av information om allvarliga o6nskade effekter. De miljéproblem som kan orsakas av amnen
i kosmetiska produkter omfattas av REACH med Kemikalieinspektionen som ansvarig
tillsynsmyndighet.

2 Specifika mal for marknadskontroll

2.1 Allméanna forutsattningar
| forordningen for kosmetiska produkter framgar att huvudansvaret for att produkterna ar
sakra att anvanda vilar pa tillverkaren eller dennes representant, s.k. ansvarig person. |
bestammelserna stalls speciella krav pa féljande omraden:
e Vissa amnen ar helt forbjudna eller begransade
e Endast granskade och sékerstallda amnen far anvandas som fargamne,
konserveringsmedel eller UV-filter
e Utforlig produktdokumentation ska finnas hos ansvarig person (tillverkare eller
importor)
¢ Tillverkningen ska ske enligt god tillverkningssed s.k. GMP
e Markningen pa forpackningarna ska innehalla vissa preciserade uppgifter
e Anmaélan av verksamhet och produkter ska goras till det centrala europeiska registret
CPNP (Cosmetic Products Notification Portal)



e Anmaélan av kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial ska goras till
kommissionen 6 manader innan produkten slapps ut pa marknaden
e Allvarliga oonskade effekter ska rapporteras till behdriga myndigheter

For att regelverket ska fa avsedd effekt ska medlemsstaterna via ansvarig tillsynsmyndighet
vidta alla atgarder som krévs for att sékerstalla att de produkter som slappts ut pa
marknaden inte medfor risker for ménniskors hélsa.

2.2 Begreppet marknadskontroll

Detta medfor en skyldighet for medlemsstaterna att organisera och bedriva marknadskontroll
pa ett tillrackligt effektivt satt och i en tillracklig omfattning for att upptécka produkter som
inte uppfyller géllande krav.

Lakemedelsverket har som behdrig myndighet for kosmetiska produkter ansvaret for att
organisera och genomféra nédvandig marknadskontroll samt att ge tillsynsvagledning till
landets kommuner som &r lokala tillsynsmyndigheter.

3 Rattslig grund

3.1 Ladkemedelsverkets uppdrag inom sektorn

Lakemedelsverket har, tillsammans med kommunerna, genom milj6tillsynsférordningen
(2011:13) och forordning (2013:413) om kosmetiska produkter samt de foreskrifter som
Lakemedelsverket har utfardat, ansvar for tillsynen 6ver kosmetiska produkter. En stor del
av denna tillsyn utgors av aktiviteter som ocksa faller under begreppet marknadskontroll.

Lakemedelsverket har genom Produktsakerhetsforordningen (2004:469) ocksa ansvar for
tillsyn av kosmetiska produkter under Produktsékerhetslagen (2004:451) och de foreskrifter
som utfardats med stdd av Produktsakerhetslagen. Den marknadskontroll som ska bedrivas
med stdd av Produktsékerhetsforordningen berér de produkter som ar avsedda att
anvandas eller som kan antas komma att anvandas av konsumenter.

Kosmetiska produkter omfattas dven av bestdmmelserna i miljobalken (1998:808),
exempelvis kapitel 14 om kemiska produkter, kapitel 26 om tillsyn och kapitel 29 om
straffbestammelser. Kosmetiska produkter omfattas dessutom av bestammelserna i 7 kap.
15 och 16 88 forordning (2012:259) om miljosanktionsavgifter.

| enlighet med 8 § miljotillsynsférordningen uppréattar och beslutar verket om arliga
tillsynsplaner som omfattar myndighetens ansvarsomrade enligt miljébalken.

Genom sitt ansvar for marknadskontroll inom omradet ska Lakemedelsverket dven upprétta
ett marknadskontrollprogram enligt artikel 18.5 EG-forordningen om ackreditering och
marknadskontroll (765/2008). Detta program lamnas arligen till Regeringskansliet.

Kraven pa medlemsstaterna framgar av Artikel 22 i Europaparlamentets och Radets
forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter, som anger att medlemsstaterna
ska dvervaka att forordningen f6ljs genom kontroll av de kosmetiska produkter som
tillhandahalls pa marknaden. Férordning 1223/2009 om kosmetiska produkter, som tradde i
kraft den 11 juli 2013, ger Lakemedelsverket ett uttkat ansvar att kontrollera exempelvis:



o tillverkning av kosmetiska produkter enligt GMP

e att nanomaterial som ingar i kosmetiska produkter foranmals till EU-kommissionen
samt att detta finns deklarerat i markningen

o att sakerhetsrapporten innehaller vissa delar

o attallvarliga odnskade effekter rapporteras vidare

3.2 Gallande forfattningar
Géllande forfattningar:
e Forordningen (EG) nr (765/2008) om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter
e Forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter
e Miljobalken 1998:808
e Miljotillsynsférordningen (2011:13)
e FoOrordning (2012:259) om miljésanktionsavgifter
e FOrordning (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer
e Forordning (2013:413) om kosmetiska produkter
e Forordningen (2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan narliggande
tillsyn
e Produktsakerhetslagen (2004:451)
e Produktsakerhetsférordningen (2004:469)
e FoOrordning (1998:940) om avgifter for prévning och tillsyn enligt miljébalken
e Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2013:10) om kosmetiska produkter

Forutom ovan namnda forfattningar utgor eventuella harmoniserade standarder och de
vagledningar som publicerats pa EU-kommissionens hemsida viktiga underlag vid
marknadskontroll.

4 Principer for urval av produkter att kontrollera

4.1 Marknadsstruktur

Lakemedelsverket har tillsynsansvar for de produkter som tillverkas eller tillhandahalls pa
den svenska marknaden. De organisationer eller féretag som tillverkar kosmetiska
produkter i Sverige och/eller importerar produkter fran ett land utanfor EU kallas for
ansvariga personer och dessa ar skyldiga att anmala sin verksamhet och sina produkter till
CPNP. De organisationer eller foretag som for in kosmetiska produkter till Sverige fran ett
annat EU-land kallas for distributorer. Distributdrer ar anmalningsskyldiga till CPNP nar de
Overséatter delar av markningen till svenska vilket &ar aktuellt i vissa fall.

Uppgifterna i CPNP utg6r ett mycket viktigt underlag for urval av foretag och produkter som
ska kontrolleras. Lakemedelsverket har genom registret kannedom om manga tillverkande
och importerande foretag och produkter pa den svenska marknaden.

Lakemedelsverket tar ut en arlig tillsynsavgift fran dessa féretag och har tillgang till
uppgifter om anmalda produkter och vem som ar ansvarig person vilket anvands som
underlag for kontinuerlig tillsyn.

Sedan kosmetikaférordningen 1223/2009 tradde i kraft gors anméalningarna direkt till det
europeiska registret CPNP och underlag for tillsyn och fakturering sker via datadverforing



fran CPNP till Lakemedelsverket. Idag finns 627 foretag och 16207 produkter registrerade i
CPNP som &r aktiva inom Sverige.

Den storsta delen kosmetiska produkter pa den svenska marknaden importeras eller fors in
till Sverige fran andra EU-lander.

Kosmetiska produkter anvands av sa gott som hela befolkningen i varierande omfattning. De
anvands ocksa yrkesmassigt av exempelvis harfrisorer, nagelteknologer och hudterapeuter.
Handel forekommer pa ett mycket stort antal stéllen, i specialbutiker men ocksa i princip i
alla dagligvarubutiker och via webbplatser.

4.2 Omvarldsbevakning och erfarenheter fran foregaende ar

RAPEX (RAPid EXchange of information for dangerous non-food products) ar ett natverk
som skots av EU-kommissionen dar landernas tillsynsmyndigheter ska notifiera och varna
varandra for farliga konsumentprodukter och varor. Via RAPEX far verket I6pande
information om bristande kosmetiska produkter. RAPEX innebar dven en skyldighet for
medlemsstaterna att kontrollera om notifierade produkter finns pa de egna marknaderna
och i sé fall ta stallning till om nagra &tgarder maste vidtas. Ar 2016 har hittills 70 RAPEX
notifieringar gjorts om kosmetiska produkter, Sverige har gjort sex av dessa.

Eftersom CPNP inte innehaller uppgifter om alla distributdrer som &r aktiva pa den svenska
marknaden sker urvalet av tillsynsobjekt ibland direkt utifran vad som forekommer pa
marknaden, i exempelvis webbhandeln eller i butik.

Trender nar produkter som tidigare enbart har haft en yrkesmassig anvandning éaven
profileras for anvandning av privatpersoner har uppmarksammats. Det &r ocksa en trend att
produkter for anvandning av privatpersoner blir allt mer komplicerade att anvdnda med
sakerhetsrisker som foljd. Lakemedelsverket mottar ocksa kontinuerligt information fran
utomstaende, t.ex. konsumenter och foretag, som ger verket anledning att kontrollera om
nagon specifik produkt uppfyller géllande bestammelser.

Lakemedelsverket mottar aven rapporter om allvarliga oonskade effekter fran framforallt
sjukvarden, dar misstanken &r att de orsakats av kosmetiska produkter. Aven rapporter om
oonskade effekter tas emot, dvs. fall som inte beddms vara lika allvarliga. De inkomna
rapporterna utreds och bedéms av Lakemedelsverket pa ett liknande satt som
lakemedelsbiverkningar. Antalet rapporter har, sedan detta system inférdes 1989, varierat
mellan ca 30-72 stycken per ar. Under 2014 tog Lakemedelsveket emot fler rapporter an
vanligt, totalt 140 rapporter. Anledningen till denna 6kning anses vara att det
produktrelaterade besvar som uppkom belystes av media och att det blev mer allmant kant
att Lakemedelsverket tog emot biverkningsrapporter. Under 2016 har hittills 49 rapporter
tagits emot.

4.3 Riskbeddmning

Information fran konsumenter, foretag eller andra parter om att kosmetiska produkter inte
uppfyller géllande krav mottas och en bedémning och prioritering gérs om och nar
Lakemedelsverket ska vidta atgarder. | denna beddémning ingdr bl.a. om bristen medfor en
hélsorisk.



De rapporter om oonskade effekter som inkommer fran sjukvarden utreds och bedéms pa
ett satt som motsvarar lakemedel. Rapporter som inkommer fran konsumenter direkt
utreds pa samma satt dar sa ar mojligt.

Via RAPEX-systemet kommer ocksa information om produkter inom EU, som strider mot
gallande bestammelser. Under de senaste aren har detta gallt 60-100 kosmetiska produkter
per ar. Lakemedelsverket kontrollerar om de férekommer pa den svenska marknaden och
vidtar i sa fall atgarder.

Metoder for riskbaserad tillsyn ar under standig utveckling inom det kosmetiska omradet.
De urvalsmetoder for marknadskontroll som finns &r i huvudsak héandelsebaserade. Behovet
av riktade marknadskontroller baseras i dagslaget huvudsakligen pa riskutvardering av
information fran inrapporterade handelser och fran erfarenheter av Lakemedelsverkets
systemtillsyn.

5 Kontrollmetoder

Lakemedelsverkets kontroller vander sig mot bade ansvariga personer (tillverkare och
importorer till EU/EES) och distributorer (de som for in till Sverige fran EU/EES). Ansvarig
person och distributor har olika ansvar varfor kontrollen av dessa aktorer skiljer sig at.

En inspektion av ansvarig person kan innebéra att Lakemedelsverket kontrollerar att GMP
(god tillverkningssed) f6ljs vid tillverkningen samt att produktinformationsdokumentet finns
och innehaller ratt saker; exempelvis en sékerhetsrapport, effektbevis och uppgifter om
rapporterade oonskade och allvarligt oénskade effekter.

Inspektion av distributdr innebéar vanligtvis att markningen eller innehallsémnen
kontrolleras.

| de olika fallen kan kontrollen ske genom inspektion pa plats, begaran av och undersokning
av prov genom kemisk analys eller genom begéaran av och undersokning av dokumentation.
Kontrollen kan genomforas i bade riktade projekt eller i enstaka tillsynsarenden.

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 fa kontroller
har genomforts tidigare pa ett visst omrade.

Kommunerna ansvarar fér kontroll av kosmetiska produkter inom sin lokala region och de
kan bedriva tillsyn i alla led, dvs. av ansvarig person, distributdrer och av yrkesutévare som
anvander kosmetiska produkter i sin verksamhet. Lakemedelsverket vagleder kommunerna,
oftast bade i planeringen och under genomforandet av sadan tillsyn. Under ar 2016 har
Lakemedelsverket genomfort ett storre samverkansprojekt tillsammans med 110
kommuner med malet att kontrollera att kosmetiska produkter for barn pa den svenska
marknaden uppfyller gallande regler.



6 Samverkan

6.1 Nationellt

Lakemedelsverket ska pa nationellt plan samverka med andra nationella myndigheter som
arbetar med marknadskontroll och som ett led i detta delta i Marknadskontrollradets
arbete.

Lakemedelsverket deltar i Marknadskontrollradet och samverkar sarskilt med
Konsumentverket kring RAPEX och konsumentinformation, Stralskyddsmyndigheten kring
solférstarkande medel och Kemikalieinspektionen om REACH (regulation on Registration,
Evaluation, Authorisation and restriction of CHemicals) och CMR-&mnen (Cancerogena,
Mutagena och Reproduktionstoxiska).

6.1.1 Myndigheter

| specifika fragor ska verket soka samverkan med berérda myndigheter. Genom den
uppdelning av tillsynsansvaret som gjorts mellan Ldkemedelsverket och kommunerna ar
samverkan med dessa en forutsattning for ett effektivt tillsynsarbete. Samverkan sker
genom den tillsynsvéagledning som verket ger I6pande via telefon, e-post men ocksa via
forelasningar. Aren 2014 och 2016 genomfordes stérre satsningar pa tillsynsvagledning
genom nationella tillsynsprojekt tillsammans med landets kommuner. 2014 deltog 86 av
landets 290 kommuner i kontrollen av harfarger i butiker och hos frisérer dver hela landet
och i borjan av 2015 kom tillsynsrapporten; https://lakemedelsverket.se/upload/om-
lakemedelsverket/publikationer/kosmetika/H%c3%a5rf%c3%adrgskoll%202014%20rapport
%2017%20april.pdf

2016 deltog 110 av 290 kommuner i kontrollen av markning och deklaration av vissa
forbjudna @mnen i kosmetiska produkter riktade till barn. Tillsynsrapporten publiceras varen
2017.

6.1.2 Intressenter

Lakemedelsverket for en kontinuerlig dialog, med ett par traffar per ar, med
branschorganisationen Kemisk-Tekniska leverantorforeningen (KTF) med ambitioner att
samverka kring gemensamma fragestallningar, utbyta information, diskutera regelverket
och dess tillampning. Branschorganisationen (KTF) representerar foretagen, framforallt de
stora och internationella, och representeras pa EU-niva av sin moderorganisation Cosmetics
Europe.

Lakemedelsverket informerar med ett nyhetsbrev ca tva ganger per ar och lagger I6pande ut
information pa verkets webbplats.
https://lakemedelsverket.se/overgripande/Publikationer/Rapporter/Kosmetikakontrollen-
rapporter/Nyhetsbrev-for-kosmetika-och-hygienprodukter/

6.2 Internationellt

Lakemedelsverket deltar i det europeiska samarbetet mellan myndigheter som pa nationellt
plan ansvarar for marknadskontroll inom kosmetikaomradet, Platform of European Market
Surveillance Authorities on Cosmetics (PEMSAC), samt i EU kommissionens arbetsgrupp for
kosmetika och eventuellt i vissa av dess underarbetsgrupper som bildas for vissa fragor. |


https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/publikationer/kosmetika/H%c3%a5rf%c3%a4rgskoll%202014%20rapport%2017%20april.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/publikationer/kosmetika/H%c3%a5rf%c3%a4rgskoll%202014%20rapport%2017%20april.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/publikationer/kosmetika/H%c3%a5rf%c3%a4rgskoll%202014%20rapport%2017%20april.pdf
https://lakemedelsverket.se/overgripande/Publikationer/Rapporter/Kosmetikakontrollen-rapporter/Nyhetsbrev-for-kosmetika-och-hygienprodukter/
https://lakemedelsverket.se/overgripande/Publikationer/Rapporter/Kosmetikakontrollen-rapporter/Nyhetsbrev-for-kosmetika-och-hygienprodukter/

PEMSAC diskuteras planer for gemensamma projekt, erfarenhet och hjalpmedel for tillsyn
och rapportering av genomford tillsyn.

| 6vrigt utbytes information informellt vid moten, telefon och per e-post med motsvarande
myndigheter i de andra landerna, speciellt de andra nordiska landerna.

7 Kostnader

Totalt berdknas Lakemedelverkets marknadskontroll ar 2017 motsvara minst fyra
arsarbetskrafter samt darutover andra kostnader i form av huvudsakligen
laboratorieanalyser. Kostnaderna for arsarbetskrafterna motsvarar 4 miljoner kronor.

8 Tidsperspektiv
8.1 Marknadskontroll 2017

Tillsynen ska vara vélplanerad och till storsta del vara riskbaserad. Planeringen maste géras
sd att det lamnas utrymme for tillsyn grundad pa inkommande signaler om vasentligt
bristande regelefterlevnad via exempelvis andra myndigheter, branschen eller allménheten.
Lakemedelsverket genomfor arligen ndgra egna tillsynsprojekt med fokus att kontrollera en
viss produktgrupp, en ny &mnesbestammelse eller en del av regelverket som beddms
angelaget, exempelvis effektbevisning for solskyddsprodukter eller sdkerhetsbeddémningen.

Planeringen for 2017 innefattar dels att avsluta, rapportera och folja upp resultatet fran det
nationella samverkansprojektet med kommunerna om barnprodukter som genomfordes
hosten 2016 men ocksa att Lakemedelsverket ska driva egna tillsynsprojekt.

De tillsynsprojekt som ska genomforas 2017 &r:

- Kontroll av produktinformationsdokument
Motivering: For alla kosmetiska produkter som slépps ut pa EU marknaden ska det finnas
produktinformationsdokument som visar att produkterna &r sakra for manniskors hélsa och
att de har den effekt de uppges ha. Att kontrollera sakerhetsheddémningar och
effektbevisning &r ett centralt satt att sdkerstélla att kosmetikafdrordningen foljs.

- Analys och kontroll av tandblekningsprodukter
Motivering: Tandblekningsprodukter som innehaller mer &n 0,1 % tillsatt eller frisatt
vateperoxid far inte séljas till konsumenter. Inkommande signaler om hdga halter
vateperoxid i tandblekningsmedel tillgéngliga for konsumenter motiverar ett tillsynsprojekt.
Projektet omfattar kemiska analyser for bestamning av vateperoxidhalter samt kontroll att
markningen innehaller den information konsumenten har rétt till.

- Kontroll av god tillverkningssed vid tillverkning av kosmetiska produkter i Sverige
Motivering: Medlemsstaterna ska kontrollera att kosmetikatillverkning féljer god
tillverkningssed. God tillverkningssed ska till exempel majliggora fullstandig sparbarhet av
ravaror, forpackningsmaterial och slutprodukt samt se till att produkten inte fororenas.
Fysiska inspektioner genomfors pa plats for att sakerstalla att GMP foljs.



- Uppfdljning av anmalningsplikten till CPNP
Motivering: Fortsatt prioritering av kontroll av anmélan till CPNP ar en lansiktlig strategi for
att sékerstélla att aktorer i Sverige kanner till och tar sitt ansvar att anmala sin verksamhet
och sina produkter dit. Uppgifter som anmalts till CPNP gors tillgangliga for
tillsynsmyndigheter och giftinformationscentraler inom EU. Uppgifterna i registret ar viktiga
for tillsyn och for att mojliggora for giftinformationscentralerna att ge medicinska rad vid
eventuella incidenter med kosmetiska produkter.

Darutover kommer kontinuerlig tillsyn bedrivas med anledning av inkomna rapporter om
oonskade effekter samt arenden om bristande produkter som inkommer via RAPEX-
systemet.

Tillsyn av kosmetiska produkter utfors ocksa av kommunerna vilka sjalvstandigt planerar sin
tillsyn. Lakemedelsverket ska ge allmén tillsynsvéagledning till alla kommuner via t.ex.
Lakemedelsverkets webbplats och ger kompletterande tillsynsvagledning till vissa
kommuner, t.ex. i samband med kommunala tillsynsprojekt.

8.2 Marknadskontroll under kommande tre ar

Under 2017-2019 bor den langsiktiga planen for marknadskontroll vidareutvecklas bland
annat beroende av utfallet av nu pagaende och planerade projekt pa Lakemedelsverket,
omvarldsbevakning inklusive rapporter om odnskade effekter, arbetet inom PEMSAC samt
diskussioner som initieras pa EU-niva.

9 Uppfdljning

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 medlemslander. Kontroller av
betydelse for manniskors hélsa prioriteras. Under ar 2016 har cirka hundraattio svenska
foretag (tillverkare/importorer eller de som for in produkterna) varit foremal for verkets
tillsyn. En sarskild satsning har genomforts for att kontrollera 45 solskyddsprodukter genom
kemisk analys och kontroll av mérkning och produktdokumentation. En riktad insats for
kontroll av anmalningsskyldigheten till CPNP har ocksa genomforts.

Atgarder i samband med tillsyn

Av miljobalken framgar att Lakemedelsverket har ratt att meddela de férbud och
forelagganden som kravs for att géllande regelverk ska efterlevas. De atgarder som
regelmassigt anvénds i verkets marknadstillsyn ar:

- forelaggande med krav pa atgarder, t.ex. krav pa kompletterande uppgifter eller a&ndring
av markning. Ett forelaggande kan vara férenat med vite.

- beslut om saluforbud.

Vissa Overtradelser ar sanktionerade med antingen anméalan om missténkt brott mot
miljobalken eller med miljosanktionsavgift. 2016 har Lakemedelsverket hittills tagit 13
beslut om MSA for dvertradelser som uppdagats vid myndighetens kontroll.
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Underlag for uppfoljning och rapportering

Arenden registreras i verkets drendehanteringssystem och tillsyn noteras som kommentarer
i registret over kosmetiska produkter dar sa ar mojligt. Utfallet av tillsynsarendena finns
dokumenterat i de enskilda arendena i &rendehanteringssystemet.

10 Rapportering

Verksamheten rapporteras till regeringen (Socialdepartementet) som del av verkets
arsredovisning.

Genom nyhetsbrev och webbplatsen informerar verket om tillsynen for omradet
kosmetikaprodukter. Tillsynsprojekt sammanstélls ofta i speciella rapporter.
https://lakemedelsverket.se/overgripande/Publikationer/Rapporter/Kosmetikakontrollen-

rapporter/

Nagon samordnad rapportering av kommunernas tillsyn sker inte for narvarande. | vissa falll
rapporteras tillsynsaktiviteter dock for kannedom i projektrapporter. Om verket far
kannedom om tillsyn av kommunerna mot nagot foretag eller produkt i verkets register gors
en notering om detta i registret. Kommunerna har dock en skyldighet att arligen rapportera
om den uppfdljning och utvardering av tillsynen av kosmetika som de har gjort (15 §,
forordning 2013:413).
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