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Propositionens huvudsakliga innehall

I denna proposition foreslas dndringar i miljobalkens bestimmelser om

straff (29 kap.) med anledning av en ny EU-férordning om kosmetiska

produkter. Propositionen innehaller dven en bedémning om vilka

sekretessbestimmelser som &r tillimpbara vid underrittelser om

allvarliga odnskade effekter samt hur forbuden mot otillatna djurfoérsok

avseende kosmetiska produkter ska regleras straffrattsligt.
Lagéndringarna foreslés trida i kraft den 11 juli 2013.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2012/13:135

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om
andring i miljobalken.



Prop. 2012/13:135 9 Forslag till lag om dndring i miljobalken

Harigenom foreskrivs att 29 kap. 3, 5 och 9 §§ miljobalken ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
29 kap.
3§

For miljofarlig kemikaliehantering doms till boter eller fangelse i hogst
tva ar den som med uppsat eller av grov oaktsamhet tar befattning med
en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara som innehaller eller
har behandlats med en kemisk produkt utan att vidta de skyddsatgarder,
produktval eller forsiktighetsmatt i Ovrigt som behdvs pa grund av
produktens, organismens eller varans inneboende egenskaper och genom
denna underlatenhet orsakar eller riskerar att orsaka skada pa ménniskor
eller i miljon.

For miljofarlig kemikaliehantering doms dven den som med uppsat
eller av oaktsamhet

1. bryter mot ett forbud att sprida bekdmpningsmedel enligt 14 kap.
7 §s

2. bryter mot ett forbud eller en foreskrift om en skyddsatgird, ett
produktval eller ett annat forsiktighetsmatt som regeringen har meddelat
med stod av 14 kap.,

3. pa marknaden slédpper ut ett tvitt- eller rengdringsmedel eller en
tensid for ett sddant medel utan att folja en skyldighet enligt artikel 3
eller 4 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av
den 31 mars 2004 om tvétt- och rengdringsmedel,

4. bryter mot en begrinsning for att producera, sldppa ut pd marknaden
eller anvénda ett &mne enligt artikel 3 i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 850/2004 av den 29 april 2004 om lénglivade
organiska fororeningar och om dndring av direktiv 79/117/EEG,

5. 1 fraga om atgirder for bortskaffande eller atervinning av avfall
bryter mot artikel 7.2 eller 7.3 i férordning (EG) nr 850/2004,

6. 1 fraga om atgérder for att hindra eller atgirda lackage av fluorerade
vaxthusgaser bryter mot bestdmmelserna i artikel 3.1 1 Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006
om vissa fluorerade vaxthusgaser,

7. 1 frdga om att atervinning av fluorerade vaxthusgaser ska utforas av
certifierad personal eller personal med lamplig utbildning bryter mot en
bestimmelse i artikel 4.1 eller 4.3 i forordning (EG) nr 842/2006,

8. anvinder en fluorerad véxthusgas eller sldpper ut en sddan gas pa
marknaden och dédrigenom bryter mot ett forbud i artikel 8 eller 9 i
forordning (EG) nr 842/2006,

9. bryter mot en begransning for att tillverka, sldppa ut pa marknaden
eller anvinda ett amne, som sidant eller ingdende i en blandning eller i
en vara, enligt artikel 67 i Europaparlamentets och radets forordning

' Senaste lydelse 2012:150.



(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt rédets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG,

10. sldpper ut en kemisk produkt eller ett explosivt foremal pa
marknaden utan att folja en skyldighet i artikel 35.1 eller 35.2 forsta
stycket i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008
om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar,
andring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006,

11. i egenskap av att vara tillverkare, nedstrdmsanvéndare eller ndgon
som for in en kemisk produkt eller ett explosivt foremal till Sverige,
slapper ut produkten eller foremalet pd marknaden utan att folja en
skyldighet i artikel 35.2 andra stycket i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1272/2008,

12. bryter mot ett forbud eller en begrinsning for att producera,
anvinda, importera, exportera eller pd marknaden sldppa ut ett dmne, en
produkt eller en utrustning enligt artikel 4, 5, 6, 15.1, 17.1, 20.1 eller
24.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1005/2009 av
den 16 september 2009 om @mnen som bryter ned ozonskiktet,

13. 1 fraga om atgidrder for atervinning och destruktion av
ozonnedbrytande &dmnen bryter mot artikel 22.1, 22.2 eller 22.4 i
forordning (EG) nr 1005/2009,

14. i fraga om atgdrder for att hindra eller minska ldckage av
ozonnedbrytande &mnen bryter mot artikel 23.1, 23.5 eller 23.6 i
forordning (EG) nr 1005/2009,

15. anvénder ett vaxtskyddsmedel utan att f6lja de villkor som framgar
av mirkningen enligt vad som krivs i artikel 55 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG,

16. pa marknaden sldpper ut ett
véxtskyddsmedel eller ett hjélp-
dmne som allménheten far tillgdng
till, utan att se till att medlet eller
amnet innehaller sddana bestands-
delar som avskricker fran eller
forhindrar konsumtion enligt vad
som krévs i artikel 64.2 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009, eller

17. pa marknaden sldpper ut ett
véxtskyddsmedel eller ett hjélp-
dmne utan att folja en skyldighet i
artikel 64.3 i forordning (EG) nr
1107/2009.

16. pa marknaden sldpper ut ett
viaxtskyddsmedel eller ett hjélp-
dmne som allménheten fér tillgang
till, utan att se till att medlet eller
amnet innehaller sddana bestands-
delar som avskricker frén eller
forhindrar konsumtion enligt vad
som krévs i artikel 64.2 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009,

17. pa marknaden sldpper ut ett
véxtskyddsmedel eller ett hjilp-
dmne utan att f6lja en skyldighet i
artikel 64.3 i forordning (EG) nr
1107/2009,

18. pa marknaden slipper ut en
kosmetisk produkt i strid med ett
forbud eller en begrinsning i
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artikel 14, 15.1 eller 15.2 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1223/2009 av
den 30 november 2009 om
kosmetiska produkterz, om inte
forekomsten av ett forbjudet dmne
i en kosmetisk produkt kan anses
tilldten enligt artikel 17 i samma
forordning, eller
19. pd marknaden sldapper ut en

kosmetisk  produkt utan  att
produkten  har genomgdtt en
sdkerhetsbedomning i enlighet
med artikel 10 i forordning (EG)
nr 1223/2009 eller att en
Sdkerhetsrapport har upprdttats i
enlighet med samma artikel.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om

1. ansvar for gérningen kan domas ut enligt 1 §,

2. ansvar for girningen kan domas ut enligt 6 § eller om ansvar

enligt 6 § inte ska domas ut till foljd av 6 § andra stycket, eller
3. ansvar for garningen kan domas ut enligt 9 § forsta stycket 9.

5§

For forsvarande av miljokontroll doms till boter eller fangelse 1 hogst
tvé ar den som med uppsét eller av oaktsamhet

1. lamnar en oriktig uppgift som fran milj6- eller hélsoskyddssynpunkt
har betydelse for en myndighets prévning eller tillsyn, om uppgiften
lamnas i en ansdkan, anmélan eller annan handling som ska ges in till en
myndighet enligt

a) en bestimmelse i denna balk, artikel 62 i forordning (EG) nr
1907/2006 eller artikel 33.1-33.3 i férordning (EG) nr 1107/2009,

b) en foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av balken, eller

c) enligt ett beslut som i det enskilda fallet har meddelats med st6d av
balken, artikel 46 i forordning (EG) nr 1907/2006 eller regeringens
foreskrifter,

2. 1 friga om en verksamhet eller atgdrd som é&r tillstands- eller
anmaélningspliktig enligt bestimmelserna i 9, 11, 13 eller 14 kap. eller
enligt foreskrifter som regeringen har meddelat med stéd av de
bestimmelserna bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat om
skyldighet att underritta tillsynsmyndigheten om en driftsstorning i
verksamheten eller liknande hédndelse som kan skada méanniskors hélsa
eller miljon,

3. bryter mot en bestimmelse i 10 kap. 11 §, 12 § forsta stycket eller
13 § om skyldighet att underritta tillsynsmyndigheten om en férorening,
overhéngande fara for en allvarlig miljoskada eller allvarlig miljoskada,

2EUT L 342, 22.12.2009, 5. 59 (Celex 32009R1223).
® Senaste lydelse 2012:150.



4. 1 frdga om innesluten anvéndning, avsiktlig utséttning eller
utsldppande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer bryter
mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. om
skyldighet att anmila kdnnedom om nya uppgifter eller 4ndrade

forhallanden,

5. 1 frdga om yrkesmaéssig tillverkning eller inforsel av kemiska
produkter bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stod
av 14 kap. 12 eller 13§ om skyldighet att géra en anméilan for

registrering i ett produktregister,

6. i friga om tillverkning eller
utsldppande pé& marknaden av
kemiska produkter eller bio-
tekniska organismer bryter mot
bestimmelserna i 14 kap. 18 § om
skyldighet att underrétta om skad-
liga verkningar, eller

7. 1 frdga om ett godként vixt-
skyddsmedel later bli att limna
sadan information om medlet som
krdvs enligt artikel 56.1 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009.

6. i fraga om tillverkning eller
utsldppande pé& marknaden av
kemiska produkter eller bio-
tekniska organismer bryter mot
bestdmmelserna i 14 kap. 18 § om
skyldighet att underrdtta om skad-
liga verkningar,

7. 1 fraga om ett godként vixt-
skyddsmedel later bli att ldmna
sadan information om medlet som
kréavs enligt artikel 56.1 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009, eller

8. i fraga om kosmetiska pro-

dukter ldater bli att Ildmna in-
formation till Europeiska
kommissionen i enlighet med

artikel 13.1, 13.2, 13.3, 13.4 eller

16.3 i forordning (EG) nr
1223/2009 eller uppdatera in-
formationen  till  Europeiska
kommissionen enligt artikel 13.7 i
samma forordning.

9§

Till béter doms den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. bryter mot bestimmelsen i artikel 6.3 i forordning (EG) nr 338/97
om skyldighet att i en ansokan ldmna uppgift om tidigare beslut om
avslag,

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om
tomgéngskorning eller gatumusik som regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, en myndighet har meddelat med stod av 9 kap. 12 §,

3. bryter mot en fOreskrift om skotsel av jordbruksmark som
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har
meddelat med stod av 12 kap. 8 §,

4. bryter mot en foreskrift om hantering av godsel som regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med
stod av 12 kap. 10 §,

5. vid en sadan odling av genetiskt modifierade organismer som
omfattas av ett tillstdnd enligt 13 kap. 12 § bryter mot en foreskrift om

* Senaste lydelse 2012:150.
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Prop. 2012/13:135  forsiktighetsmatt som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
en myndighet har meddelat med stéd av 13 kap. 11 §,

6. bryter mot en foreskrift om méarkning av genetiskt modifierade
organismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en
myndighet har meddelat med stéd av 13 kap. 18 §,

7. bryter mot en bestimmelse om spérbarhet eller mirkning enligt
artikel 4.1,4.2,4.3,4.4,4.6, 5.1 eller 5.2 i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av
livsmedel och foderprodukter som &dr framstillda av genetiskt
modifierade organismer och om &ndring av direktiv 2001/18/EG,

8. bryter mot en bestimmelse om information, identifiering,
dokumentation eller anmélan enligt artikel 6, 12 eller 13 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den
15 juli 2003 om grénsdverskridande forflyttning av genetiskt modifierade
organismer,

9. bryter mot en foreskrift om
innehdllsforteckning eller mdrk-
ning av kosmetiska och hygieniska
produkter som regeringen har
meddelat med stod av 14 kap.
19§ 1,

9. pa marknaden sldpper ut en
kosmetisk  produkt som inte
uppfyller kraven om mdrkning
enligt artikel 19.1 eller 19.2 i

forordning (EG) nr 1223/2009,

eller pa marknaden tillhanda-

haller en kosmetisk produkt som
inte uppfyller kraven om mdrkning
enligt artikel 19.1 a, e eller g i
samma foérordning,

10. bryter mot skyldigheten att ldmna information enligt artikel 9 i
forordning (EG) nr 648/2004,

11. bryter mot en bestimmelse om information eller dokumentation
enligt artikel 32, 34 eller 36 i forordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot bestimmelsen 1 15 kap. 21 § forsta stycket eller en
foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av 15 kap. 21 § andra
stycket om forbud att ta befattning med en avfallstransport, genom att
yrkesméssigt eller annars i storre omfattning samla in och forsla bort
avfall,

13. bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stod av
15 kap. 25 § forsta stycket 2 genom att for borttransport ldmna annat
avfall dn hushallsavfall till den som inte har det tillstdind som krévs for en
sadan transport, eller

14. i fraga om ett vixtskyddsmedel som ar godként i ett annat land i
Europeiska unionen men som inte &r godként i Sverige bryter mot artikel
52 1 forordning (EG) nr 1107/2009 genom att fora in medlet till Sverige,
sldppa ut det pd marknaden eller anvinda det utan att medlet omfattas av
ett sddant parallellhandelstillstand som krivs enligt artikeln.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for
girningen kan domas ut enligt 1 §.

Denna lag triader i kraft den 11 juli 2013.



3 Arendet och dess beredning

Den 30 november 2009 antog Europaparlamentet och raddet férordning
(EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.20009, s.
59, Celex 32009R1223), nedan kallad kosmetikaforordningen. Forord-
ningen jamte rittelser dr bifogade denna proposition som bilaga I, 2 och
3. Den engelska lydelsen av forordningen, dock utan forordningens
bilagor, dr bifogad som bilaga 4.

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en departements-
promemoria, Andringar med anledning av forordningen (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (Ds 2012:33). En sammanfattning
av promemorians forslag finns i bilaga 5. Promemorians forfattnings-
forslag finns i bilaga 6.

Departementspromemorian har skickats ut pa remiss. En forteckning
over remissinstanserna finns i bilaga 7. En sammanstéllning av remiss-
yttrandena finns tillgdnglig i Socialdepartementet (S2012/6654/FS).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 14 februari 2013 att inhdmta Lagradets
yttrande 6ver det forslag som finns i bilaga 8.

Lagradets yttrande finns i bilaga 9. Lagradets synpunkter bemdts i
avsnitt 7.1, 7.2, 7.3 och 7.4.

4 Kosmetikaforordningen

Majoriteten av bestimmelserna i kosmetikaférordningen ska tillimpas
frdn och med den 11 juli 2013. I samband med att férordningen ska borja
tillimpas sa upphor radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter
(EGT L 262, 27.9.1976, s. 169, Celex 31976L0768), nedan kallat
kosmetikadirektivet, att gélla. Nedan foljer en dversiktlig redogorelse for
bestimmelserna i kosmetikaforordningen.

Tillimpningsomrdde och definitioner

Genom kosmetikaférordningen faststills bestimmelser for kosmetiska
produkter som tillhandahalls pd marknaden. Bestimmelserna syftar till
att sikerstdlla den inre marknadens funktion och en hog skyddsniva for
ménniskors hélsa (artikel 1).

I artikel 2 finns ett antal definitioner. Definitionen av en kosmetisk
produkt dr densamma som i kosmetikadirektivet. Séledes dr en kosmetisk
produkt d@mnen eller blandningar som &r avsedda att appliceras pa
ménniskokroppens yttre delar (6verhud, hér, harbotten, naglar, ldppar och
yttre konsorgan) eller pa tdnder och slemhinnor i munhalan i uteslutande
eller huvudsakligt syfte att rengora eller parfymera dem eller fordndra
deras utseende, skydda dem, bibehalla dem i gott skick eller korrigera
kroppslukt (punkt a).
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10

Med dmnen avses ett kemiskt grunddmne och foreningar av detta
grunddmne i naturlig eller tillverkad form, inklusive eventuella tillsatser
som dr nddvindiga for att bevara dess stabilitet och sadana foreningar
som harrdr fran tillverkningsprocessen, exklusive eventuella 10snings-
medel som kan avskiljas utan att det paverkar dmnets stabilitet eller
andrar dess sammansittning (punkt b). Med tillhandahallande pa
marknaden avses en leverans av en kosmetisk produkt for distribution,
forbrukning eller anvindning pa gemenskapsmarknaden i samband med
kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis (punkt g).
Utsldppande pa marknaden innebdr att tillhandahélla en produkt for
forsta gdngen pa gemenskapsmarknaden (punkt h).

I artikel 2.2 anges att dmnen eller blandningar som é&r avsedda att
sviljas, inhaleras, injiceras eller anvidndas som implantat pd ménniska
inte ska anses vara kosmetiska produkter.

Sckerhet, ansvar och fri rorlighet

Kapitel 2 innehaller bestimmelser om sdkerhet, ansvar och fri rorlighet
(artiklarna  3-9). 1 artikel 3 anges att kosmetiska produkter som
tillhandahalls pd marknaden ska vara sdkra for ménniskors hilsa vid
normal eller rimligen forutsebar anvéandning.

Enligt artikel 4 far en kosmetisk produkt inte slédppas ut pa marknaden
utan att en juridisk eller fysisk person utsetts till ansvarig person. Den
ansvariga personen ir skyldig att se till att de krav som faststillts i
kosmetikaforordningen &dr uppfyllda. Av artikeln framgar att for kosme-
tiska produkter som tillverkas inom gemenskapen ska tillverkaren, om
denne &r etablerad inom gemenskapen, vara ansvarig person. Till-
verkaren kan dock utse en annan person som ir etablerad inom gemen-
skapen som ansvarig person. Tillverkare som &ar etablerade utanfor
gemenskapen ska utse en person som dr etablerad inom gemenskapen
som ansvarig person.

For importerade produkter dr importoren ansvarig person om han eller
hon inte utser en person etablerad i gemenskapen som ansvarig person.

Slutligen &r en distributdr ansvarig person nér han eller hon slépper ut
en kosmetisk produkt pd marknaden i eget namn eller under eget
varumidrke. Detsamma géller om distributéren dndrar en produkt som
redan har sléppts ut pd marknaden pé ett sddant sétt att de tillimpliga
kraven pa produkten kan péverkas. Detta framgér av artikel 4.6 vars
lydelse delvis har dndrats genom en réttelse till forordningen (EUT L 72,
15.3.2013, s. 16, Celex 32009R1223R[04]), se bilaga 3. Definitioner av
begreppen tillverkare, distributér och importér finns i artikel 2 i
kosmetikaforordningen.

I artiklarna 5 och 6 anges den ansvariga personens respektive
distributorens skyldigheter. Den ansvariga personen é&r skyldig att sdker-
stilla efterlevnaden av de flesta av kosmetikaforordningens bestimmel-
ser. Distributorerna &r skyldiga att iaktta vederborlig omsorg for att se till
att de tillimpliga kraven uppfylls. Bada aktorerna ar skyldiga att vidta
atgirder om de anser eller har skél att tro att den kosmetiska produkten
inte uppfyller kosmetikaférordningens krav. Dessa atgérder kan vara
korrigerande atgérder, tillbakadragande eller dterkallelse av produkten,
beroende pd vad som dr lampligast. Om produkten utgdr risk for



ménniskors hélsa har ndmnda aktorer skyldigheter att omedelbart
underrdtta behdriga myndigheter om den bristande &verensstimmelsen
och de korrigerande atgirder som vidtagits.

En ansvarig person och distributdr ska kunna identifiera till vilka
produkten levererats. En distributor ska dven kunna identifiera vilken
ansvarig person eller distributdr som har levererat produkten (artikel 7).

Tillverkningen av en kosmetisk produkt ska dverensstimma med god
tillverkningssed (artikel 8). Vidare far medlemsstaterna inte vigra,
forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet av kosmetiska produkter som
motsvarar kraven i férordningen (artikel 9).

Sckerhetsbedomning

Kapitel 3 innehdller bestimmelser om sédkerhetsbeddmning, produkt-
informationsdokument och anmélan (artiklarna 10—13).

Kosmetikaférordningen vilar pa principen att det &r den ansvariga
personen som ansvarar for den kosmetiska produktens sikerhet. For att
visa att den kosmetiska produkten Overensstimmer med kraven i
forordningen ska den ansvariga personen, innan produkten sldapps ut pa
marknaden, se till att den har genomgétt en sidkerhetsbedomning och att
det upprittas en sdkerhetsrapport for den kosmetiska produkten (artikel
10). Av bilaga I till kosmetikaforordningen framgar att sdkerhets-
rapporten ska innehélla uppgifter om bland annat dmnenas toxikologiska
profil, oonskade effekter, uppgifter om varningsmérkning &r ndédvandiga
och uppgifter om den kosmetiska produktens sidkerhet i enlighet med
artikel 3. Vidare ska ett produktinformationsdokument tas fram och
forvaras hos den ansvariga personen. Detta dokument ska innehalla en
beskrivning av den kosmetiska produkten, ovan nimnda sikerhetsrapport
och beskrivning av tillverkningsmetod med en forsikran om att den
overensstimmer med god tillverkningssed. Dessutom ska dokumentet
innehélla bevis for den effekt som produkten uppges ha och uppgifter om
eventuella djurforsék som utforts av tillverkaren eller annan. Den
ansvariga personen ska gora detta dokument ldtt tillgéngligt for den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dér dokumentet forvaras
(artikel 11). Vidare anges att provtagning och analys av kemiska
produkter ska goras pé ett tillforlitligt och reproducerbart sitt (artikel 12).

Innan en produkt slédpps ut pd marknaden ska den ansvariga personen,
och i vissa fall dven distributdren, anméla vissa uppgifter om sin produkt
och verksamhet till kommissionen. Kommissionen ska i sin tur gora viss
del av informationen i anmilan elektroniskt tillgdnglig for behoriga
myndigheter och giftinformationscentraler (artikel 13). Utdver denna
anmélan ska &ven vissa kosmetiska produkter som innehaller
nanomaterial anmaélas till kommissionen (artikel 16).

Begrdsningar och forbud

Den generella principen om att tillverkaren eller importéren ansvarar for
produktsikerheten kompletteras med restriktioner och férbud for vissa
amnen. Dessa anges i artikel 14-15 och 17 i férordningen. Vidare géller
att dmnen som &r avsedda att anvdndas som fargdmnen, konserverings-
medel och UV-filter maste ha fortecknas i bilagor till forordningen for att
fa4 anvindas som sédana i kosmetiska produkter.
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Av artikel 18 framgér att det &r forbjudet att utfora djurforsok for
kosmetiska slutprodukter och sedan den 11 mars 2009 far djurforsok inte
utforas i frdga om kosmetiska bestandsdelar eller kombinationer av
bestandsdelar. Vidare rader forsédljningsférbud mot djurtestade kosme-
tiska produkter sedan den 11 mars 2009 dock med undantag av produkter
som testats betrdffande toxicitet vid upprepad dos, reproduktiv toxicitet
och toxikinetik. Den 11 mars 2013 infordes emellertid &ven forsélj-
ningsforbud for kosmetiska produkter som testats pa djur betrdffande
toxicitet vid upprepad dos, reproduktiv toxicitet och toxikinetik. I
undantagsfall och om det foreligger allvarliga beténkligheter betréffande
en kosmetisk bestdndsdels sékerhet kan kommissionen tilldta att
kosmetiska produkter, bestdndsdelar eller kombinationer av bestands-
delar testas pa djur.

Konsumentinformation

Forordningens sjatte kapitel (artiklarna 19-21) innehéller bestimmelser
om vilken information som ska ldmnas till konsumenterna.

En kosmetisk produkt far endast tillhandahallas pd marknaden om den
ar markt pa behallaren eller forpackningen med viss information. Det kan
noteras att lydelsen i artikel 19.1 har delvis dndrats genom en rittelse till
forordningen (EUT L 72, 15.3.2013, s. 16, Celex 32009R1223R[04]), se
bilaga 3. Den information som enligt artikel 19 ska anges &r bland annat
namn eller firma och adress till den ansvariga personen, produktens
funktion, forteckning &ver bestdndsdelar och sidrskilda forsiktighets-
atgdrder som ska iakttas vid anvidndningen. Vidare anges att text, namn,
varumérken, bilder och tecken som anvénds pé etiketter och i reklam for
kosmetiska produkter inte far antyda nagon egenskap eller funktion som
produkterna i frdga inte har (artikel 20). Forutom informationen i
mirkningen ska den ansvariga personen dven halla viss information om
den kosmetiska produkten létt tillgénglig for allminheten. Detta géller
information om produktens kvalitativa och kvantitativa sammanséttning,
uppgifter om leverantéren och uppgifter om oo6nskade effekter och
allvarliga oonskade effekter till foljd av anvindningen av produkten
(artikel 21).

Marknadsovervakning

Medlemsstaterna ska Gvervaka att kosmetikaforordningen efterlevs
genom kontroll av de produkter som tillhandahalls pa marknaden (artikel
22). 1 fall av allvarliga oonskade effekter ska den ansvariga personen och
distributéren anmaila dessa till behorig myndighet i den medlemsstat dér
de allvarliga o6nskade effekterna intrdffade. Den behdriga myndigheten
ska dérefter Oversdnda denna information till de behdriga myndigheterna
i ovriga medlemslénder. Detsamma géller om den behdriga myndigheten
far rapporter om allvarliga oonskade effekter av slutanvdndaren eller
hilso- och sjukvardspersonal. Den behoriga myndigheten ska da dven
skicka information till den ansvariga personen (artikel 23).



Bristande efterlevnad

Om en produkt inte Gverensstimmer med kraven i forordningen ska den
behoriga myndigheten krdva att den ansvariga personen vidtar
korrigerande atgérder eller drar tillbaka alternativt aterkallar produkten.
Vidare ska den behoriga myndigheten underrdtta den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dér den ansvariga personen é&r etablerad
om de krav som stallts. Vid allvarlig risk for manniskors hilsa ska den
behoriga myndigheten underritta ovriga medlemsstaters behoriga
myndigheter och kommissionen om de éatgérder som den kréavt att den
ansvariga personen vidtar (artikel 25). Om distributoren inte uppfyller
sina skyldigheter ska den behoriga myndigheten kriva att denne vidtar
atgérder (artikel 26). En behorig myndighet som konstaterar eller har
skiilig anledning att misstinka att en kosmetisk produkt utgor eller kan
utgéra en allvarlig risk for ménniskors hélsa ska vidta provisoriska
atgérder for att se till att produkten dras tillbaka eller aterkallas eller att
tillhandahallandet av produkten begrdnsas pa annat sétt (artikel 27). De
beslut myndigheterna fattar ska folja god forvaltningssed (artikel 28).

Allmdnna bestimmelser och tillimpningsdatum

I kapitel 9 och 10 finns bestimmelser om administrativt samarbete,
tillimpningsétgérder och slutbestimmelser (artikel 29-40). Medlems-
staterna ska faststélla bestimmelser om sanktioner vid &vertradelser av
bestimmelserna i forordningen och vidta alla nddvandiga atgarder for att
se till att de efterlevs. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Dessa bestimmelser ska anmalas till kommissionen senast
den 11 juli 2013 (artikel 37).

Forordningen ska tillimpas frén och med den 11 juli 2013. Emellertid
borjade artikel 15.1 och 15.2 att tillimpas fran och med den 1 december
2010. Aven artiklarna 14, 31 och 32 borjade tillimpas vid denna tidpunkt
i den utstrackning det krévs for tillimpningen av artikel 15.1 och 15.2.
Vidare borjade artikel 16.3 andra stycket att tillimpas fran och med den
11 januari 2013 (artikel 40).

5 Gallande ratt

Bestimmelserna om kemiska produkter i miljébalken

I miljobalken anges mal och ramar for skyddet av manniskors hélsa och
miljon. Bestimmelserna konkretiseras i forordningar och myndighets-
foreskrifter.

Det 6vergripande syftet med bestimmelserna i balken ar att frimja en
héllbar utveckling som innebdr att nuvarande och kommande genera-
tioner tillforsdkras en hélsosam och god milj6. Reglerna tillimpas for all
verksamhet och alla atgdrder som péaverkar miljon — fran stora
industriprojekt till smé enstaka dtgérder av privatpersoner.

De allménna hénsynsreglerna i 2 kap. miljobalken giller for all
verksamhet och alla &tgérder som inte har férsumbar betydelse i det
enskilda fallet. De innebér krav i fraga om allménna forsiktighetsmatt,
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platsval och ansvar for att avhjélpa skada. Dessa hinsynstaganden ligger
till grund for krav vid bland annat prévning och tillsyn.

Sérskilda bestimmelser om kemiska produkter och biotekniska
organismer finns i 14 kap. miljobalken. Med kemiska produkter avses
kemiska dmnen och blandningar av kemiska &mnen. Kosmetiska
produkter dr en typ av kemisk produkt. Kemiska produkter ar till stor del
reglerade genom EU-forordningar. 1 14 kap. miljobalken finns
bestimmelser som genomfor EU-direktiv och andra bestimmelser som
behdvs for att skydda ménniskors hélsa och miljon, exempelvis regler om
produktregister for kemiska produkter som yrkesmassigt tillverkas i eller
fors in till Sverige. Vidare innehéller kapitlet normgivnings-
bemyndiganden. Med stdd av dessa har regeringen meddelat bland annat
forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska
organismer och forordningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska
produkter. I forordningarna finns huvudsakligen regler som genomfor
EU-direktiv. I viss man finns dven regler som har bedomts nddvindiga
for att genomfora miljobalkens krav och dir det saknas en gemensam-
skapsreglering eller diar den gemensamma regleringen har bed6mts
otillrdcklig men gett medlemsstaterna utrymme att behalla eller infora
nationella regler.

Relevanta bestimmelser om sanktioner tas upp i kapitel 7.

Tillsyn

For att &stadkomma en samordning av tillsynsbestimmelserna i
miljobalken gjordes beddmningen att fordelningen av tillsynsansvaret
behdvde ske pa forordningsniva.

Med stéd av bemyndiganden i 26 kap. miljobalken har regeringen
meddelat miljétillsynsforordningen (2011:13). Enligt denna férordning
har Likemedelsverket ansvar for tillsynen 6ver primérleverantdrer som
slapper ut kosmetiska och hygieniska produkter pd marknaden. Det
kommunala ansvaret omfattar hantering av kosmetiska och hygieniska
produkter. Med hantering avses, i enlighet med 14 kap. 2§7
miljobalken, en verksamhet eller &tgird som innebér att en kemisk
produkt tillverkas, bearbetas, behandlas, forpackas, forvaras, trans-
porteras, anvéinds, omhéndertas, destrueras, konverteras, salufors, over-
lats eller &r foremal for nagot annat jaimforbart forfarande. Inom forsvaret
ar det generalldkaren som har tillsyn over kosmetiska och hygieniska
produkter.



6 Allmént om behovet av
forfattningsdndringar med anledning av
kosmetikaférordningen

Regeringens forslag: Uttrycket kosmetiska och hygieniska produkter
ska erséttas med uttrycket kosmetiska produkter i miljobalken och i
andra svenska forfattningar.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt
eller inte haft ndgon invindning mot forslaget. Svenska kontakt-
dermatitgruppen har ansett det angeldget med tydlig information om vad
begreppet kosmetiska produkter omfattar. Sveriges Kommuner och
Landsting har anfort att de Onskat att de kosmetiska produkternas
miljopaverkan och hur denna tydligare kan regleras hade beaktats i
forslagen. Liknande synpunkter har framforts av Varbergs kommun.
Stockholms kommun har bland annat anfort att det finns behov av
tillsynsvégledning och radgivning vad géller kosmetiska produkters
miljopaverkan och att det bor tydliggdras vilka myndigheter som
ansvarar for tillsynsvdgledning géllande kosmetiska produkters
miljopaverkan. Lansstyrelsen i Vistra Gétalands ldn och Ldinsstyrelsen i
Norrbotten har ansett det viktigt att det foreslagna bemyndigandet att
utfarda foreskrifter for varor som &ar avsedda for kosmetiska och
hygieniska &ndaméal dven omfattar varor som kan befaras medféra skador
pa miljon.

Skilen for regeringens forslag: EU-forordningar &r till alla delar
bindande och direkt tillampliga i alla medlemsstater. Detta framgar av
artikel 288 andra stycket i EUF-fordraget (som fore Lissabonfordragets
ikrafttradande motsvarades av artikel 249 andra stycket i EG-fordraget).
EU-forordningar ska dérfor direkt tillimpas av domstolar och
myndigheter i medlemsstaterna som géllande rétt och kan aberopas av
enskilda.

En EU-forordning fér inte inforlivas eller transformeras till nationell
ritt. Existensen av en EU-forordning inom ett visst omrdde markerar i
regel att medlemsstaterna ska undvika egen lagstiftning inom omréadet
med hénsyn till principen om unionsrittens foretride och spérrverkan.
Medlemsstaterna dr emellertid skyldiga att se till att det finns nationella
bestimmelser som gor att en EU-forordning kan tillimpas i praktiken
och fa genomslag. For detta dndamal kan kompletterande nationell
lagstiftning behdvas.

Exempel pad behov av kompletterande nationell lagstiftning géller
kravet i kosmetikaforordningen att medlemsstaterna ska Overvaka
marknaden (artikel 22), dvs. det ska finnas en tillsynsorganisation med
befogenheter och verktyg att utdva tillsyn. Det ska dven finnas sanktioner
vid dvertradelse av bestimmelser i kosmetikaforordningen (artikel 37),
t.ex. bestimmelser om straff eller sanktionsavgifter. Darutover anges i
forordningen att medlemsstaterna ska utse sina behoriga myndigheter
(artikel 34), vilket inte &r detsamma som att utse en tillsynsmyndighet,
dven om uppdragen kan vara forenliga.
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Uttrycket kosmetiska och hygieniska produkter

Uttrycket kosmetiska och hygieniska produkter anvéinds i miljobalken, i
olika forordningar och i Lékemedelsverkets foreskrifter. Begreppet
kosmetiska och hygieniska produkter &r definierat i forordning
(1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter. Den definitionen
overensstimmer med definitionen av kosmetiska produkter i kosme-
tikafoérordningen. For en enhetlig sprékdrikt och for att forhindra
missuppfattningar om begreppets rdckvidd bor uttrycket kosmetiska
produkter anvéndas dven i svenska forfattningar. Det foreslas darfor att
uttrycket kosmetiska och hygieniska produkter ersdtts med uttrycket
kosmetiska produkter 1 svenska forfattningar. Svenska kontakt-
dermatitgruppen stdder att uttrycket kosmetiska produkter anvénds i
svenska forfattningar men har betonat att det dr angeldget med tydlig
information om vad begreppet kosmetiska produkter omfattar. Som ovan
framgér dr det uttrycket som é&ndras medan definitionen ldmnas
oforandrad. Ytterst blir det en fraga om tolkning och det far ldmnas till
myndigheter och domstol att tolka uttryckets omfattning i det enskilda
fallet.

En kosmetisk produkt omfattas av begreppet kemisk produkt

En kosmetisk produkt &r enligt definitionerna i artikel 2 i kosmetika-
forordningen kemiska grunddmnen eller blandningar av sddana som é&r
avsedda att appliceras pa minniskokroppens yttre delar (6verhud, har,
harbotten, naglar, liappar och yttre koénsorgan) eller pé tinder och
slemhinnor i munhalan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengdra
eller parfymera dem eller fordndra deras utseende, skydda dem, bibehalla
dem i gott skick eller korrigera kroppslukt. Férordningens definition av
kosmetiska produkter kan jamforas med miljobalkens definition av
kemiska produkter. Enligt 14 kap. 2 § 1 miljobalken dr en kemisk
produkt ett kemiskt &mne eller blandningar av sddana &mnen. Begreppet
kosmetisk produkt inryms séledes i det vidare begreppet kemisk produkt
i miljobalken. Vad som i lag och annan forfattning stadgas om kemiska
produkter omfattar saledes &dven kosmetiska produkter savida inte
kosmetiska produkter dr sarskilt undantagna fran tillimpningsomradet.

Miljoaspekter

Sveriges Kommuner och Landsting har anfort att de oOnskat att de
kosmetiska produkternas miljopaverkan och hur denna tydligare kan
regleras hade beaktats i forslagen. Liknande synpunkter har framforts av
Varbergs kommun som vidare har angett att enligt miljobalken ska
verksamhetsutdvare tillimpa forsiktighets- och substitutionsprincipen i
sin verksamhet, det borde dven gilla for de kosmetiska produkter som tas
fram. Kommunen har vidare anfort att genom att en kosmetisk produkt
kommer att likstdllas med en kemikalie enligt ny lagstiftning borde ett
sakerhetsdatablad tas fram for produkten om produkten klassificeras som
farlig kemisk produkt. Det &r inte syftet med produkten som bor spela
huvudrollen utan riskerna med innehallet i produkten for ménniskors
hilsa och miljé som bor vara det huvudsakliga. Varbergs kommun har
vidare anfort att miljoaspekterna nir kosmetiska produkter blir till avfall
och eventuellt farligt avfall saknas i promemorian. Kommunen anser inte



att det bor vara upp till vargje enskild kommun att upplysa om
miljoaspekterna utan detta bor framgé av ett sdakerhetsdatablad.

Syftet med kosmetikaforordningen 4r att sidkerstélla en hog skyddsniva
for ménniskors hilsa (artikel 1). Av skél 5 i ingressen till kosmetika-
forordningen anges att de miljoproblem som kan orsakas av dmnen i
kosmetiska produkter behandlas med tillimpning av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av
direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv  76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (”Reachférordningen”). Denna
EU-férordning gor det mojligt med sektorsdvergripande bedomning av
miljosdkerheten. I den man anvéndningen av ett dmne i en kosmetisk
produkt utgdr en oacceptabel miljorisk som ska hanteras péa
gemenskapsnivé kan anvindningen begriansas genom det forfarande som
beskrivs i Reachforordningen. Det finns ocksa mdjlighet att begrdnsa en
sddan anvindning genom ett nationellt férbud i den mén det &r forenligt
med EU-rétten.

Reachforordningen innehéller bestdmmelser om sdkerhetsdatablad.
Bestdmmelserna dr dock inte tillimpliga pa kosmetiska produkter. Det
finns ingen mojlighet att i svensk lagstiftning foreskriva att sdkerhets-
datablad ska ldmnas i storre utstrickning &n vad som framgar av
Reachférordningen.

Stockholms kommun har anfort att det bor tydliggoras vilken
myndighet som ansvarar for tillsynsvigledningen ndr det géller kosme-
tiska produkters miljopaverkan. Stockholms kommun foreslar att berérda
statliga myndigheter far i uppdrag att samarbeta kring nationella rad for
detta. Kosmetiska produkter kan ur miljosynpunkt falla under flera
myndigheters ansvarsomrdde. Gillande kosmetiska produkters miljo-
paverkan &r det frimst Naturvardsverket som har en sadan tillsyns-
végledning och enligt miljotillsynsforordningen (2011:13) ska tillsyns-
vagledande myndigheter samordna och samverka i fragor om tillsyns-
vagledning.

I detta sammanhang kan dven ndmnas att det i promemorian foreslogs
att Lakemedelsverket skulle bemyndigas att meddela foreskrifter i fragan
om varor som dr avsedda for kosmetiska och hygieniska dndamal och
som pa grund av sitt innehall av en kemisk produkt eller p& grund av att
de har behandlats med en kemisk produkt kan befaras medfoéra skada pa
ménniskor. Enligt forslaget skulle bemyndigandet inte avse miljo-
aspekter. Ldnsstyrelsen i Vistra Gétalands Ilin och Ldnsstyrelsen i
Norrbotten har ansett det viktigt att bemyndigandet dven omfattar rtt att
utférda foreskrifter for varor som befaras medfora skador pa miljon och
om Lékemedelsverket inte &r rdtt myndighet att inneha denna
foreskriftsratt borde regeringen utfirda bemyndigande till en annan
central myndighet.

Enligt 25 § forordningen (2008:245) om kemiska produkter och
biotekniska organismer far Kemikalieinspektionen meddela foreskrifter
om sadana kunskapskrav, forsiktighetsmétt och produktval som avses i
2 kap. 2-4 §§ miljobalken i frdga om hantering, inforsel och utforsel av
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géllande varor som dr avsedda for kosmetiska och hygieniska d&ndamal.

Behorig myndighet

Enligt artikel 34 i kosmetikaférordningen ska medlemsstaterna utse sina
nationella behdriga myndigheter och meddela kommissionen uppgifter
om dessa myndigheter. De behdriga myndigheterna ska kunna begéra in
information om kosmetiska produkter och uppgifter om ansvarig person
och distributér. De behoriga myndigheterna ska dven underréttas om
kosmetiska produkter som utgér risk for ménniskors hélsa och ta emot
rapporter om allvarliga oonskade effekter. Vidare ska den behoriga
myndigheten kunna kréva att lampliga atgérder vidtas av den ansvariga
personen eller distributéren. Behdriga myndigheter i de olika medlems-
staterna ska samarbeta och dven skicka viss information till varandra och
till kommissionen.

I Sverige dr Lékemedelsverket den centrala forvaltningsmyndigheten
for kontroll och tillsyn av kosmetiska produkter. Bland myndighetens
uppgifter ingar bland annat att féra produkt- och verksamhetsregister,
bedéma biverkningsrapporteringar och utféra analyskontroller av
substanser i produkter. Lakemedelsverket har med st6d av bemyn-
diganden utarbetat foreskrifter om kosmetiska och hygieniska produkter.
Av miljétillsynsforordningen (2011:13) framgar att Likemedelsverket
tillsammans med de kommunala ndmnderna har ansvaret for den
operativa tillsynen av kosmetiska och hygieniska produkter. Inom
forsvaret dr dock generalldkaren tillsynsmyndighet.

Lakemedelsverket dr den centrala forvaltningsmyndigheten pa omradet
som redan i dag ansvarar for de omraden som kosmetikaforordningen
reglerar. Det far darfor anses lampligt att denna myndighet utses till
behdrig myndighet enligt artikel 34 i kosmetikaforordningen. Ett sadant
utpekande bor ske i1 forordning. De bestimmelser i kosmetika-
forordningen som riktar sig direkt till behdriga myndigheter kommer
saledes att bli direkt tillampliga for Lakemedelsverket.

7 Forfattningsdndringar med anledning av
kosmetikaforordningens
sanktionsbestimmelse

7.1 Inledning

Kosmetikaforordningen ska tillimpas frén och med den 11 juli 2013,
dock med tvé undantag. Artiklarna 15.1 och 15.2 borjade tillimpas fran
och med den 1 december 2010 och artikel 16.3 andra stycket fran den
11 januari 2013.

Kosmetikaforordningen innehaller regler for bland annat sikerhet,
ansvar, fri rorlighet, marknadsovervakning samt forbud och begrins-
ningar for anvéndning av vissa dmnen och anvindning av djurforsok.
Kosmetikaforordningen kommer att ersitta kosmetikadirektivet. Detta



direktiv har genomforts 1 svensk ritt frdmst genom forordningar
meddelade av regeringen och foreskrifter av Likemedelsverket. Over-
tradelser som ror kosmetiska och hygieniska produkter omfattas idag av
straffansvar enligt bestimmelserna om miljofarlig kemikalichantering
enligt 29 kap. 3 § miljobalken. Dessutom kan den som bryter mot
foreskrifter om innehallsforteckning och mérkning straffas med béter i
enlighet med 29 kap. 9 § forsta stycket 9 miljobalken.

Enligt 30 kap. miljobalken far tillsynsmyndigheter besluta om
miljosanktionsavgifter enligt foreskrifter meddelade av regeringen.
Séddana foreskrifter har meddelats i forordningen (2012:259) om
miljosanktionsavgifter. Av forarbetena till 30 kap. miljobalken framgar
att systemet med miljosanktionsavgifter innebdr ett snabbt, enkelt och
tydligt system for att uppna storsta styrande effekt samtidigt som de mest
straffvirda foreteelserna omfattas av straffansvar. Detta innebédr att
miljosanktionsavgifter bor reserveras for de lindrigare dvertrddelserna
och straff for de allvarligare (prop. 2005/06:182 s. 43 ff.). For ndrvarande
finns inga bestimmelser om miljosanktionsavgifter géllande kosmetiska
produkter.

I artikel 37 i kosmetikaférordningen anges att medlemsstaterna ska
faststdlla bestdmmelser om sanktioner vid Overtrddelse av bestdmmel-
serna i forordningen. Dessa sanktioner ska vara effektiva, proportionella
och avskrickande. Eftersom inget annat anges &verlats at medlems-
staterna att avgdéra om sanktionerna ska vara straffrittsliga eller
administrativa.

I detta kapitel redovisas tillimpliga nationella bestdimmelser och
forslag pa tilldgg i tre straffbestimmelser i 29 kap. miljobalken.

Den lagtekniska utformningen av 29 kap. miljobalken

Lagrddet har i sitt yttrande noterat att ytterligare punkter ldggs till
bestimmelserna i 29 kap. 3 och 5 §§ miljobalken. Lagradet har papekat
att i ett yttrande av den 1 december 2011 behandlade Lagradet en pa
detta sitt utformad lagstiftning (se prop. 2011/12:59 s. 70 ff.). I det
yttrandet framholl Lagradet bl.a. att nackdelarna med en sadan
lagstiftningsteknik sjdlvfallet blir mer pétaglig ju fler bestimmelser som
den sirskilda kriminaliseringen av foreskrifter i forordningarna omfattar
och att det finns skél att pd nytt 6verviga vilken lagteknisk 16sning som
lampligen bor véljas om det uppkommer behov av att ligga till
ytterligare punkter. I propositionen anforde regeringen att det dé inte
fanns anledning att goéra nagra fordndringar 1 frdga om
lagstiftningstekniken men att det som Lagraddet anfort skulle komma att
finnas med i 6vervdgandena i framtida drenden om &ndringar i 29 kap.
miljobalken (a. prop. s. 40). Lagradet har i nu aktuellt yttrande
konstaterat att ndgra siddana Overvdganden inte &terspeglats i
lagradsremissen. Lagradet har ddrvid framhallit vikten av att
overvigandena kommer till stind.

Den nu anvénda lagstiftningstekniken i 29 kap. miljobalken har
anvants under lang tid och det 4r inte gorligt att i detta lagstiftnings-
drende gora en lagteknisk dversyn av detta kapitel. I framtida drenden om
dndringar i kapitlet kommer dock det Lagrddet har anfort finnas med i
Overvagandena.
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Regeringens forslag: Andringar gors i miljobalkens straff-
bestimmelse om miljéfarlig kemikaliehantering. Andringarna innebir
att den som med uppsét eller av oaktsamhet pa marknaden slédpper ut
en kosmetisk produkt i strid med ett forbud eller en begrinsning i
artikel 14, 15.1 eller 15.2 i kosmetikafoérordningen doms till boter eller
fangelse i hogst tvd ar. Detta géller dock under forutséttning att
forekomsten av ett forbjudet 4mne i den kosmetiska produkten inte
kan anses tillaten enligt artikel 17 i samma forordning. Vidare ska den
som med uppsét eller av oaktsamhet sldpper ut en kosmetisk produkt
pa marknaden utan att den har genomgétt en sékerhetsbeddmning eller
att en sdkerhetsrapport upprattats 1 enlighet med artikel 10 i
kosmetikaforordningen domas till boter eller fangelse i hogst tva ar.

Promemorians forslag skiljer sig fran regeringens pa sa sitt att
promemorians forslag har en annan redaktionell utformning och i
promemorian gjordes beddmningen att kravet att gora en bedéomning av
produktens sdkerhet omfattas av de allminna straffbestimmelserna om
miljofarlig kemikaliehantering.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har tillstyrkt
eller inte ldmnat ndgon synpunkt pa forslaget. Goteborgs tingsrdtt har
anfort att i promemorian foreslds att den som, i egenskap av att vara
ansvarig person enligt artikel 4 i forordningen, med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot vissa bestimmelser doms for miljofarlig
kemikaliehantering till boter eller fangelse i hogst tva ar. Av artikel 4.6
forsta stycket i kosmetikaforordningen framgar att distributéren ska
fungera som ansvarig person i vissa angivna situationer, bl.a. nir denne
andrar en produkt som redan sléppts ut pa marknaden pé ett sddant sétt
att Overensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan péverkas.
Tingsritten har ifrdgasatt om géirningsmannaskapet séavitt géller
hanvisningen till artikel 4.6 forsta stycket dr avgrinsat pé ett s& tydligt
och dirigenom forutsebart sitt att legalitetsprincipen &r uppfylld.
Aklagarmyndigheten har ifragasatt om det 4r nodvindigt att dvertridelser
maéste sanktioneras genom straffrittsliga regler och angett att en
miljosanktionsavgift kan framstd som mer effektivt och avskrickande &n
de botesstraff som sannolikt blir paféljden i de flesta fall med individuellt
straffansvar. Aklagarmyndigheten har ansett att forslaget i denna del bor
beredas ytterligare. Svenska Naturskyddsforeningen har ansett att ocksa
overtriadelser av de skyldigheter som stadgas i artiklarna 8 och 10 ska
straftbeldggas genom att en ny punkt infors i 29 kap. 3 § andra stycket.
Foreningen har ansett att de skdl som promemorian anger for ett
inférande av en ny punkt i miljobalken vid 6vertrddelse av artiklarna 14,
15.1 och 15.2 dven maste anses uppfyllda for artiklarna 8 och 10.
Foreningen har anfort att skyldigheterna i artiklarna 8 och 10 ar vil
avgransade och underlatenhet att f6lja dem riskerar att allvarligt skada
ménniskors hélsa. Karolinska Institutet (Institutet for miljomedicin) har
anfort att enligt artikel 15 finns det vissa mojligheter att undanta
carcinogena, mutagena och reproduktionstoxiska fran forbudet. Institutet
har anfort att ménga av dessa &mnen som omfattas av artikel 15 &r sa



uppenbart olampliga att en generell méjlighet till undantag inte bor
finnas.

Skilen for regeringens forslag
Nuvarande reglering

Enligt 29 kap. 3 § forsta stycket miljobalken doms den som med uppséat
eller av grov oaktsamhet tar befattning med en kemisk produkt,
bioteknisk organism eller vara som innehaller eller har behandlats med
en kemisk produkt for miljéfarlig kemikaliehantering om personen inte
vidtagit de skyddsétgédrder, produktval eller forsiktighetsmatt i Gvrigt
som behdvs pd grund av produktens, organismens eller varans
inneboende egenskaper och genom denna underlatenhet orsakar eller
riskerar att orsaka skada pa ménniskor eller miljé. Som ndmns i avsnitt 6
s& ryms begreppet kosmetiska produkter inom begreppet kemiska
produkter i lagens mening.

Till miljofarlig kemikaliehantering doms enligt andra stycket dven den
som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot vissa sdrskilt angivna
skyddsétgérder, produktval, forsiktighetsmatt eller férbud.

Straffskalan for miljofarlig kemikaliehantering stracker sig fran boter
till fangelse i hogst tva ar.

I paragrafens tredje stycke framgar att man inte ska fillas till ansvar for
miljofarlig kemikaliehantering om gérningen beddms vara miljobrott,
bristfdllig miljdinformation eller brott mot en foreskrift om innehalls-
forteckning eller mérkning av kosmetiska produkter enligt 29 kap. 9 §
forsta stycket 9.

Begrinsningar for vissa dmnen enligt kosmetikaforordningen

I artikel 14 1 kosmetikaforordningen anges att kosmetiska produkter inte
far innehalla &mnen som upptas i bilaga II eller &mnen som omfattas av
begransningar och som inte anvénds i enlighet med begrinsningarna i
bilaga III. Vidare anges i artikel 14.1 c—e att kosmetiska produkter inte
far innehalla andra firgdmnen, konserveringsmedel och UV-filter dn de
som finns fortecknade i bilaga IV-VI. Det kan noteras att firgdmnen,
konserveringsdmnen och UV-filter 4r admnen med specificerade
funktioner.

Av artikel 1 i kosmetikaforordningen framgar att bestimmelserna i
forordningen omfattar alla kosmetiska produkter som tillhandahalls pa
marknaden. Saledes far kosmetiska produkter som tillhandahalls pa
marknaden inte innehélla &mnen i strid med artikel 14.1.

I artikel 15.1 och 15.2 anges att anvéndning i kosmetiska produkter av
dmnen som ar klassificerade som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska (CMR) i kategori 1A, 1B eller 2 enligt del 3 i
bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och
forpackning av dmnen och blandningar, &ndring och upphidvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning
(EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s.1, Celex 32008R1272)
ska vara forbjuden. Lydelsen i artikel 15.1 forsta stycket och 15.2 forsta
stycket har &ndrats genom rittelse till foérordningen (EUT L 318,
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15.11.2012, s. 74, Celex 32009R1223R[03]). Rattelsen finns bifogad
denna proposition som bilaga 2.

De dmnen som omfattas av forbudet dr &mnen som har fatt en s.k.
harmoniserad klassificering som CMR i kategori 1A, 1B eller 2 enligt
forfarandet i forordning (EG) nr 1272/2008. Forbudet att anvdnda dessa
dmnen i kosmetiska produkter géller direkt och de &mnen som omfattas
av forbudet kommer siledes inte att foras upp pa bilaga II till
kosmetikaforordningen. Kommissionen kommer bara anta tillimpnings-
forordningar i syfte att tillata viss anvéndning av ett CMR-dmne.

Karolinska Institutet (Institutet for miljomedicin) har anfort att manga
av de &mnen som omfattas av artikel 15 &r sa uppenbart olimpliga att en
generell mojlighet till undantag inte bor finnas. Vidare har Institutet
anfort att om nya @mnen inte testas i djurforsok finns inte heller ndgot
underlag for att klassificera &mnen som CMR-dmnen.

I skal 32 i ingressen till kosmetikaforordningen anges att eftersom en
farlig egenskap hos ett dmne inte nddvandigtvis alltid utgor en risk bor
det finnas mojlighet att tillita anvidndning av vissa CMR-dmnen i
kosmetiska produkter. Av artikel 15 framgér &ven att innan ett CMR-
dmne tillats anvidndas i en kosmetisk produkt ska det ha utvérderats av
EU:s vetenskapliga kommitté for konsumentsikerhet (SCCS) och
befunnits sdkra att anvidndas i sddana produkter. Géllande d&mnen som
faller under kategorierna 1 A och 1 B ska dven vissa andra kriterier vara
uppfyllda innan undantag kan beviljas. Mgjligheterna till undantag kan
inte dndras genom nationell reglering. Regeringen kommer att folja
utvecklingen pa omradet.

I kosmetikaforordningen uppmérksammas dven att det i vissa fall kan
vara oundvikligt att férbjudna &mnen forekommer i smé kvantiteter, s.k.
spér av forbjudna d&mnen. Enligt artikel 17 &r sddan oavsiktlig forekomst
tilliten om forekomsten beror pad fOroreningar i bestdndsdelar,
tillverkningsprocessen, lagring eller migrering frdn forpackningen.
Forekomsten ska inte vara tekniskt mojlig att undvika enligt god
tillverkningssed och produkten ska trots detta vara siker vid normal eller
rimligen forutsebar anvédndning.

Fram till den 1 december 2010 var anvéndning av CMR-dmnen i
kosmetiska produkter forbjuden enligt artikel 4 b i kosmetikadirektivet.
Artikel 4 b 1 kosmetikadirektivet upphdrde att gélla den 1 december 2010
och i stillet borjade artikel 15.1 och 15.2 att tillimpas. Aven artikel 14
borjade tillimpas vid denna tidpunkt i den utstrdckning detta krévs for
tillimpningen av artikel 15.1 och 15.2 (artiklarna 38 och 40).

De forbud och begrinsningar som redovisas i artikel 14 borjar
tillimpas den 11 juli 2013. T artikel 4.1 i kosmetikadirektivet finns en
bestimmelse med liknande innehdll som den i artikel 14. Denna
direktivsbestimmelse ar genomférd i1 svensk ritt genom Léke-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2007:4) om forbud och begriansningar
for vissa dmnen att ingd i kosmetiska eller hygieniska produkter.
Foreskrifterna bor 1 dessa delar upphédvas till f6ljd av att forbud och
begransningar kommer att finnas i kosmetikaforordningen.



Straffansvar avseende bestdmmelserna om forbud och begrdnsningar for
vissa dmnen

I promemorian foreslogs att en dvertradelse av artikel 14, 15.1 eller 15.2
skulle leda till ansvar for miljofarlig kemikaliehanteringen genom
inférande av en ny punkt i 29 kap. 3 § andra stycket miljobalken.
Aklagarmyndigheten har ifragasatt om det 4r nddvindigt att vertridelser
maste sanktioneras genom straffrittsliga regler och angett att en
miljosanktionsavgift kan framstd som mer effektivt och avskrackande dn
de botesstraff som sannolikt blir pdféljden i de flesta fall med individuellt
straffansvar. Lagrddet har delat Aklagarmyndighetens bedémning och
har ansett att det bor dvervigas om inte syftet med regleringen béittre
skulle tillgodoses om ett flertal dvertradelser av forordningen i stillet for
straffansvar kom att sanktioneras med miljosanktionsavgifter.

Som anfors i avsnitt 7.1 ska miljosanktionsavgifter verka styrande och
leda till en hog standard i miljopaverkande verksamhet. Avgifterna &r
avsedda att vara en snabb reaktion pé overtrddelser och systemet praglas
av enkelhet, tydlighet och schablonisering. Av forarbetena till miljo-
balken framgar dock att miljosanktionsavgifter bor reserveras for de
lindrigare Overtrddelserna och straff for de allvarligare (jfr prop.
2005/06:182 s. 43 ff.). Att bryta mot forbuden eller inte f6lja begrins-
ningarna i artiklarna 14 och 15 kan orsaka eller riskera att orsaka att
minniskors hilsa skadas. Overtridelser av forbud och begrinsningar att
pa marknaden sldppa ut &mnen som &r farliga for ménniskor eller miljon
kan i flera fall medfora ansvar for miljofarlig kemikaliehantering enligt
29 kap. 3 § andra stycket (jfr 29 kap. 3 § andra stycket 4, 8 och 9 miljo-
balken). Det &r sdledes konsekvent att dven Gvertrddelser av artikel 14
och 15 bor leda till ansvar for miljofarlig kemikaliehantering enligt
29 kap. 3 § andra stycket. Med bakgrund av det ovan anforda, delar
regeringen den beddmning som gors i promemorian och vidhaller
bedomningen i lagradsremissen om att overtrddelse av artiklarna 14 och
15 &r att anse som sa allvarligt att miljosanktionsavgift enligt 30 kap.
miljobalken inte kan anses som en tillricklig sanktion. Regeringen foljer
utvecklingen pa omradet och for det fall det visar sig att det finns behov
av att dndra sanktionsreglerna kommer regeringen att se over fragan och
foresla eventuella dndringar.

Eftersom de skyldigheter som finns i de aktuella artiklarna (artiklarna
14, 15.1 och 15.2) &r val avgransade ar det lampligt att infora en ny punkt
i 29 kap. 3 § andra stycket miljobalken som uttryckligen straffbeldgger
overtradelser av dessa bestimmelser. Som ovan ndmns framgar det av
artikel 17 att oavsiktlig forekomst av sma kvantiteter av ett forbjudet
dmne far i vissa fall forekomma i en kosmetisk produkt. Till f6ljd harav
bor sddan forekomst undantas frén det straftbara omréadet.

Straffansvar avseende bestimmelserna om god tillverkningssed och
sdkerhetsbedomning

I promemorian gjordes beddmningen att dvertradelser av bestimmelserna
om god tillverkningssed och sékerhetsbeddomning i artiklarna 8 och 10 i
kosmetikaforordningen faller inom ramen for det straffansvar som foljer
av 29 kap. 33§ forsta stycket miljobalken. Svenska
Naturskyddsforeningen har 1 sitt remissvar ansett att ovan nidmnda
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andring i 29 kap. 3 § andra stycket 18 dven bor omfatta overtrdadelser av
de skyldigheter som stadgas i artikel 8 och 10. Enligt féreningen maste
de skél som anges for ett inférande av en ny punkt i miljobalken vid
overtriadelse av artiklarna 14, 15.1 och 15.2 anses uppfyllda &ven for
artikel 8 och 10 och att skyldigheterna i artikel 8 och 10 &r vil
avgriansade och underldtenhet att folja dem riskerar att allvarligt skada
méinniskors hélsa.

I artikel 8 i kosmetikaforordningen anges att tillverkning av kosmetiska
produkter ska Gverensstimma med god tillverkningssed. God tillverk-
ningssed ska anses foreligga om tillverkningen sker enligt tillimpliga
harmoniserade standarder. Dessa standarder ska ha offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning. Det kan ndmnas att den 21 april
2011 offentliggjordes ISO-standard 22716:2007 i EU:s officiella tidning.
Av artikelns lydelse foljer emellertid att en tillverkare inte 4r tvungen att
folja ndmnda tillaimpliga standarder, sa linge som tillverkningen kan
anses folja god tillverkningssed. Regeringen anser i likhet med vad som
anges 1 promemorian att bestimmelsen i artikel 8 dr av dvergripande
karaktér och en &vertrddelse av denna bor darfor kunna leda till ansvar
for miljofarlig kemikaliehantering enligt 29 kap. 3 § forsta stycket
miljobalken. Artikel 8 bedoms ddrmed inte medféra behov av
forfattningséndring.

Av artikel 10 1 kosmetikaférordningen framgar att en sédkerhets-
bedomning ska goras av den kosmetiska produkten innan den sldpps ut
pa marknaden. Denna sdkerhetsbeddmning ska visa att produkten
overensstimmer med de krav pa sikerhet som stills i artikel 3, dvs. att
produkten &r sdker for ménniskors hélsa vid normal eller rimligen
forutsebar anviandning. Det dr den ansvariga personen som ska se till att
produkten genomgér en sddan beddmning. Vidare ska den ansvariga
personen se till att det uppréttas en sdkerhetsrapport for den kosmetiska
produkten i enlighet med bilaga I till kosmetikaforordningen. Detsamma
ska dven gilla kosmetiska produkter som anmaélts enligt kosmetika-
direktivet. Av bilaga I framgar att sdkerhetsrapporten ska innehélla upp-
gifter om bland annat &mnenas toxikologiska profil, oonskade effekter,
uppgifter om sirskild varningsméarkning &r nddvéndiga och uppgifter om
den kosmetiska produktens sikerhet i enlighet med artikel 3.

Skyldigheten att gora en sékerhetsbeddmning ar en central skyldighet i
forordningen och ett uttryck for principen att tillverkaren eller
importdren svarar for produktsékerheten. Det dr genom att gora en siker-
hetsbeddmning och uppritta en sékerhetsrapport som den ansvariga
personen visar att produkten &r sidker for ménniskors hilsa vid normal
eller rimligen forutsebar anviandning. I férarbetena till bestimmelsen om
miljofarlig kemikalichantering anges att dvertrddelser av allmédnna krav
pa bedomning av produkters sidkerhet bor omfattas av den allmidnna
straffbestimmelsen om miljofarlig kemikaliehantering i 29 kap. 3§
forsta stycket (prop. 2005/06:182 s. 118). For ansvar enligt den
bestimmelsen krdavs uppsat eller grov oaktsamhet. Genom en begrins-
ning pd den subjektiva sidan, i form av ett krav pa uppsat eller grov
oaktsamhet, sker en avgrinsning av det straffbara omradet, vilket &r
motiverat nér det dr frdga om brott mot allminna skyldigheter att vidta
forsiktighetsmétt. 1 forarbetena anges vidare att ndr det &r fraga om
overtradelser av mer preciserade foreskrifter och forbud kan det



straffbara omradet vara avgriansat pa ett sitt som gor att det subjektiva Prop. 2012/13:135

rekvisitet 1 oaktsamhetsfall bor vara oaktsamhet av normalgraden
(a. prop. 79 f.).

Artikel 10 i1 kosmetikaforordningen innebdr en konkret och vil
avgriansad skyldighet att gora en sékerhetsbedomning av en kosmetisk
produkt. Av bilaga I till forordningen preciseras vad bedomningen ska
omfatta. Mot bakgrund av att skyldigheten att goéra en sdkerhets-
beddmning och att uppritta en sdkerhetsrapport dr en central och vél
preciserad skyldighet i kosmetikaforordningen &r det rimligt att en
overtradelse av den skyldigheten sanktioneras genom en séirskild
straffbestimmelse i 29 kap. 3 § andra stycket miljobalken. Detta ligger
ocksa i linje med vad som géller for nedstromsanvéndares skyldighet att
upprétta en s.k. kemikaliesdkerhetsrapport enligt forordningen (EG) nr
1907/2006 (Reach-férordningen) (jfr 29 kap. 8§ 10 miljobalken).
Regeringen delar darfor Svenska Naturskyddsforeningens bedomning att
en dvertriadelse av artikel 10 bor straffsanktioneras genom en ny punkt i
29 kap. 3 § andra stycket miljobalken. Lagrddet har ansett att det bor
overvigas om inte syftet med regleringen battre skulle tillgodoses om ett
flertal Gvertrddelser av forordningen i stéllet for straffansvar kom att
sanktioneras med miljosanktionsavgifter. Med beaktande av att miljo-
sanktionsavgifter enligt forarbetena bor reserveras for de lindrigare
overtrddelserna och straff for de allvarligare sd anser regeringen att
overtradelse av artikel 10 ar av sé allvarligt slag att det bor omfattas av
straffansvar. Av vad som anges ovan sa far denna bedomning anses ligga
i linje med vad som giller for liknande &vertrddelser av annan
miljolagstiftning. Regeringen foljer utvecklingen pa omradet. Om det
framkommer behov av att &ndra sanktionsbestimmelserna kommer
regeringen att se over fragan och foreslé eventuella dndringar.

Ndrmare om “ansvarig person”

Av artiklarna 4.2 och 5.1 foljer att det 4r den ansvariga personen som ska
sdkerstélla skyldigheterna i artiklarna 10, 14 och 15 for de kosmetiska
produkter som sldpps ut pad marknaden. I artikel 4 anges vem som é&r
ansvarig person for produkten. Av artikeln framgar att for kosmetiska
produkter som tillverkas inom gemenskapen ska tillverkaren, om denne
r etablerad inom gemenskapen, vara ansvarig person. Tillverkaren kan
dock utse en annan person som é&r etablerad inom gemenskapen som
ansvarig person. Tillverkare som &r etablerade utanfér gemenskapen ska
utse en person som &r etablerad inom gemenskapen som ansvarig person.
For importerade produkter dr importéren ansvarig person men dven han
eller hon kan utse en person etablerad i gemenskapen som ansvarig
person. I samtliga fall ska den person som utses som ansvarig person
skriftligen godkénna sin uppgift. Slutligen ar distributéren ansvarig
person nér han eller hon slidpper ut en kosmetisk produkt pd marknaden i
eget namn eller under eget varumirke. Detsamma géller om distributéren
dndrar en produkt som redan har slidppts ut p4 marknaden pé ett sddant
sétt att de tilldimpliga kraven pa produkten kan péverkas. Detta framgéar
av artikel 4.6 vars lydelse delvis har &ndrats genom en rittelse till
forordningen (EUT L 72, 15.3.2013, s. 16, Celex 32009R1223R[04]), se
bilaga 3. Definitioner av begreppen tillverkare, distributdr och importér
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eller firma och adress for den ansvariga personen anges pa den kos-
metiska produktens behéllare och férpackning.

Den ansvariga personen dr skyldig att se till att den kosmetiska
produkten uppfyller kraven i férordningen nér produkten sldpps ut pé
marknaden, dvs. nir den for forsta gngen tillhandahalls p4 gemenskaps-
marknaden.

Gdteborgs tingsrdtt har anfort det i artikel 4.6 anges att distributoren i
vissa fall ska fungera som ansvarig person. Genom ovan nimnda réttelse
har artikel 4.6 dndrats och det framgar numera av bestimmelsen att en
distributor dr ansvarig person i de fall som anges i artikel 4.6.

7.3 Forsvéarande av miljokontroll

Regeringens forslag: En é&ndring gors 1 miljobalkens straft-
bestimmelse om forsvarande av miljokontroll. Andringen innebir att
den som med uppsét eller av oaktsamhet i friga om kosmetiska
produkter later bli att limna information till kommissionen i enlighet
med artikel 13.1, 13.2, 13.3, 13.4 eller 16.3 i kosmetikaférordningen
eller uppdatera informationen till kommissionen enligt artikel 13.7 i
samma forordning déms for forsvarande av miljokontroll till béter
eller fangelse i hogst tva ar.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har tillstyrkt
eller inte limnat nagon synpunkt pa forslaget. Aklagarmyndigheten har
ifragasatt om det dr nddvéndigt att Overtrddelser maste sanktioneras
genom straffrittsliga regler och angett att en miljosanktionsavgift kan
framstd som mer effektivt och avskrdckande &dn de botesstraff som
sannolikt blir paféljden i de flesta fall med individuellt straffansvar.
Aklagarmyndigheten har ansett att forslaget i denna del bor beredas
ytterligare.

Skiilen for regeringens forslag
Kosmetikaforordningens bestimmelser om anmdlan

Av artikel 13.1 i1 kosmetikaférordningen framgar att den ansvariga
personen ska ldmna vissa uppgifter om sin produkt och verksamhet till
kommissionen. Informationen ska ldmnas innan produkten sldpps ut pa
marknaden. I artikel 13.2 anges att ndr en produkt sldpps ut pa
marknaden ska den ansvariga personen anméla originalméirkningen och,
om texten ar rimligen lasbar, ett fotografi pa forpackningen. Vidare anges
det tva fall av informationsplikt efter det att en produkt redan har sldppts
ut pd marknaden. Enligt artikel 13.3 ska en distributdr ldmna vissa
uppgifter om produkten till kommissionen om distributéren efter den
11 juli 2013 tillhandahaller en kosmetisk produkt i en medlemsstat som
redan sléppts ut i en annan medlemsstat och om distributéren pa eget
initiativ Oversatter ndgon del av mérkningen pa den produkten i syfte att
efterleva den nationella lagstiftningen. Enligt artikel 13.4 ska den



distributdr som introducerar en kosmetisk produkt pd marknaden lamna
vissa uppgifter till den ansvariga personen om produkten sldpptes ut pa
marknaden fore den 11 juli 2013 men inte efter det datumet. Den
ansvariga personen dr dérefter skyldig att Idmna information om produk-
ten till kommissionen. Sddan information behdver dock inte ldmnas om
anmilning enligt kosmetikadirektivet gjorts i den medlemsstat dar den
kosmetiska produkten tillhandahélls.

I artikel 13.7 anges att om informationen enligt artikel 13.1, 13.3 och
13.4 dndras ska den ansvariga personen eller distributdren utan drojsmal
uppdatera informationen.

Att information om en kosmetisk produkt ska ges in till kommissionen
dr en fordndring frén vad som giller enligt kosmetikadirektivet. Enligt
kosmetikadirektivet ska anmélan om kosmetiska produkter inges till
behoriga myndigheter i berorda lander. Anledning till att uppgifterna ska
ges in till kommissionen dr att man vill att den administrativa bordan ska
bli s& liten som mojligt for berérda personer och foretag (jfr skél 24 i
ingressen till kosmetikaforordningen).

Kommissionen ska gora informationen elektroniskt tillgdnglig for
behdriga myndigheter och giftinformationscentraler (artikel 13.5 och
13.6). Dérigenom blir det mojligt for de behoriga myndigheterna att ha
en effektiv marknads6vervakning och det skapas forutsittningar for en
snabb och adekvat medicinsk behandling vid forgiftningstillbud med
produkterna genom informationen till giftinformationscentralerna.

Utdver anmélan i artikel 13 ska den ansvariga personen, enligt artikel
16.3, dven anméla till kommissionen om en kosmetisk produkt innehaller
nanomaterial. Nanomaterial definieras i artikel 2.1 k som ”ett oldsligt
eller biopersistent material som é&r avsiktligt tillverkat, med en eller fler
yttre dimensioner, eller en inre struktur, med ett spann pd mellan 1 och
100 nm”. Bestdmmelsen i artikel 16 géiller dock inte nanomaterial som
anviands som fargdmnen, UV-filter eller konserveringsmedel som om-
fattas av artikel 14, om det inte uttryckligen anges. Artikel 14 innehaller
bestimmelser om @&mnen som kosmetiska produkter inte far innehalla
eller endast far innehélla med vissa begransningar. 1 artikel 14 anges
dgven vilka fargdmnen, konserveringsmedel och UV-filter som
kosmetiska produkter far innehalla och under vilka villkor dessa dmnen
far anvéndas. Vidare anges i artikel 16.3 att anmélan om nanomaterial
inte behover goras for kosmetiska produkter som innehéller sadant
nanomaterial som uppfyller de krav som faststillts i bilaga III till
kosmetikaforordningen. En anmélan till kommissionen om att en
kosmetisk produkt innehéller anméalningspliktigt nanomaterial ska goras
sex manader innan produkten slépps ut pd marknaden.

Nuvarande reglering

129 kap. 5 § miljobalken finns en straffbestimmelse om forsvdrande av
miljékontroll. Enligt forsta punkten i denna bestimmelse doms en person
till boter eller fingelse i hogst tva &r om han eller hon med uppsat eller
av oaktsamhet ldmnar en oriktig uppgift som fran miljo- eller
hilsoskyddssynpunkt har betydelse for en myndighets provning eller
tillsyn. Uppgiften ska ldmnas i en ansdkan, anmélan eller annan handling
som ska ges in till en myndighet enligt bland annat en bestimmelse i
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miljobalken (punkt a) eller en foreskrift som regeringen har meddelat
med stod av balken (punkt b). Enligt femte punkten samma paragraf
doms dven den som med uppsat eller av oaktsamhet i fraga om
yrkesmiéssig tillverkning eller inforsel av kemiska produkter bryter mot
en foreskrift som regeringen har meddelat enligt 14 kap. 12 eller 13 § om
skyldighet att gora en anmélan for registrering i ett produktregister. For
ansvar enligt den femte punkten krivs det inte att underlitenheten att
lamna uppgifter ska ha forsvarat en myndighets provning eller tillsyn.

Enligt 14 kap. 12 § miljobalken ska kemiska produkter som yrkes-
miéssigt tillverkas i eller fors in i Sverige registreras i ett produktregister
enligt foreskrifter som meddelats av regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdimmer. For ndrvarande anges i 7§ forordning
(1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter att kosmetiska
produkter ska fortecknas i ett produktregister enligt foreskrifter som
meddelats av Lékemedelsverket. Skyldigheten att anméla kosmetiska och
hygieniska produkter till Likemedelsverket anges i 5-8 §§ Léke-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:12) om kontroll av kosmetiska
och hygieniska produkter. I forordningen om kosmetiska och hygieniska
produkter anges sédledes inte en skyldighet att anmila en kosmetisk och
hygienisk produkt till Likemedelsverkets produktregister.

Straffansvar

I promemorian foreslogs att oOvertrddelser av kraven att ldmna
information om en kosmetisk produkt till kommissionen skulle omfattas
av straffbestimmelsen om forsvdrande av miljokontroll. Aklagar-
myndigheten har ifrdgasatt om det dr nddvéandigt att overtrddelser maste
sanktioneras genom straffrittsliga regler och angett att en miljo-
sanktionsavgift kan framstd som mer effektivt och avskrickande &n de
botesstraff som sannolikt blir pafoljden i de flesta fall med individuellt
straffansvar. Aklagarmyndigheten har ansett att forslaget i denna del bor
beredas ytterligare. Lagrddet har delat Aklagarmyndighetens beddmning
och ansett att det bor overvdgas om inte syftet med regleringen béttre
skulle tillgodoses om ett flertal dvertradelser av forordningen i stillet for
straffansvar kom att sanktioneras med miljésanktionsavgifter.
Miljosanktionsavgifter &r avsedda att vara en snabb reaktion pa
overtradelser och systemet priglas av enkelhet, tydlighet och schabloni-
sering. Meningen é&r att avgifterna ska verka styrande och leda till en hog
standard i miljopaverkande verksamhet. Av forarbetena till miljobalken
framgér dock att miljosanktionsavgifter bor reserveras for de lindrigare
overtradelserna och straff for de allvarliga (prop. 2005/06:182 s. 43 ff.).
Den information om kosmetiska produkter som ska ldmnas till
kommissionen dr av grundldggande betydelse for tillsyn och kontroll av
kosmetiska produkter och diarmed &ven for vdrnandet om ménniskors
hélsa. Kosmetiska produkter har stor spridning i samhaéllet och anvénds
av manga ménniskor. De anvénds ofta direkt pa huden och det &r dérfor
mycket viktigt att en noggrann tillsyn kan utdvas. Aven information om
att en kosmetisk produkt innehéller nanomaterial har betydelse for att
viarna om en hog skyddsnivd for ménniskors hilsa. I forarbetena till
29 kap. 5 § miljobalken anfordes att vissa skyldigheter att lamna
uppgifter till myndigheter har sa stor betydelse for efterlevnaden av



kontrollsystemet att de bor forenas med straffansvar. Vidare anfordes det
att i friga om yrkesmdssig tillverkning eller inforsel av kemiska
produkter bor straffansvar gélla dvertrddelser av skyldigheten att anméla
kemiska produkter for registrering i produktregister (a. prop. 97). Sedan
dess har &dven en straffbestimmelse om kemikalieregistreringsbrott
inforts i 29 kap. 3 b § miljobalken. Darmed kan den som underléter att
gora en registreringsanmaélan till den Europeiska kemikaliemyndigheten i
enlighet forordningen (EG) nr 1907/2006 (Reachforordningen) domas till
boter eller fangelse 1 hogst tva ar enligt 29 kap. 3 b § miljobalken. Dér-
utdver kan underlatenhet att limna information till denna myndighet leda
till boter eller fangelse i hogst tva ar enligt 29 kap. 8 § miljobalken. En
underlédtenhet att anméla och uppdatera uppgifter till kommissionen om
kosmetiska produkter bedoms séledes ligga i linje med andra jamforbara
straffbestimmelser i miljobalken. Med beaktande av det ovan anforda
g0r regeringen samma beddmning som gjordes i promemorian och
lagradsremissen; nédmligen att en underldtelse att komma in med upp-
gifter till kommissionen far anses s& allvarlig att miljosanktionsavgift
enligt 30 kap. miljobalken inte kan anses tillrdckligt ingripande. I stillet
bor en sddan Overtrddelse forenas med straffansvar enligt 29 kap. 5 §
miljobalken. Det foreslas darfor att en ny punkt infors i 29 kap. 5 § som
innebdr att den som inte limnar information till kommissionen i enlighet
med artikel 13.1, 13.2, 13.3, 13.4 eller 16.3 kan démas for forsvarande av
miljokontroll. Detsamma bor gélla den som inte uppdaterar den
informationen som anges i artikel 13.1, 13.3 och 13.4 till kommissionen
(se artikel 13.7). Regeringen foljer utvecklingen pd omradet. Om det
visar sig att det finns behov av att dndra sanktionsreglerna kommer
regeringen att se over frdgan och foresld de eventuella dndringar som en
sadan 6versyn foranleder.

For att ansvarig person ska kunna ldmna information till kommissionen
i enlighet med artikel 13.4 andra stycket méste distributren ldmna
uppgifter till den ansvariga personen. Det aligger séledes en distributor
att 1 dessa situationer forvissa sig om att den ansvariga personen far de
uppgifter om den kosmetiska produkten som anges i artikel 13.4 forsta
stycket nér distributdren introducerar den pa marknaden. Vidare ska den
ansvariga personen eller distributoren, enligt artikel 13.7, gora en
uppdatering om informationen enligt artikel 13.1, 13.3 eller 13.4 dndras.
Dirmed ska en distributor ldmna den uppdaterade informationen till den
ansvariga personen for att den ansvariga personen ska limna denna
information vidare till kommissionen. De atgérder som kan vidtas inom
ramen for tillsyn beddms vara tillrackligt effektiva medel for att se till att
en distributdr efterlever kravet pa att lamna uppgifter till ansvarig person
i de fall artikel 13.4 och 13.7 &r tillimpliga. Det innebar att endast
information som ska ldmnas till kommissionen omfattas av straffansvaret
129 kap. 5 § miljobalken.
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Regeringens forslag: Miljobalkens straffbestimmelse i 29 kap. 9 §
dndras. Till boter doms den som med uppsat eller av oaktsamhet pa
marknaden sldpper ut en kosmetisk produkt som inte uppfyller kraven
om mirkning enligt artikel 19.1 eller 19.2 i kosmetikaforordningen.
Till boter doms dven den som pd marknaden tillhandahéller en
kosmetisk produkt som inte uppfyller kraven om mérkning enligt
artikel 19.1 a, e eller g i denna forordning.

Promemorians forslag overensstimmer delvis med regeringens. I
promemorians forslag gjordes inte nagon uttrycklig uppdelning mellan
att sldppa ut och att tillhandahélla en kosmetisk produkt pd marknaden.
Vidare foreslogs Overtrddelse av kraven i artikel 19.3, sprakkrav for
mérkning av kosmetiska produkter och en distributdrs vertradelse av
artikel 19.4 kunna leda till boter enligt 29 kap. 9 § miljobalken.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har tillstyrkt
eller inte limnat nigon synpunkt pa forslaget. Aklagarmyndigheten har
ifragasatt om det dr nddvéndigt att Overtrddelser maste sanktioneras
genom straffrittsliga regler och angett att en miljosanktionsavgift kan
framstd som mer effektivt och avskrickande &n de botesstraff som
sannolikt blir pafoljden i de flesta fall med individuellt straffansvar.
Aklagarmyndigheten har ansett att forslaget i denna del bor beredas
ytterligare. Géteborgs kommun har framfort liknande synpunkter samt
anfort att de 1 promemorian foreslagna straffsanktionerna innebér att det
vid tillsyn av en butik hittas en produkt som saknar korrekt mirkning,
ska butiksinnehavaren polisanmélas. Goteborgs kommun anser att
brottsrubricera denna dvertradelse &r oproportionerligt, det borde i stillet
vara forknippat med en miljosanktionsavgift. Svenska Naturskydds-
foreningen delar inte uppfattningen att botesstraff alltid ar tillrdckligt for
underlatelse att enligt géllande bestimmelser méarka kosmetiska
produkter. I stéllet har foreningen foresprékat att den som bryter mot en
bestimmelse om mérkning ska kunna straffas for bristfillig miljo-
information enligt 29 kap. 6 § miljobalken. Vidare anfor Svenska
Naturskyddsforeningen att fiangelse i upp till tvd ar finns redan i straff-
skalan for brott mot méirkningsbestimmelserna i forordningen (EG) nr
1272/2008 och foreningen anser inte att overtrddelser avseende mérkning
av kosmetiska produkter bor betraktas som mindre allvarliga. Varbergs
kommun har anfort att artikel 19 innehdller bestimmelser som ger
upphov till tolkningsproblem. Vidare har Varbergs kommun ansett att
tillverkningsdag bor anges péa kosmetiska produkter.

Skilen for regeringens forslag
Bestimmelser om mdrkning i kosmetikafoérordningen

Enligt artikel 19.1 i kosmetikaforordningen ska en kosmetisk produkt
endast sldppas ut pad marknaden om den dr mirkt med den information
som anges i artikeln. Denna lydelse har delvis @ndrats genom en réttelse
till forordningen (EUT L 72, 15.3.2013, s.16, Celex 32009R1223R[04])
Av den nya lydelsen framgar att artikel 19.1 omfattar kosmetiska



produkter som tillhandahdlls pa marknaden. Rittelsen finns bifogad
denna proposition som bilaga 3.

Av artikel 19.1 framgar att den kosmetiska produkten ska vara mérkt
med outplanlig, lattldst och vil synlig skrift pa behallaren och forpack-
ningen. Den information som ska anges &r bland annat namn eller firma
och adress till den ansvariga personen, produktens funktion, forteckning
over bestandsdelar och sérskilda forsiktighetsatgiarder som ska iakttas vid
anvindningen. I artikel 19.2 och 19.3 stadgas undantag fran huvudregeln
att produkten ska vara mérkt pa behallaren och forpackningen. Om det av
praktiska skil dr omgjligt att mérka produkten med de uppgifter som
anges 1 artikel 19.1 kan viss information i stéllet anges pa en bipacksedel,
en etikett eller liknande som bifogas eller fasts pa produkten eller s& kan
uppgifterna ldmnas pé en skylt i omedelbar nédrhet av den kosmetiska
produktens siljhallare. Vidare anges i artikel 19.6 att den forteckning
over produktens bestdndsdelar som anges i artikel 19.1 g ska anges med
hjalp av de generiska namn pé bestdndsdelarna som anges i den ordlista
som kommissionen ska sammanstilla enligt artikel 33. Om det inte finns
nagot generiskt namn pé bestdndsdelarna ska en beteckning frén en
allmént erkdnd nomenklatur anvindas. Liknande bestimmelser som de i
artikel 19 finns i kosmetikadirektivet och dessa bestdmmelser har
genomforts i svensk ritt genom 14-15 §§ Liakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2004:12) om kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter.
Foreskrifterna bor 1 dessa delar upphévas till f61jd av att bestimmelserna
kommer att finnas i kosmetikaférordningen.

I artikel 19.4 anges att medlemsstaterna ska anta detaljerade regler for
hur den information om produkten som anges i artikel 19.1 ska anges pa
de produkter som inte forforpackats, forpackats pa forséljningsstillet pa
koparens begiran eller forforpackas for direktforsdljning. Vidare anges
det 1 artikel 19.5 att lagstiftningen i de medlemsstater diar produkten
tillhandahalls slutanvéndaren avgdr pd vilket sprdk information som
ndmns i artikel 19.1 b, ¢, d och f samt i punkterna 2-4 ska anges.

Varbergs kommun har anfort att vad som ska anses lattlast enligt artikel
19.1 kan tolkas olika och i forarbetena bor det framgd vad som menas
med lattlast. Varbergs kommun har vidare ansett att en e-postadress eller
adress till en hemsida pa internet bor kunna uppfylla kraven i artikel 19.1
a om att en kosmetisk produkt ska vara mirkt med namn, firma och
adress for ansvariga personen. Enligt artikel 19.1 f ska den kosmetiska
produktens funktion anges. Varbergs kommun har anfort att anvind-
ningsomradet ska vara mérkt p& svenska men ménga produkters anvind-
ningsomrade har tappat sitt svenska ord och i stéllet anvinds engelska
ord som exempelvis “conditioner”. Varbergs kommun har &ven anfort att
det bor framgé vilka kosmetiska produkter som enligt artikel 19.1 c inte
behdver vara mérkta med hur lang tid efter 6ppnandet som produkten kan
anvindas utan att skada konsumenten. Varbergs kommuns synpunkter
avser tolkning av bestimmelserna och det far lamnas till myndigheter
och domstol att tolka dessa bestdimmelser i de enskilda fallen.

Varbergs kommun har dven ansett att tillverkningsdag bor anges pa
kosmetiska produkter. Att i nationell ritt inféra en bestimmelse med
detta innehéll skulle kunna bedomas som inférande av ett handelshinder.
Regeringen har inte for avsikt att inféra en sddan bestdmmelse.
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av bestdimmelsen pa EU-niva.

I artikel 4.2 anges att for varje kosmetisk produkt som sldpps ut pa
marknaden ska den ansvariga personen se till att de skyldigheter som
faststills i forordningen uppfylls. Av artikel 5.1 framgar att ansvarig
person ska sikerstilla efterlevnaden av artiklarna 19.1, 19.2 och 19.5. 1
artikel 6 anges att distributorerna ska innan de tillhandahaller en produkt
kontrollera att den méirkning som anges i artikel 19.1 a, e och g, 19.3 och
19.4 finns, att de sprakkrav som anges i artikel 19.5 har uppfyllts och att
det datum for kortaste hallbarhetstid (bést fore-datum) som i tillimpliga
fall anges i artikel 19.1 inte har 16pt ut.

Sanktioner avseende kosmetikaférordningens bestimmelser om mdrkning

Markning av produkter ar ett forsiktighetsmatt som utgoér information till
den som hanterar produkterna. En Overtrddelse av forordningens
bestimmelser om mérkning skulle dérfor kunna omfattas av straffansvar
for bristfallig miljéinformation i 29 kap. 6 § miljobalken. Straffet for
bristfallig miljoinformation &r bdter eller fangelse i hogst tva ar. Nar
frédgan om allvaret i en Overtrddelse av markningsreglerna behandlades i
samband med den dversyn som gjordes av miljobalkens sanktionsregler
ar 2006 ansags det att underlatenhet att méirka kosmetiska produkter eller
forse dem med innehallsforteckning var sa allvarligt att straff bor folja pa
sddan oOvertrddelse. Det ansdgs dock tillrickligt med botesstraff for
underlatelse att mirka kosmetiska och hygieniska produkter eller att
forse dem med innehallsdeklaration (prop. 2005/06:182 s. 117 f.). 1
29 kap. 6 § andra stycket anges siledes att ansvar for bristfallig miljo-
information inte ska domas ut om ansvar for girningen kan domas ut
enligt 9 § forsta stycket 9 miljobalken. Enligt 9 § forsta stycket 9 doms
den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot en foreskrift om
innehéllsforteckning eller mérkning av kosmetiska och hygieniska
produkter som regeringen meddelat med stod av 14 kap. 19§ 1
i miljobalken till boter. Enligt 6 § forordningen (1993:1283) om
kosmetiska och hygieniska produkter far Lakemedelsverket i friga om
kosmetiska och hygieniska produkter meddela siddana foreskrifter om
produktinformation som avses i 14 kap. 19 § 1 i miljobalken. Med stéd
av bemyndigandet har Léikemedelsverket meddelat foreskrifter om
mérkning och produktinformation genom 14-15 §§ respektive 22-24 §§
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:12) om kontroll av kos-
metiska och hygieniska produkter. Eftersom dessa krav kommer att
aterfinnas i1 kosmetikaférordningen bor dessa foreskrifter upphdvas nar
kosmetikaforordningen triader i kraft.

I promemorian ansédgs, i likhet med ovan ndmnda forarbete, att en
underlételse att mérka kosmetiska produkter skulle medfora straffansvar
men att det var tillrickligt med botesstraff. Aklagarmyndigheten och
Goteborgs kommun har ifrdgasatt om Overtrddelser av kosmetika-
forordningens bestdimmelser med nddvindighet maste sanktioneras
genom straffriittsliga bestimmelser. Aklagarmyndigheten har anfort att
miljosanktionsavgifter framstar som mer effektiva &n straffansvar bland
annat med beaktande av att det inte uppstar problem att identifiera vem
ingripandet ska riktas mot och miljosanktionsavgifter kan tas ut oavsett



om Overtridelse skett uppsitligen eller av oaktsamhet. Aklagar-
myndigheten har vidare angett att det finns anledning att anta att hotet av
att drabbas av en miljosanktionsavgift i de hdr sammanhangen kan
framstd som mer avskrickande dn de botesstraff som sannolikt blir
pafoljden i de flesta fall med individuellt straffansvar. Goteborgs
kommun har anfort att straffsanktionera en detaljists forsidljning av en
produkt som saknar korrekt méirkning 4r oproportionerlig och att en
sadan overtrddelse 1 stéllet borde vara forknippat med miljosanktions-
avgift. Detta vore en effektiv och avskrickande atgérd som inte i onddan
belastar polis och éklagare. Géteborgs kommun har jamfort foreslagna
sanktioner pa kosmetikaomradet med sanktionerna inom t.ex. genom-
forandet av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/95/EG om
begrinsning av anvindningen av vissa farliga dmnen i elektriska och
elektroniska produkter (EUT L 37, 13.2.2003, s. 19, Celex 32002L0095).
Bade Aklagarmyndigheten och Goteborgs kommun har ansett att det
borde utredas om det gir att inféra administrativa sanktioner, som
miljosanktionsavgifter, for Overtrddelser av mindre allvarlig karaktir.
Lagrddet har delat Aklagarmyndighetens bedémning och har ansett att
det bor vervigas om inte syftet med regleringen bittre skulle tillgodoses
om ett flertal dvertrddelser av forordningen i stéllet for straffansvar kom
att sanktioneras med miljosanktionsavgifter. Svenska Naturskydds-
foreningen har i sitt remissyttrande ansett att botestraff inte alltid kan
anses som en tillrickligt ingripande sanktion. Foreningen har anfort att
bristfillig eller felaktig mirkning av en kosmetisk produkt kan vara
forenat med stora hélsorisker for den enskilda konsumenten. Sérskilt
relevant dr detta for personer som utvecklat allergi mot négot av de
potenta allergiframkallande &mnen som 4r tillaitna i kosmetiska
produkter, t.ex. metylkloroisotiazolinon och metylisotiazolinon. Vidare
har foreningen anfort att forutom att den enskilde frantas mojligheten att
vilja bort produkter som innebér risk for exempelvis allvarliga allergiska
reaktioner, forsvaras mdjligheten for hilso- och sjukvérdspersonal att
spéra ursprunget till de symptom som patienter uppvisar. Att bryta mot
gillande maérkningsbestdmmelser maste darfor, enligt Svenska Natur-
skyddsforeningen, betraktas som ett allvarligt brott som bor leda till
ansvar for bristfdllig miljoinformation enligt 29 kap. 6 § miljobalken.
Foreningen har vidare pekat pa att fangelse 1 upp till tva ar finns redan i
straffskalan for brott mot markningsbestdmmelserna i1 forordningen (EG)
nr 1272/2008 och foreningen anser inte att Overtriddelser avseende
mérkning av kosmetiska produkter bor betraktas som mindre allvarliga.

Som Svenska Naturskyddsforeningen har anfort kan en Overtrddelse
mot mirkningsreglerna leda till risk for allvarlig skada for ménniskors
hélsa. Som ovan anges ar méirkningen ett forsiktighetsmatt och en
overtradelse skulle kunna omfattas av straffansvar for bristfillig
miljéinformation. Straffskalan for detta brott stricker sig fran boter till
fangelse i hogst tva ar. 1 forarbetena anségs det dock tillrdckligt med
botesstraff (a. prop. 117 £.).

Regeringen gor den beddomningen att underlatenhet att mérka
kosmetiska produkter enligt artikel 19.1 och 19.2 far anses vara sa
allvarligt att straff bor folja pa sddan Overtrddelse. I likhet med ovan
ndmnda forarbeten beddms det tillrdckligt med botesstraff for under-
latelse att mérka kosmetiska produkter eller att forse dem med
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innehéllsdeklaration. Sasom anfordes i1 lagradsremissen anser regeringen
inte att Overtrddelser av sprakkravet for médrkning av kosmetiska
produkter (artikel 19.5) eller &vertrddelser om hur information om
produkten ska ldmnas i de fall en kosmetisk produkt inte forforpackats,
forpackats pa forsiljningsstillet pa kdparens begéran eller forforpackas
for direktforsiljning (artikel 19.4) &r av sé allvarligt slag utan anser att
dessa Overtrddelser bor kunna omfattas av miljosanktionsavgifter (se
avsnittet nedan). Samma beddmning gors gillande Overtridelser av
kravet att skylta viss information om den kosmetiska produkten i
nérheten av produktens siljbehallare i de fall som det av praktiska skal ar
omojligt att ange informationen pa annat sétt (artikel 19.3). Liknande
beddmningar har gjorts géllande andra kemiska produkter (jfr 7 kap. 1, 2
och 8 §§ miljosanktionsavgiftsforordningen).

Regeringen foljer utvecklingen pa omradet och for det fall det visar sig
att det finns behov av att dndra sanktionsreglerna kommer regeringen att
se over fragan och foresla eventuella dndringar.

Bestdmmelsen i 29 kap. 9 § forsta stycket 9 miljobalken om over-
tridelse av mirkningsreglerna bor dndras till f6ljd av att regleringen om
mérkning kommer att aterfinnas i kosmetikaforordningen. De skyldig-
heter som ansvariga personer respektive distributorerna har enligt
artiklarna 4.2, 5, 6 och 19 i kosmetikafoérordningen bor framga av
bestimmelsen. Det kan noteras att distributorerna enligt artikel 6.2 dven
ska kontrollera att det datum for kortaste héllbarhetstid (bast fore-
datumet) som i tillimpliga fall anges i artikel 19.1 inte har 16pt ut. Att
inte utféra denna uppgift kan dock inte anses vara en sd allvarlig
overtradelse att denna underlatenhet ska medfora straffansvar. I stéllet
framstar de atgdrder som finns tillgdngliga inom tillsynsverksamheten
som tillrickligt ingripande for en sddan underlételse.

Det dr den ansvariga personen som bér ansvaret for att markningen
overensstimmer med kraven i artikel 19.1 och 19.2 ndr produkterna
sldpps ut pa marknaden. Genom att i straffbestimmelsen anvianda orden
”den som pa marknaden sldpper ut en kosmetisk produkt”, begransas
personkretsen till ansvariga personer enligt artikel 4, dvs. de som till-
handahaller produkterna for forsta géngen pa gemenskapsmarknaden.
Vad giller ansvarig person s& anges det i artikel 4.6 att distributéren i
vissa fall ska fungera som ansvarig person. Som anfors i avsnitt 7.2 s&
har lydelsen i artikel 4.6 delvis @ndrats genom rittelse till férordningen
(EUT L 72, 15.3.2013, s 16, Celex 32009R1223R[04]) Det framgar
numera av artikeln att distributéren &r ansvarig person i de situationer
som anges i den bestimmelsen. Rattelsen finns bifogad denna
proposition som bilaga 3.

Distributérer som tillhandahéller kosmetiska produkter pa marknaden
ska kontrollera att mirkningen som anges i artikel 19.1 a, e och g finns.
Genom att anvénda orden “tillhandahalla pa marknaden” i bestimmelsen
markeras att straffansvaret giller for distributorer.



Sanktioner avseende regler om mdrkning pd svenska och ldmnande av
information om kosmetiska produkter som saknar behdllare eller
forpackning

Som ovan anges sa framgar det av artikel 19.5 att lagstiftningen i de
medlemsstater dér produkten tillhandahalls slutanvdndaren avgdr pa
vilket sprak information som ndmns i artikel 19.1 b, ¢, d och f samt i
punkterna 2-4 ska anges. Den information som avses &dr bland annat
produktens funktion och sérskilda forsiktighetsdtgarder som ska iakttas
vid anvéndning. I artikel 7.2 i kosmetikadirektivet finns en bestimmelse
med liknande innehall som den i artikel 19.5. Denna artikel har genom-
forts i svensk ritt genom 14 § Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2004:12) om kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter. Av den
bestimmelsen framgar att ovan namnd information ska vara avfattad pa
svenska. Regeringen har for avsikt att med stod av 14 kap. 19§ 1
miljobalken foreskriva i forordning att den information som en kosmetisk
produkt ska vara médrkt med nér den tillhandahalls i Sverige ska vara
avfattad pa svenska.

Vidare anges det i artikel 19.4 att medlemsstaterna ska anta detaljerade
regler for hur den information om produkten som anges i artikel 19.1 ska
anges pa de produkter som inte forforpackats, forpackats pa
forséljningsstéllet pad koparens begiran eller forforpackas for direkt-
forséljning. Bestdmmelsen avser kosmetiska produkter som saknar
behéllare eller forpackning. Det kan exempelvis rora sig om tval som
sdljs i 16svikt. En bestimmelse med liknande innehall finns i artikel 6.2 i
kosmetikadirektivet. Enligt 14 § Lékemedelsverkets foreskrifter
(2004:12) om kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter ska upp-
gifter om kosmetiska produkter som inte har forsiljningsforpackning
lamnas pa annat sétt till koparen. Regeringen avser att med stod av
14 kap. 19 § 1 miljobalken bemyndiga Lakemedelsverket att meddela
foreskrifter om hur information om en kosmetisk produkt ska
tillhandahallas koparen i de fall produkten saknar forsiljningsfor-
packning. Foreskrifter om mérkning foreslés saledes kunna meddelas i
forordning och i Lakemedelsverkets foreskrifter.

Att bryta mot foreskrifter om sprakkrav eller krav pa information om
kosmetiska produkter som inte forforpackats kan, som anges i avsnittet
ovan, inte ses som sa allvarligt att det bor leda till straffansvar. Miljo-
sanktionsavgift bor darfor véljas som sanktion for overtrddelse av dessa
foreskrifter.
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underréttelser av allvarliga oonskade
effekter

Regeringens bedémning: Uppgifter i underrittelser om allvarliga
odnskade effekter omfattas av sekretessbestimmelserna i 30 kap.

23 och 278§ offentlighets- och sekretesslagen. Ytterligare
sekretessbestimmelser behovs inte.

Promemorians forslag Overensstimmer inte med regeringens. I
promemorian foreslogs att en sekretessbestimmelse skulle inforas i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, avseende
uppgifter hos Liakemedelsverket om en enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga forhéllanden i drenden som ror underrittelser om misstinkta
eller konstaterade allvarliga oonskade effekter. I promemorian foreslogs
dven att den tystnadsplikt som foljde av den foreslagna sekretess-
bestimmelsen skulle ha foretrdde framfor rétten att meddela och
offentliggora uppgifter.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har tillstyrkt
eller inte ldmnat ndgon synpunkt pa forslaget. Ldkemedelsverket har
anfort att sekretessen bor omfatta samtliga underréttelser om missténkt
eller konstaterad oonskad effekt och séledes dven de som inte klassas
som allvarliga oonskade effekter. Konsumentverket har framhéllit att den
enskilde eller dennes nérstiende bor atnjuta motsvarande sekretesskydd
om de kinsliga uppgifterna forekommer hos myndigheter som utévar
tillsyn Over verksamhet didr kosmetiska produkter anvinds, t.ex.
hudvaérdskliniker. Svenska Journalistforbundet har anfort att ett starkt
sekretesskydd kan hindra insyn, framfor allt som rétten att meddela och
offentliggora uppgifter dr undantagen i forslaget. Journalistférbundet har
darfor foreslagit ett rakt skaderekvisit och att tystnadsplikten far vika for
ritten att meddela och offentliggdra uppgifter.

Skiilen for regeringens bedomning
Anmdlningar av allvarliga oonskade effekter

I artikel 23 i kosmetikaforordningen stadgas en anmélningsplikt gillande
allvarliga odonskade effekter av kosmetiska produkter. Enligt artikeln &r
det den ansvariga personen och distributéren som ar skyldiga att utan
dr6jsmél anmdla allvarliga odnskade effekter till den behdriga myndig-
heten i den medlemsstat dér effekten intrdffade. Denna myndighet ska
dérefter skicka informationen till de behoriga myndigheterna i &vriga
medlemsstater. Om en distributoér anmaéler en allvarlig oonskad effekt till
behorig myndighet ska denna myndighet dven Oversdnda informationen
till den ansvariga personen och till de behoriga myndigheterna i 6vriga
medlemsstater.

Enligt artikel 2.1 p i kosmetikaforordningen &r allvarliga odnskade
effekter sadana odnskade effekter som leder till tillfallig eller bestaende
funktionsnedsittning, funktionshinder, sjukhusvard, missbildningar eller
en allvarlig omedelbar risk eller till doden. Odnskade effekter &r enligt
artikel 2.1 o i1 kosmetikaférordningen en negativ inverkan pa ménniskors



hélsa vid normal eller rimligen forutsebar anvdndning av en kosmetisk
produkt. Enligt kosmetikaforordningen 4r det endast allvarliga odnskade
effekter som ansvariga personer och distributdrer &r skyldiga att anméila.

Synpunkter pad forslaget om en ny sekretessbestimmelse

Lakemedelsverket har arligen tagit emot cirka 50 rapporter om
biverkningar orsakade av kosmetiska produkter. Dessa rapporter kommer
fran tillverkare, distributorer, konsumenter och hélso- och sjukvérden.
Rapporterna anvénds i Lékemedelsverkets tillsyn over kosmetiska
produkter. De rapporterade biverkningarna kan 1 och med att
kosmetikaforordningen trader i kraft komma att hianforas till savil allvar-
liga odnskade effekter som odnskade effekter som inte &r att bedoma som
allvarliga.

I promemorian gjordes beddmningen att 21 kap. 1 § OSL kunde
tillimpas pé& underrittelser om allvarliga odonskade effekter, men detta
sekretesskydd ansags inte tillrdckligt. Enligt 21 kap. 1 § OSL géller
sekretess for uppgifter som ror enskilds hilsa eller sexualliv sdsom
uppgifter om exempelvis sjukdomar. Sekretess géller om det méste antas
att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne kommer att lida
betydande men om uppgiften rojs. Detta skaderekvisit innebér att
utgangspunkten &r att sekretess inte ska gélla for uppgiften. I prome-
morian foreslogs att en ny bestimmelse skulle inforas i offentlighets- och
sekretesslagen som innebar att sekretess ska gélla hos Likemedelsverket
for uppgift om en enskilds hélsotillstdind eller andra personliga for-
hallanden i drenden som ror underrittelse om misstankt eller konstaterad
allvarlig oonskad effekt orsakad av anvindning av en kosmetisk produkt,
om det inte stér klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
nagon nirstdende till denne lider men. Vidare foreslogs att den tystnads-
plikt som f6ljde av den foreslagna sekretessbestimmelsen skulle ha
foretrade framfor rétten att meddela och offentliggdra uppgifter.

Svenska Journalistforbundet har anfort att skyddet for den personliga
integriteten maste vigas mot allménhetens intresse av att ta del av hur
allvarliga biverkningarna &r. Ett starkt sekretesskydd kan hindra en sadan
insyn, framfor allt som rétten att meddela och offentliggdra uppgifter ér
undantagen i forslaget. Enligt forbundet kan personuppgifter maskas och
diarmed goras anonyma vid utlimnande av uppgifter om biverkningar. D&
kan allminheten ta del av de allvarliga problem som bristfilliga
kosmetiska produkter kan skapa, utan att enskild person utpekas.
Journalistférbundet anser att det leder for langt att tillimpa samma
sekretessregler for kosmetiska produkter som for hélso- och sjukvard.
Journalistforbundet har darfor foreslagit ett rakt skaderekvisit och dar
tystnadsplikten far vika for rétten att meddela och offentliggdra
uppgifter.

Ldkemedelsverket har 1 sitt remissvar framhallit att det finns behov av
en sekretessbestimmelse gédllande underrittelser av oonskade effekter till
foljd av anvindning av kosmetiska produkter och att sekretess-
bestimmelsen bor omfatta savél allvarliga som icke allvarliga odnskade
effekter. Konsumentverket har framhallit att den enskilde eller dennes
ndrstdende bor atnjuta motsvarande sekretesskydd om de kénsliga
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uppgifterna forekommer hos myndigheter som utoévar tillsyn Over
verksamhet dir kosmetiska produkter anvénds, t.ex. hudvardskliniker.

Sekretessbestimmelser

Sekretess vid statlig och kommunal tillsyn med avseende pé néringslivet
regleras i bland annat 30 kap. 23 och 27 §§ OSL. Enligt bestimmelserna
giller sekretess i sadan verksamhet for uppgift om enskilds afférs- eller
driftsférhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. Dessutom géller
sekretess for uppgift om andra ekonomiska eller personliga férhéllanden
for den som trétt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den
som #r foremal for myndighetens verksamhet. Verksamhet av det slag
som avses i paragrafen kan ndmligen ge en myndighet kinnedom ocksa
om andra forhallanden hos tredje man 4n sadana som kan betecknas som
affdrs- eller driftférhdllanden m.m. Som exempel kan Likemedelsverkets
tillsynsverksamhet enligt ldkemedels- och narkotikaforfattningarna
tdnkas medfora kdnnedom om mycket 6mtiliga personliga forhallanden
rorande personer som stir i kontakt med den som inspekteras (jfr
Offentlighets- och sekretesslagen — En kommentar, Lenberg m.fl.,
s. 30:23:3).

Betrdffande statlig tillsyn géller emellertid sekretess endast i den
utstrackning som regeringen foreskrivit det. Regeringen har i 9§
offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641), forkortad OSF, och
punkt 46 i dess bilaga foreskrivit att sekretess ska foreligga for statlig
myndighets verksamhet som bestdr av bland annat tillsyn i friga om
kemiska produkter enligt miljobalken, anslutande f6rordningar till
miljobalken eller enligt EU-forordningar inom miljobalkens omréade.
Emellertid géller inte sekretess for beslut i drenden. Vidare anges det i
punkt 46 att sekretess for uppgift om enskilds affars- eller drifts-
forhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat inte heller géller for
uppgifter i tillsynsverksamheten, om intresset av allmidn kdnnedom om
ménniskors hélsa, miljon eller redligheten i handeln eller ett liknande
allménintresse har sadan vikt att de bor ldmnas. Eftersom kosmetiska
produkter omfattas av begreppet kemiska produkter kommer denna
bestimmelse dven omfatta kosmetiska produkter. Vidare kan noteras att
for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden for den
som tritt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som &r
foremal for myndighetens verksamhet dr sekretessen absolut.

Uppgifter i de underrittelser som ror misstinkta eller konstaterade
allvarliga odnskade effekter kommer att omfattas av Likemedelsverket
tillsyn och darmed omfattas av sekretessbestimmelsen i 30 kap 23 §
(se 9§ OSF och punkt 46 i bilagan till OSF). Aven uppgifter i
underrittelser om oodnskade effekter som inte é&r allvarliga kan
sekretessbeldggas med stod av ndmnda bestimmelse. Om underréttelser
om oodnskade effekter rorande kosmetiska produkter inkommer till en
kommunal myndighet kan uppgifter beliggas med sekretess med stéd av
30 kap. 27 § OSL. Den tystnadsplikt som foljer av 30 kap. 23 § forsta
stycket 2 och 27 § forsta stycket 2 OSL har foretrdde framfor rétten
enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 §§ yttrande-
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OSL).

Regeringen anser att dessa bestimmelser ger ett vidl avvigt
sekretesskydd for uppgifter som avser dem som &r foremal for tillsynen
samt for tredje man. Regeringen beddmer darfor, till skillnad frén
promemorian, att ytterligare sekretessbestimmelser inte behover inforas.

9 Sanktioner mot otilldtna djurforsok

Regeringens bedéomning: De forbud mot djurforsok som anges i
artikel 18.1 ¢ och d samt 18.2 i kosmetikaférordningen kommer efter
tillkdnnagivande enligt 1 a § djurskyddslagen att omfattas av det
straffansvar som foljer av 36 a § djurskyddslagen. Nagon lagindring
behover inte goras.

Promemorians forslag och bedémning Sverensstimmer delvis med
regeringens bedomning. Regeringen bedomer att dven artikel 18.2 ska
omfattas av det tillkdnnagivande enligt 1 a § djurskyddslagen (1988:534)
som medfor ett straffansvar enligt 36 a § djurskyddslagen.

Remissinstanserna: Endast ett fital remissinstanser har ldmnat
synpunkter péa forslaget och bedémningen. Karolinska Institutet
(Institutet for miljomedicin) har anfort att enligt kosmetikaforordningen
blir det forbjudet att testa kosmetiska produkter och ingredienser pa djur.
Institutet anser dock att det saknas alternativa metoder till djurtester och
dessa behovs tills vidare for att bedoma sdkerheten i kosmetiska
produkter. Liknande synpunkter har framforts av Svenska kontakt-
dermatitgruppen. Djurens Rdtt har anfort att foreningen ar kritisk till att
upphéva paragrafen i 3 kap. 19 § Djurskyddsmyndighetens foreskrifter
och allméinna rad (DFS 2004:4), utan att se till att innehallet tas tillvara,
eftersom innehallet innebar bade ett starkare skydd for djur och ett mer
langtgéende sadant da det ar djurférsok enligt den svenska definitionen
och inte EU-definitionen som avses. Innehallet i 3 kap. 19 § (DFS
2004:4) har inarbetats i Statens jordbruksverks foreskrifter och allménna
rdd om forsoksdjur (SJVFS 2012:26). Djurens Rétt foreslar att denna
bestimmelse ska fortsétta gélla i sin helhet.

Skilen for regeringens bedomning
Kosmetikaforordningens bestimmelser om djurforsok

Enligt artikel 18.1 ¢ i kosmetikaférordningen ar det forbjudet att inom
EU testa kosmetiska slutprodukter pa djur for att uppfylla kraven i
forordningen. Med kosmetisk slutprodukt avses, enligt artikel 18.3, en
kosmetisk produkt i sin slutliga sammanséttning sdsom den slépps ut pa
marknaden och tillhandahalls slutanvdndaren. Forbudet omfattar dven
prototyper av en kosmetisk slutprodukt. Férbuden mot djurfoérsdk i den
omfattning som anges i artikel 18.1 ¢ aterfinns i artikel 4 a i kosmetika-
direktivet och forbudet har varit i kraft sedan den 11 september 2004.
Enligt artikel 18.1 d fér djurforsdk inte heller utféras inom EU med
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kosmetikaforordningens krav efter det att sddana forsok ska ha ersatts
med alternativa testmetoder. Dessa alternativa testmetoder ska fortecknas
i kommissionens forordning (EG) nr 440/2008 av den 30 maj 2008 om
testmetoder enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
1907/2007 om registrering, utvirdering, godkénnande och begriansning
av kemikalier (Reach) (EUT L 142, 31.5.2008, s. 1, Celex 32008R0440)
eller i bilaga VIII till kosmetikaforordningen.

Vidare anges i artikel 18.1 a och b att kosmetiska produkter inte far
sldppas ut pa marknaden om dess slutliga sammanséttning, bestandsdelar
eller kombinationer av bestandsdelar har varit foremal for djurforsok
trots att EU antagit en alternativ metod till djurforsok.

I artikel 18.2 forsta och andra styckena anges att kommissionen har,
efter samrdd med vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet
(SCCS) och Europeiskt centrum for validering av alternativa metoder
(ECVAM) och med vederborlig hénsyn till hur valideringen har
utvecklats inom OECD, uppréttat tidsplaner for genomforandet av
bestimmelserna i punkt 1 a, b och d, inbegripet tidsfrister for successiv
avveckling av de olika testerna (vid en jamforelse med den engelska
spraklydelsen fér ordet "tester” i den svenska sprékversionen anses avse
djurforsok). Tiden for genomforandet av punkt 1 a, b och d begriansades
till den 11 mars 2009. I fraga om tester for toxicitet vid upprepade doser,
reproduktiv toxicitet och toxikinetik for vilka inga alternativ &nnu
Overvigs ska perioden for genomforande av punkt 1 a och b begrénsas
till den 11 mars 2013. Detta innebér att sedan den 11 september 2004 ar
det forbjudet att utfora djurforsok pé kosmetiska slutprodukter och sedan
den 11 mars 2009 far djurforsdk inte utforas pa kosmetiska bestandsdelar
eller kombinationer av bestdndsdelar. Vidare rader forséljningsforbud
mot djurtestade kosmetiska produkter sedan den 11 mars 2009 dock med
undantag av produkter som testats betrdffande toxicitet vid upprepad dos,
reproduktiv toxicitet och toxikinetik. Sedan den 11 mars 2013 rader det
emellertid dven forséljningsforbud for kosmetiska produkter som testats
pa djur betriffande toxicitet vid upprepad dos, reproduktiv toxicitet och
toxikinetik (jfr skil 43 i ingressen till kosmetikaforordningen).

Av artikel 18.2 sjétte stycket framgar att i undantagsfall och om det
foreligger allvarliga beténkligheter betriffande en kosmetisk bestands-
dels sdkerhet far kommissionen bevilja undantag fran artikel 18.1. En
sadan begédran kan lamnas in av en medlemsstat.

Férbuden mot djurforsék

Bestimmelserna om forbud mot djurforsok i artikel 18 1 kosmetika-
forordningen é&terfinns i artikel 4 a i1 kosmetikadirektivet. Direktivs-
bestdmmelserna dr genomforda i svensk lag genom 14 kap. 24 § Statens
jordbruksverks foreskrifter och allmidnna rad (SJVFS 2012:26) om
forsoksdjur. Enligt denna bestimmelse &ar det inte tillatet att gora
djurforsok som syftar till att testa en kosmetisk slutprodukt eller proto-
typ. Enligt samma bestdmmelse dr det inte heller tillatet att utféra djur-
forsok som syftar till att testa bestandsdelar eller kombinationer av
bestdndsdelar som ingér i kosmetiska produkter. Fore den 1 januari 2013
aterfanns forbuden i 3 kap. 19 § Djurskyddsmyndighetens foreskrifter



och allménna rad (DFS 2004:4) om djurforsok. Foreskriften &r meddelad Prop. 2012/13:135
med stod av 22 § djurskyddslagen (1988:534) och 40 a § djurskydds-
forordningen (1988:539). Enligt 36 § forsta stycket 2 djurskyddslagen
doms den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot en foreskrift
som har meddelats med stod av den lagen till boter eller fangelse i hogst
tva &r. Om brottet har begatts med uppsét och avsett en forpliktelse av
viasentlig betydelse frén djurskyddssynpunkt, doms till fingelse i hogst
tva ar. Om gérningen &r att anse som ringa ska inte domas till ansvar. Till
ansvar enligt denna paragraf doms inte om géirningen dr belagd med
samma eller strangare straff i brottsbalken. Saledes kan den som med
uppsat eller av oaktsamhet bryter mot forbudet mot djurforsok i 14 kap.
24 § Statens jordbruksverks foreskrifter och allminna radd (SJVFS
2012:26) om forsoksdjur domas till straffréttsligt ansvar.

Enligt 1 a § djurskyddslagen kompletterar djurskyddslagen sddana
bestimmelser i EU-forordningar som faller inom lagens tillimpnings-
omrade. Vilka grundférordningar som avses framgér av tillkdnna-
givanden av regeringen. Dessa tillkdnnagivanden publiceras i Svensk
forfattningssamling.

Av 36 a § djurskyddslagen framgér att den som med uppsat eller av
oaktsamhet bryter mot skyldigheter, villkor eller forbud som finns i de
EU-bestdmmelser som kompletteras av djurskyddslagen kan domas till
boter eller fangelse 1 hogst tva ar. Detta géller dock inte om Gvertrddelsen
avser bestimmelser om myndighetsutévning. Om brottet har begatts med
uppsat och avsett en forpliktelse av vésentlig betydelse fran djurskydds-
synpunkt domas till fangelse i hogst tva &r. Om gérningen 4r att anse som
ringa doms déremot inte till ansvar. Till ansvar enligt denna paragraf
doms inte om gérningen &r belagd med samma eller stringare straff i
brottsbalken.

Saledes ér straffskalorna desamma i 36 § djurskyddslagen som i 36 a §
samma lag. Bestimmelserna om forbud mot djurforsok overfors frén
kosmetikadirektivet till kosmetikaforordningen. Detta ger dock inte
anledning till att géra en annan beddmning i fraga om behovet av
straffrittslig reglering av 6vertrddelser av dessa forbud dn den som géller
for nédrvarande. Eftersom forbuden &verfors till kosmetikaforordningen
gors bedomningen att information om artikel 18.1 ¢ och d samt 18.2 i
kosmetikaforordningen ges genom ett sddant tillkénnagivande som anges
i1 a § djurskyddslagen. Ddrmed kommer den som bryter mot forbuden i
artikel 18.1 ¢ och d samt 18.2 i kosmetikaforordningen att omfattas av
straffansvar enligt 36 a § djurskyddslagen.

Synpunkter pa forbuden mot djurforsok

Djurens Rdtt har 1 sitt remissvar anfort att foreningen &r kritisk till att
upphéva paragrafen i 3 kap. 19 § Djurskyddsmyndighetens foreskrifter
och allminna rdd (DFS 2004:4) om djurforsok, utan att se till att
innehéllet tas tillvara, eftersom innehallet innebér bade ett starkare skydd
for djur och ett mer langtgéende saddant da det &r djurforsok enligt den
svenska definitionen och inte EU-definitionen som avses. Innehallet i
3 kap. 19 § Djurskyddsmyndighetens foreskrifter och allménna rdd (DFS
2004:4) om djurforsok har inarbetats i Statens jordbruksverks foreskrifter
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och allmédnna rdd om forsoksdjur (SJVFS 2012:26). Djurens Ratt har
foreslagit att denna bestdmmelse ska fortsétta gélla i sin helhet.

Som Djurens Ritt anger finns det en skillnad mellan den EU-rittsliga
definitionen av djurforsok och den svenska. I EU-rdtten avses med
djurforsok sadana forsok pd djur som kan vélla djuret, smirta, lidande,
angest eller bestdende men i lika stor utstrackning som ett nélstick som
utforts i enlighet med god veterindrmedicinsk praxis (jfr artikel 3.1 i
direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvinds for vetenskapliga &ndamal, hirefter bendmnt forsoksdjurs-
direktivet). Enligt forsoksdjursdirektivet tillats, under vissa forhallanden,
nationella bestimmelser som syftar till ett mer langtgaende skydd av djur
an de bestimmelser som anges i det direktivet, se artikel 2. Enligt 1 ¢ §
djurskyddslagen ar djurforsok anvéndning av djur for vetenskaplig
forskning, sjukdomsdiagnos samt utveckling och framstillning av
lakemedel eller kemiska produkter. Med djurfoérsok avses dven anvind-
ning av djur for undervisning, om anvindningen innebér att djuret
avlivas, utsétts for operativt ingrepp, injektion eller blodavtappning eller
om djuret orsakas eller riskerar att orsakas lidande. Aven anvindning av
djur for andra jimforliga &ndamal omfattas av definitionen av djurforsok.
Det ar alltsa dndamélet med anvéndningen av djur som &r avgérande for
om det #r ett djurforsdk. Aven forsokssituationer dér djur inte utsitts for
nagot lidande ingér alltsa i definitionen om anvéndningen sker for nagot
av de angivna dndamalen. Vidare omfattas avlivning av djur for att deras
organ eller vdvnader ska anvindas for vetenskapliga dndamél av den
svenska definitionen av djurforsdk. Den svenska regleringen om
djurforsok &r séledes vidare i sin tillimpning &n den EU-réttsliga
regleringen. Genom att férbud mot djurforsok av kosmetiska produkter
nu upptas i en EU-forordning ar denna bestdimmelse direkt tillimplig i
Sverige. Djurforsok ar inte definierat i kosmetikaforordningen. Med
hinsyn till att EU-rdtten tillater Sverige att ha en vidare definition av
djurforsok dn den som anges i djurforsoksdirektivet bor den svenska
definitionen av djurforsok gélla vid tillimpningen av kosmetika-
forordningen. Nagon ytterligare reglering av definitionen om djurforsdk
behover darmed inte goras i svensk rétt.

Karolinska Institutet (Institutet for miljomedicin) har anfort att enligt
kosmetikaforordningen blir det forbjudet att testa kosmetiska produkter
och ingredienser pa djur. Institutet anser dock att det saknas alternativa
metoder till djurtester och dessa behovs tills vidare for att bedoma
sdkerheten i kosmetiska produkter. Institutet har vidare anfort foljande:
Forbudet speglar en strivan i samhéllet att minska antalet onddiga
djurforsok. Tyvérr kan det leda till att foretag och producenter hinvisas
till in vitro-metoder som &r mindre tillforlitliga nar det géller att testa
dmnens toxicitet. Anvindning av kosmetiska produkter kan leda till en
hog exponering for de kemiska &mnen som ingér i produkten. Stora delar
av befolkningen exponeras ocksa, dvs. dven kinsliga grupper som sma
barn, gravida, ammande, sjuka och gamla ménniskor. Ur hilsosynpunkt
borde det darfor stéllas hoga sdkerhetskrav pa att kosmetiska produkter &r
vl reglerade genom lagstiftning och att ingredienserna ar toxikologiskt
testade. For andra reglerade grupper av kemikalier, sasom ldkemedel,
bekdmpningsmedel och livsmedelstillsatser stélls langtgdende specifi-
cerade testningskrav i djurmodeller eftersom djurfria alternativa metoder



i hog grad saknas. Det dr dédrfor anmérkningsvért att lagstiftningen for
kosmetiska produkter forbjuder all djurtestning och kriver att dessa ska
ersittas av alternativa testmetoder. I kosmetikaforordningen (artikel 18)
tillats undantag fran det generella forbudet mot djurforsdok endast om
”det specifika problemet for ménniskors hilsa &r styrkt” vilket i
praktiken innebir att produkterna, om dessa kommer ut pad marknaden,
testas pd ménniskor pé ett okontrollerat sitt. Djurtester som speglar
kinetik, kronisk toxicitet, cancer- och reproduktionstoxicitet ska vara
ersatta med in vitro-tester mars 2013. Texten i promemorian ger intryck
av att det redan nu finns alternativa metoder for de flesta effekter.
Institutet delar inte den bedomningen. Nér det géller ménga allvarliga
effekter sdsom cancer och reproduktionstoxicitet kommer det knappast
inom en Overskadlig tid att finnas “djurfria” metoder. Samma géller
allergiframkallande effekter. Det finns inga tillforlitliga in vitro-metoder
nir det géller att testa d@mnens allergiframkallande egenskaper vid
hudkontakt (kontaktallergi). Det prediktiva virdet av tillgdngliga in vitro-
metoder speglar inte Amnens verkliga allergiframkallande potential. Detta
géller sarskilt imnen med svag allergiframkallande formaga (moderat-14g
potens). Vidare visar de tillgéngliga in vitro-metoderna oftast endast en
eller ett par led av den kaskad av immunologiska hindelser som maste
ske for att en kontaktallergi ska uppkomma. Producenterna maste
foljaktligen utfora ett flertal olika tester for att belysa &@mnens
allergiframkallande formaga. En mekanism som &r av stor betydelse for
allergirisken, och som inte kan studeras med tillgdngliga in vitro-
metoder, &r aktivering av allergen genom metabolism i huden. Institutet
ar kritiskt till forbudet mot djurtester eftersom det for nérvarande inte
finns validerade alternativa testmetoder som kan sidkerstilla om ett
kemiskt amne kan ge kontaktallergi eller inte. Darfor bor kommissionen,
i enlighet med artikel 18, tillata att bestandsdelar i kosmetiska produkter
testas pa djur for att bedoma toxiska effekter.

Svenska kontaktdermatitgruppen ar starkt kritisk till forbud mot att
utfora djurforsok med kosmetiska produkter och ingredienser i
kosmetiska produkter for att uppfylla kraven i forordningen eftersom det
for narvarande inte finns ndgra validerade alternativa testmetoder som
kan sékerstilla om ett kemiskt &mne kan ge kontaktallergi eller inte.
Detta avspeglas tydligt av att det i bilaga VIII “Forteckning &ver
validerade alternativa metoder till djurforsok™ inte finns nagon metod
upptagen. Svenska kontaktdermatitgruppen har vidare anfort foljande.
For nirvarande pagar en utvéirdering vid ECVAM av ett antal metoder.
Enligt vetenskapssamhéllet har man trots intensiv forskning inte lyckats
utveckla tillrackligt tillforlitliga metoder som alternativ till prediktiva
djurtester for hudsensibilisering. Detta géller speciellt for kemiska d&mnen
med relativt svag allergiframkallande férméga (moderat-lag potens).
Forskningen visar att manga av de dmnen som orsakar frekvent allergi i
befolkningen ér relativt svaga allergen. Utveckling av allergi dr beroende
av exponeringen. Den upprepade exponeringen for kosmetiska produkter
medfor en sddan 6kning i risken for sensibilisering av ingéende allergena
dgmnen att det dr av yttersta vikt att kunna fOrutsiga en svagt
allergiframkallande effekt innan ett &mne introduceras i kosmetiska
produkter pd marknaden. Det bor vidare ndmnas att de alternativa
metoderna inte kan forutsdga den allergena effekten av ett &mne som
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uppkommer pa grund av bioaktivering i huden. Liksom levern kan huden
bryta ner och oskadliggéra frimmande d&mnen genom metabolism. I
nedbrytningsprocessen kan aktiva metaboliter bildas som kan ge upphov
till kontaktallergi. Ett exempel ar fargdmnet p-phenylenediamine (PPD)
som genom aktivering i huden bildar starkt allergiframkallande
metaboliter. PPD ingér idag i hérfargsprodukter vilket har lett till
frekvent sensibilisering i befolkningen. Vidare kan man pa motsvarande
sitt fa bioaktivering av vanliga fairgdmnen i kldder (s.k. azofdrgimnen).
Sammanfattningsvis anser Svenska kontaktdermatitgruppen att forbud
mot prediktiv djurtestning av kosmetiska dmnen med avseende pa
kontaktallergi medfor att icke-adekvat testade kemiska d&mnen kommer
att introduceras pa marknaden med péfoljande risk for kontaktallergi och
allergiskt kontakteksem i befolkningen. Svenska kontaktdermatitgruppen
anser dérfor att ett forbud maste skjutas upp, i enlighet med artikel 18, till
dess att adekvata alternativa metoder for att bedoma den allergi-
framkallande formégan har utarbetats och validerats. Svenska kontakt-
dermatitgruppen foreslar att det i den svenska kosmetikaférordningen
framhalls dnnu starkare &n i forslaget att ”hog skyddsnivé for manniskors
hélsa sékerstdlls” och att “kosmetiska produkter bor vara sédkra vid
normal anvindning eller under forhallanden som rimligen kan forutses.
Sarskilt bor avvagningen mellan risker och fordelar inte rattfardiga risker
for manniskors hélsa”, enligt kosmetikaférordningen punkt 4 och 9. Det
ar ocksé onskvért att detta framgar tydligt i miljobalken.

Som anférs ovan sa giller ett forbud mot djurférsok pa kosmetiska
slutprodukter, bestandsdelar och kombinationer av bestandsdelar sedan
11 mars 2009. Vidare &r det sedan den 11 mars 2009 forbjudet att sldppa
ut kosmetiska produkter pd marknaden vars slutliga sammansittning,
bestandsdelar eller kombinationer av bestandsdelar har testats pa djur.
Nér det géller tester betrdffande toxicitet vid upprepad dos, reproduktiv
toxicitet och toxikinetik intrddde férbud mot utsldppande pa marknaden
av kosmetiska produkter, for vilka dessa djurforsok anvénds, den
11 mars 2013. Det har varit regeringens ambition att fasa ut anvindning
av djurforsok gillande kosmetiska produkter och bestimmelserna om
forbud mot djurforsok ar i linje med regeringens uppfattning i fragan. Av
kosmetikaforordningen framgér att en kosmetisk produkt som tillhanda-
hélls pa marknaden ska vara séker for ménniskors hélsa vid normal eller
rimligen forutsebar anvidndning. Den ansvariga personen maste kunna
visa att produkten &dr sdker genom att se till att produkten genomgar en
sikerhetsbedomning inklusive sdkerhetsunders6kningar innan den slépps
ut p4 marknaden (artikel 10). Regeringen kommer att fortsitta att folja
frégan om djurférsok och kosmetisk produkter pa EU-niva.



10 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Andringarna i miljobalken ska triida i kraft den
11 juli 2013.

Regeringens bedomning: Det krivs inga dvergangsbestimmelser
med anledning av forfattningséndringarna.

Promemorians forslag och bedémning Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt
eller inte ldmnat ndgon synpunkt pd forslaget och beddmningen.
Sveriges Kommuner och Landsting har bedomt att inférande av
bestimmelser redan den 11 juli 2013 kan medféra vissa administrativa
problem for de operativa tillsynsmyndigheterna.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Enligt artikel 40.1 i
kosmetikaforordningen ska forordningen trida i kraft den tjugonde dagen
efter det att den offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning
(den 11 januari 2010). Av samma artikel framgar att férordningen ska
tillimpas fran och med den 11 juli 2013, dock med tvd undantag.
Artiklarna 15.1 och 15.2 ska tillimpas fran och med den 1 december
2010 och artiklarna 14, 31 och 32 ska dérvid tillimpas i den utstrdckning
det krévs for tillimpningen av artiklarna 15.1 och 15.2. Artiklarna 15.1
och 15.2 anger vissa begrinsningar av dmnen som kosmetiska produkter
far innehalla. Det andra undantaget giller artikel 16.3 andra stycket som
ska tillimpas fran den 11 januari 2013. Denna bestimmelse avser
skyldighet att anmaila kosmetiska produkter som innehaller nanomaterial
till kommissionen. De é&ndringar i miljobalken som foreslds i denna
proposition i anledning av artikel 15.1-2 och 16.3 giller inférande av
sanktioner i enlighet med artikel 37. Artikel 37 &r en bestimmelse som
borjar tillimpas den 11 juli 2013. Andringarna i miljébalken bér dirfor
trdda i1 kraft samtidigt som kosmetikaférordningen bdrjar tillimpas, dvs.
den 11 juli 2013.

Négra Overgangsbestimmelser bedoms inte behdvas. Av 5§ andra
stycket lagen (1964:163) om inforande av brottsbalken foljer att straff
ska bestimmas efter den lag som géllde nir gdrningen foretogs.

11 Konsekvenser

Kosmetikadirektivet kommer att ersittas av kosmetikaforordningen, men
till stor del innehéller kosmetikaforordningen bestimmelser som i dag
regleras av direktivet och som redan genomforts i svensk rétt.
Anpassningen av kosmetikaforordningen till svensk rétt innebdr att
vissa straffrittsliga bestimmelser dndras. Vidare foreslas i denna propo-
sition att vissa mirkningsregler ska sanktioneras genom miljosanktions-
avgifter. Miljosanktionsavgifter beslutas av tillsynsmyndigheter. Som
anges 1 promemorian foreslds kommunala ndmnder och Léikemedels-
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verket att bli tillsynsmyndigheter géllande kosmetiska produkter.
Ldkemedelsverket har i sitt remissyttrande anfort att det kommer att fa ett
flertal nya arbetsuppgifter i och med att kosmetikaférordningen trader i
kraft. Med anledning av detta har Lakemedelsverket framhallit att utdkat
ansvar med fler arbetsuppgifter ocksd kommer att ge ett 6kat behov av
resurser. I promemorian foreslds att Likemedelsverket ska fa fortsatt
bemyndigande att meddela foreskrifter om avgifter for provning och
tillsyn av kosmetiska produkter. Vad giller avgifter for de kommunala
ndmndernas tillsyn s& har kommunfullméktige, enligt 27 kap. 1 § miljo-
balken, bemyndigats att meddela foreskrifter for sédana avgifter.
Lékemedelsverket och de kommunala nimndernas kostnader for tillsyn,
inklusive dessas eventuella 6kade kostnader for att besluta om miljo-
sanktionsavgifter, bor bdras av de avgifter som debiteras de olika
aktorerna.

I promemorian gjordes bedomningen att &ndringarna av straffrétts-
bestimmelserna inte skulle leda till ndgon 6kning av mal eller drenden
till domstolarna. Det bedomdes inte heller &ka arbetsbordan for
rattsvdsendet i Ovrigt. Det dr emellertid mojligt att de dndrade straft-
bestimmelserna om forsvdrande av miljokontroll och brott mot
bestimmelser om méarkning samt inférande av miljosanktionsavgifter kan
leda till en viss 6kning av antalet mal. Detta bedoms emellertid endast
leda till marginella Okningar av antalet mél och dérfér endast en
forsumbar kostnadsokning. De foreslagna bestimmelserna beddms
ddarmed inte medfora ndgon dkning av arbetsbordan for rattsvdsendet som
inte kan tas om hand inom befintliga anslagsramar.

12 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om dndring 1 miljobalken

29 kap.
38
En ny bestimmelse infors i andra stycket punkten 18 som innebér att den
som uppsatligen eller av oaktsamhet pd marknaden slédpper ut en
kosmetisk produkt i strid med artikel 14, 15.1 eller 15.2 i kosmetika-
forordningen ska féllas till ansvar for miljofarlig kemikaliehantering.

Artikel 14.1 innehéller bestimmelser om vilka &mnen som kosmetiska
produkter inte fir innehalla eller endast far innehdlla med vissa
begriansningar. Vidare anges det i bestimmelsen vilka fargdmnen,
konserveringsmedel och UV-filter som kosmetiska produkter far inne-
hélla och under vilka villkor dessa dmnen far anvindas. I artikel 15.1 och
15.2 anges ett forbud mot anvéndning i kosmetiska produkter av &mnen
som dr klassificerade som cancerogena, mutagena eller reproduk-
tionstoxiska (CMR-dmnen) i kategori 1A, 1B eller 2 enligt del 3 i bilaga
VI till férordningen (EG) nr 1272/2008.

I kosmetikaforordningen uppmérksammas dven att det i vissa fall kan
vara oundvikligt att ett forbjudet &mne forekommer i sma kvantiteter i en
kosmetisk produkt, s.k. spar av forbjudna d&mnen. Enligt artikel 17 ar



sadan oavsiktlig forekomst tilldten om forekomsten beror pa fororeningar
i bestdndsdelar, tillverkningsprocessen, lagring eller migrering fran
forpackningen. Forekomsten ska inte vara tekniskt mojlig att undvika
enligt god tillverkningssed och produkten ska trots forekomsten vara
séker vid normal eller rimligen forutsebar anvindning. En dvertriddelse
av artikel 14, 15.1 eller 15.2 ska darfor inte medfora straffansvar for
miljofarlig kemikaliehantering om forekomsten av ett forbjudet &mne
kan anses tillaten enligt artikel 17.

Ytterligare en bestimmelse infors i andra stycket punkten 19 som
innebér att den som med uppsét eller oaktsamhet slapper ut en kosmetisk
produkt pd marknaden utan att den genomgatt en sidkerhetsbedomning
eller att en sdkerhetsrapport uppréttats i enlighet med artikel 10 kan
domas for miljofarlig kemikaliehantering till boter eller fangelse i hogst
tva ar.

Av artiklarna 4.2 och 5.1 foljer att det &r den ansvariga personen som
ska sdkerstilla att kraven i artiklarna 10, 14 och 15 efterlevs. Det dr den
ansvariga personen som sldpper ut produkten pad marknaden, dvs.
tillhandahaller produkten for forsta gangen pa marknaden. Straffansvaret
omfattar bade ansvarig person och den distributér som anses vara
ansvarig person enligt artikel 4 i kosmetikaforordningen. Straffansvaret
omfattar inte andra distributorer 4n dem som anges i artikel 4.6.

Av tredje stycket framgér att ansvar for miljofarlig kemikaliehantering
inte ska domas ut om ansvar for gérningen kan déomas ut enligt 9 § forsta
stycket 9. Déarmed ska straffansvar for miljofarlig kemikaliehantering
inte utddmas om girningen anses innebdra Overtrddelse av en
bestdmmelse om mérkning enligt artikel 19 i kosmetikaférordningen.

Vidare framgér det av 29 kap. 11 § att om gérningen &r att anse som
ringa doms inte till ansvar.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.2.

5§

Den nya punkten 8 innebér att den som med uppsét eller av oaktsamhet
inte ldmnar information om en kosmetisk produkt till kommissionen i
enlighet med artikel 13.1, 13.2, 13.3, 13.4 eller 16.3 i kosmetika-
forordningen ska fallas till ansvar for forsvarande av miljokontroll.
Detsamma giller den som inte uppdaterar den informationen som anges i
artikel 13.1, 13.3 och 13.4 till kommissionen (se artikel 13.7).
Bestimmelsen omfattar information till kommissionen och séledes inte
distributorens skyldighet enligt artikel 13.4 forsta stycket och 13.7 att
informera den ansvariga personen om vissa uppgifter for att den
ansvariga personen dérefter ska ldmna information om produkten till
kommissionen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.3.

9§

En éndring gors i forsta stycket punkten 9 som innebér att den som med
uppsat eller av oaktsamhet pd marknaden sldpper ut en kosmetisk
produkt som inte uppfyller kraven om mérkning enligt artikel 19.1 eller
19.2 1 kosmetikaforordningen doms till boter. Till boter doms dven den
som med uppsat eller av oaktsamhet tillhandahaller en kosmetisk produkt
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pa marknaden som inte uppfyller kraven om markning enligt artikel 19.1
a, e eller g i kosmetikaférordningen.

Av artikel 4.2 och 5.1 i kosmetikaférordningen f6ljer att det dr den
ansvariga personen som bér ansvaret for att méarkningen 6verensstimmer
med kraven i artikel 19.1 och 19.2 nir produkterna sldpps ut pa
marknaden. Genom att i straffbestimmelsen anvinda orden ’den som pa
marknaden slépper ut en kosmetisk produkt”, begransas de straffrattsligt
ansvariga aktorerna till dem som &r ansvariga personer enligt artikel 4,
dvs. de som tillhandahéller produkterna for forsta gangen pa gemen-
skapsmarknaden. Aven de distributérer som enligt artikel 4.6 ska anses
vara ansvariga personer omfattas av straffbestimmelsen.

Enligt artikel 6.2 ska distributorer, innan de tillhandahaller kosmetiska
produkter pa marknaden, kontrollera att mérkningen som anges i artikel
19.1 a, e och g finns. Genom att anvdnda orden ™tillhandahélla pa
marknaden” i bestimmelsen markeras att straffansvaret géller for distri-
butorer.

Av 29 kap. 11 § forsta stycket miljobalken framgér att om gérningen &r
att anse som ringa doms inte till ansvar. I samma bestimmelse fjarde
stycket finns en atalsprovningsregel som anger att om en gérning som
avses 1 bland annat 29 kap. 9 § miljobalken kan foranleda miljosank-
tionsavgift och inte kan antas foéranleda annan pafoljd dn boter, far atal
véckas av dklagare endast om é&tal &r pakallat fran allmén synpunkt.

Paragrafen behandlas i avsnitt 7.4.

Ikrafttradandebestimmelsen

Lagen ska trdda i kraft den 11 juli 2013. Bestimmelsen behandlas i
avsnitt 10.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1223/2009

av den 30 november 2009

om kosmetiska produkter

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (5)
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av yttrandet frin Europeiska ekonomiska och (6)
sociala kommittén (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i férdraget (2), och
av foljande skl:

(1) Rédets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter () har idndrats visentligt flera gdnger. Med
anledning av nya dndringar bor det av tydlighetsskil i detta
sarskilda fall omarbetas till en enda text.

(2 En forordning utgor det lampliga rittsliga instrumentet
eftersom den ger tydliga och detaljerade regler som inte ger
medlemsstaterna ndgot utrymme for olika tolkningar i
samband med inférlivandet. Genom en forordning siker-
stills dessutom att de réttsliga kraven genomférs samtidigt
i hela gemenskapen.

(3)  Syftet med denna forordning ar att forenkla forfarandena
och fa en enhetlig terminologi for att minska den adminis-
trativa bordan och oklarheter. Forordningen stirker dess-
utom vissa delar av lagstiftningen om kosmetika, t.ex. i
friga om kontroll pd marknaden for att sikerstilla en hog ®)
skyddsnivé for manniskors hlsa.

(4)  Denna forordning innebir en fullstindig harmonisering av
reglerna i gemenskapen for att uppna en inre marknad for
kosmetiska produkter samtidigt som en hog skyddsniva ©)
for ménniskors hilsa sakerstills.

(') EUT C 27, 3.2.2009, s. 34.
(2) Europaparlamentets yttrande av den 24 mars 2009 (4nnu ¢j offentlig-
gjort i EUT) och rddets beslut av den 20 november 2009.

De miljoproblem som kan orsakas av imnen i kosmetiska
produkter behandlas med tillimpning av Europaparlamen-
tets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, god-
kinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), och
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet (4), som
mojliggér  en  sektorsvergripande  beddmning  av
miljosakerheten.

Denna forordning giller endast kosmetiska produkter och
inte likemedel, medicintekniska produkter eller biocider.
Denna avgrinsning ar sarskilt resultatet av att de kosme-
tiska produkterna noggrant definieras bide med hénsyn till
var de ska appliceras och de dndamél produkterna ar
avsedda for.

Det méste bedémas fran fall till fall om en produkt dr en
kosmetisk produkt, med beaktande av dess samtliga egen-
skaper. Kosmetiska produkter kan omfatta kramer, emul-
sioner, lotioner, geler och oljor for huden, ansiktsmasker,
firgade underlag (flytande, fast, i puderform), ansiktspuder,
kroppspuder, tvdl, parfym, eau-de-toilette och eau-de-
cologne, bad- och duschpreparat (salter, skum, oljor, geler),
harborttagningsmedel, deodoranter och antiperspiranter,
hérfirgningsmedel, hirpermanentprodukter, harliggnings-
medel, hirschampo, hirbalsam, hrinpackning och andra
harkurer, hdrstylingprodukter (hdrvatten, spray, glansme-
del), rakningsprodukter (raktvél, rakkrim, rakbalsam),
smink och sminkborttagningsmedel, produkter for lip-
parna, produkter for vird av tinder och mun, produkter
for nagelvird och manikyr, produkter for utvartes intim-
hygien, solbadsprodukter, brun utan sol-produkter, blek-
medel for hud och antirynkprodukter.

Kommissionen bor definiera de kategorier av kosmetiska
produkter som ir relevanta for tillimpningen av denna
férordning.

Kosmetiska produkter bor vara sikra vid normal anvind-
ning eller under férhéllanden som rimligen kan forutses.
Sarskilt bor avvigningen mellan risker och fordelar inte
rattfirdiga risker for ménniskors hélsa.

(’) EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. (¥) EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
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(10)  Presentationen av en kosmetisk produkt och framfor allt péd en enda adress i gemenskapen, for den behériga myn-

12)

(13)

(15)

17)

dess form, lukt, firg, utseende, forpackning, etikett, volym
eller storlek bor inte utgéra en risk for konsumenternas
hilsa och sikerhet genom att den kan forvixlas med ett
livsmedel, i enlighet med rddets direktiv 87/357EEG av
den 25 juni 1987 om tillnirmningen av medlemsstaternas
lagstiftning om produkter som, pa grund av sina yttre
egenskaper, kan forvixlas med andra produkter och hiri-
genom utgdra en risk for konsumenternas hilsa och
sikerhet (1).

For att klargora ansvarsforhallandena bor det for alla kos-
metiska produkter finnas en ansvarig person som ir eta-
blerad i gemenskapen.

Sikerstillande av en kosmetisk produkts sparbarhet
genom hela leveranskedjan bidrar till en enklare och effek-
tivare marknadsovervakning. Ett effektivt sparbarhetssys-
tem underlittar for marknadsovervakningsmyndigheterna
att spara de ekonomiska aktorerna.

Det 4r nodvindigt att faststilla under vilka omstindighe-
ter en distributor ska anses vara en ansvarig person.

Alla juridiska eller fysiska personer i grossistledet samt
aterforsiljare som siljer direke till konsumenterna omfat-
tas genom hanvisning till distributoren. Distributorens
skyldigheter bor darfor anpassas till var och en av dessa
aktorers respektive roll och verksamhet.

Den europeiska kosmetikasektorn édr en av de branscher
som dr utsatt for varumirkesforfalskning, vilket kan 6ka
riskerna for minniskors hilsa. Medlemsstaterna bor sar-
skilt uppmirksamma genomférandet av gemenskapens
overgripande lagstiftning och dtgirder nir det giller forfal-
skade produkter pa kosmetikaomrédet, till exempel radets
forordning (EG) nr 1383/2003 av den 22 juli 2003 om
tullmyndigheternas ingripande mot varor som misstinks
gora intrang i vissa immateriella réttigheter och om vilka
atgdrder som skall vidtas mot varor som gor intrang i vissa
immateriella rattigheter (2) och Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/48[EG av den 29 april 2004 om
sakerstillande av skyddet for immateriella rittigheter (3).
Kontroller pd marknaden utgor ett kraftfullt medel for att
identifiera produkter som inte 6verensstimmer med kra-
ven i denna foérordning.

For att sikerstilla att kosmetiska produkter som slipps ut
pd marknaden 4r sikra bor de tillverkas enligt god
tillverkningssed.

For att marknads6vervakningen ska vara effektiv bor ett
dokument med produktinformation finnas ldtt dtkomligt,

(') EGTL 192, 11.7.1987, 5. 49.
() EUTL 196, 2.8.2003, s. 7.
(}) EUT L 157, 30.4.2004, s. 45.
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(18)

(19)

(20)

@1

22

(23)

(24)

(25)

digheten i den medlemsstat dar dokumentet forvaras.

For att resultaten av de icke-kliniska sikerhetsundersok-
ningar som genomfors for att bedoma kosmetiska produk-
ters sikerhet ska vara jaimforbara och av god kvalitet bor
de  vara  forenliga ~ med  den tillimpliga
gemenskapslagstiftningen.

Det bor klargoras vilken information som ska goras till-
ginglig for de behoriga myndigheterna. Den informatio-
nen bor innefatta alla nodvindiga uppgifter om identitet,
kvalitet, sikerhet for minniskors hilsa och om de verk-
ningar den kosmetiska produkten uppges ha. Denna pro-
duktinformation bér sirskilt innehélla en sikerhetsrapport
om den kosmetiska produkten som dokumenterar att det
har gjorts en sikerhetsbedomning.

For att sikerstalla en enhetlig tillimpning och kontroll av
restriktionerna for dmnen bor provtagning och analys
goras pa ett reproducerbart och standardiserat satt.

Termen "blandning” enligt definitionen i denna férordning
bor ha samma betydelse som termen “preparat” som tidi-
gare anvints i gemenskapslagstiftningen.

For en effektiv marknadsovervakning bér de behoriga
myndigheterna meddelas viss information om de kosme-
tiska produkter som slipps ut pd marknaden.

For att mojliggora snabb och adekvat medicinsk behand-
ling vid eventuella problem bér den nodvindiga
informationen om produktformuleringen meddelas giftin-
formationscentraler och likstillda organ, om medlemssta-
terna har inrittat sddana.

For att den administrativa bordan ska vara sd liten som
mojligt bor den information som meddelas de behoriga
myndigheterna, giftinformationscentralerna och likstillda
organ limnas centralt f6r gemenskapen via ett elektroniskt
grénssnitt.

For att sikerstilla en smidig 6vergdng till det nya elektro-
niska granssnittet bor de ekonomiska aktorerna tillatas att
meddela den information som kravs i enlighet med denna
forordning fore dess tillimpningsdatum.

Den generella principen om att tillverkaren eller import6-
ren ansvarar for produktsikerheten bor kompletteras med
restriktioner for vissa amnen i bilagorna II och IIl. Amnen
som dr avsedda att anvindas som firgdmnen, konserve-
ringsmedel och UV-filter bor dessutom fortecknas i bila-
gorna IV, V och VI for att f3 anvindas som sidana.
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(27)  For att undvika oklarheter bor det klargdras att forteck- sikra att anvinda i kosmetiska produkter och om de reg-

(28)

(30)

ningen over tilldtna firgdmnen i bilaga IV endast innehdl-
ler 4mnen som ger firg genom absorption och reflektion
och inte dmnen som ger firg genom fotoluminescens,
interferens eller en kemisk reaktion.

For att hantera sikerhetsproblem bér bilaga IV, som for
nirvarande endast omfattar firgimnen som kommer i
kontakt med huden, dven omfatta harfirgningsmedel nir
Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet (SCCS),
inrdttad genom kommissionens beslut 2008/721/EG av
den 5 september 2008 om inrittande av en rddgivande
struktur med vetenskapliga kommittéer och experter pa
omrddet for konsumentsikerhet, folkhilsa och miljo (1),
har slutfort sin riskbedomning av dessa &mnen. Dérfor bor
kommissionen ha majlighet att genom kommittéforfaran-
det lata den bilagan omfatta harfirgningsmedel.

Anvindningen av nanomaterial i kosmetiska produkter
kan komma att oka till foljd av teknikens vidareutveckling.
For att sikerstilla en hog konsumentskyddsniva, fri rorlig-
het for varor samt rattslig sikerhet for tillverkarna dr det
nodvandigt att utarbeta en enhetlig definition av nanoma-
terial pd internationell nivd. Gemenskapen bor anstringa
sig for att nd en overenskommelse om en definition inom
lampliga internationella forum. Om en sddan Gverenskom-
melse nds bor definitionen av nanomaterial i denna férord-
ning anpassas direfter.

For nirvarande finns det inte tillrdcklig information om ris-
kerna med nanomaterial. For att gora bittre sikerhetsbe-
démningar bor SCCS i samarbete med relevanta organ ge
vigledning om testmetoder som tar hiansyn till nanomate-
rialens sarskilda egenskaper.

Kommissionen bor regelbundet se 6ver bestimmelserna
om nanomaterial mot bakgrund av vetenskapliga framsteg.

Med tanke pé de farliga egenskaperna hos imnen som klas-
sificeras som cancerframkallande, mutagena eller repro-
duktionstoxiska (CMR) i kategori 1A, 1B och 2 enligt
Europaparlamentets  och  rddets forordning  (EG)
nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassifice-
ring, mirkning och forpackning av dmnen och bland-
ningar (3), bor anvindningen av dem forbjudas i
kosmetiska produkter. Eftersom en farlig egenskap hos ett
amne inte nodvandigtvis alltid utgor en risk bor det dock
finnas mojlighet att tillita anvindningen av 4mnen som
klassificeras som CMR-dmnen i kategori 2, om SCCS anser
att de med avseende pa exponering och koncentration dr

(') EUT L 241, 10.9.2008, s. 21.
() EUTL 353, 31.12.2008, s. 1.

(34

(36)

(7)

leras av kommissionen i bilagorna till denna férordning.
For dmnen som Klassificeras som CMR-dmnen i kate-
gori 1A eller 1B bor det i det undantagsfall nir 4mnena
uppfyller livsmedelssikerhetskraven, bland annat eftersom
de forekommer naturligt i livsmedel, och det inte finns
ndgot lampligt alternativt dmne, finnas mojlighet att
anvinda sidana dmnen i kosmetiska produkter om SCCS
anser att en sddan anvindning dr siker. Om sddana villkor
har uppfyllts bor kommissionen dndra de relevanta bila-
gorna inom 15 mdnader efter det att dmnen har Klassifice-
rats som CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B enligt
forordning (EG) nr 1272/2008. SCCS bér kontinuerligt se
Gver dessa amnen.

Vid sikerhetsbedomningar av dmnen, sarskilt de som klas-
sificerats som CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B, bor hin-
syn tas till den generella exponeringen for sidana dmnen
frén alla killor. Samtidigt r det vésentligt for dem som ér
involverade i att ta fram sikerhetsbedomningar att det
finns en enhetlig strategi for att utveckla och anvinda
sddana overgripande exponeringsuppskattningar. Foljakt-
ligen bor kommissionen i nira samarbete med SCCS, Euro-
peiska kemikaliemyndigheten, Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och andra relevanta aktorer snarast
mojligt genomféra en undersdkning och ta fram riktlinjer
for framstallning och anvindning av 6vergripande upp-
skattningar av den generella exponeringen for dessa
amnen.

Den bedémning som SCCS har gjort av anvindningen i
kosmetiska produkter av dmnen som Klassificerats som
CMR-dmnen i kategorierna 1A och 1B bér dven beakta den
exponering for dessa dmnen som kinsliga befolknings-
grupper, sdsom barn under tre dr, dldre, gravida och
ammande kvinnor samt personer med nedsatt immunfér-
svar, utsitts for.

SCCS bor dar sa ar lampligt yttra sig om sikerheten nar det
giller anvindningen av nanomaterial i kosmetiska produk-
ter. Dessa yttranden bor grunda sig pa fullstindig informa-
tion som gors tillginglig av den ansvariga personen.

Kommissionens och medlemsstaternas tgirder for att
skydda manniskors hilsa bor grunda sig pa
forsiktighetsprincipen.

For att sikerstilla produktsikerheten bor férbjudna dmnen
endast fd forekomma i sparhalter om det vid korrekt till-
verkning ér tekniskt omdjligt att undvika dem och om pro-
dukten ar siker.

Enligt protokollet om djurskydd och djurens vilfird, som
fogats till fordraget, ska gemenskapen och medlemssta-
terna vid genomférandet av gemenskapens politik fullt ut
ta hansyn till djurens valfird, sirskilt med hansyn till den
inre marknaden.
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(39)  Genom rédets direktiv 86/609/EEG av den 24 november dessa tester anvénds, vara den 11 mars 2013. Kommissio-

(42)

(43)

1986 om tillndrmning av medlemsstaternas forfattningar
om skydd av djur som anvinds for férsok och andra veten-
skapliga 4ndamal (') faststills gemensamma regler for
anvindningen av djur for forsoksindamél inom gemenska-
pen och villkor for genomférandet av sidana forsok inom
medlemsstaternas territorium. I synnerhet kravs det enligt
artikel 7 i det direktivet att djurforsok ska ersittas med
alternativa metoder om det finns sidana metoder som ar
vetenskapligt tillfredsstdllande.

Sikerheten hos kosmetiska produkter och dessa produk-
ters bestandsdelar kan sikerstillas genom alternativa meto-
der som inte nédvindigtvis 4r tillimpliga pé all anvindning
av kemiska bestdndsdelar. Darfor bor hela kosmetikaindu-
strins anvindning av dessa metoder frimjas och deras
antagande pa gemenskapsniva sakerstillas, om konsumen-
terna genom dessa kan erbjudas en likvirdig skyddsniva.

Det dr redan mojligt att sikerstilla kosmetiska slutproduk-
ters sikerhet p& grundval av kunskaper om deras bestands-
delars sikerhet. Bestimmelser om att forbjuda att
kosmetiska slutprodukter testas pd djur bor foljaktligen
inforas. Kommissionens riktlinjer kan underlatta framfor
allt for sma och medelstora foretag att anvinda béde test-
metoder och bedomningsforfaranden for relevanta till-
gingliga uppgifter, inbegripet anvindning av jamforelser
med strukturlika imnen och bevisvirdering, som inte inbe-
griper anvindningen av djur for bedomning av kosmetiska
slutprodukters sikerhet.

Det kommer successivt att bli mojligt att sakerstilla siker-
heten avseende de bestindsdelar som ingdr i kosmetiska
produkter genom att tillimpa alternativa metoder utan
djurforsok vilka validerats pa gemenskapsnivd av Europe-
iska centrumet for bestimning av alternativa metoder
(ECVAM) eller godkants som vetenskapligt validerade och
med vederborlig hansyn till utvecklingen av valideringen
inom Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling (OECD). Efter det att SCCS radfragats om den
validerade alternativa metoden kan tillimpas pd kosme-
tiska produkter, bér kommissionen omedelbart offentlig-
gora de validerade eller godkdnda metoder som anses
kunna tillimpas pd sddana bestandsdelar. For att astad-
komma hogsta mojliga djurskyddsniva bor en tidsfrist fast-
stallas for inforandet av ett slutligt forbud.

Kommissionen har faststallt tidsplaner med tidsfrister fram
till den 11 mars 2009 for forbud mot utslippande pad
marknaden av kosmetiska produkter vars slutliga samman-
sdttning, bestdndsdelar eller kombinationer av bestdndsde-
lar har testats pé djur, och for f6rbud mot alla tester som
for narvarande utfors pd djur. Nir det giller tester betraf-
fande toxicitet vid upprepad dos, reproduktiv toxicitet och
toxikinetik bor den sista tidsfristen for forbud mot utslap-
pande pd marknaden av kosmetiska produkter, for vilka

(') EGTL 358, 18.12.1986, s. 1.
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(44)

(47)

nen bor, pd grundval av drsrapporter, bemyndigas att
anpassa tidsplanerna inom ovannimnda tidsfrist.

En bittre samordning av resurserna pa gemenskapsniva
kommer att bidra till fordjupade vetenskapliga kunskaper
som ir oundgingliga for att utveckla alternativa metoder.
Det 4r i detta syfte visentligt att gemenskapen fortsitter
och 6kar sina anstringningar och vidtar de atgdrder som dr
nodvandiga for att frimja forskning om och utveckling av
nya alternativa metoder utan djurforsok, i synnerhet inom
ramprogrammen for forskning.

Tredjelinders erkdnnande av alternativa metoder som har
utvecklats inom gemenskapen bor uppmuntras. For att
detta mal ska uppnds bor kommissionen och medlemssta-
terna vidta alla lampliga tgirder for att underlitta att
OECD godtar dessa metoder. Kommissionen bér dven,
inom ramen for Europeiska gemenskapens samarbetsavtal,
striva efter att erhalla ett erkinnande av resultaten av de
sikerhetstest med alternativa metoder som gors inom
gemenskapen, for att sikerstilla att exporten av de kosme-
tiska produkter for vilka sidana metoder har anvints inte
hindras och for att undvika att tredjelander kraver férnyad
testning och dd med anvindning av djur.

Det krivs oppenhet betriffande de bestindsdelar som
anvinds i kosmetiska produkter. En sddan oppenhet bor
uppnds genom att en kosmetisk produkts bestdndsdelar
anges pé forpackningen. Om det av praktiska skil dr omoj-
ligt att ange bestdndsdelar pa forpackningen bor dessa
uppgifter bifogas, si att konsumenterna far tillgdng till
denna information.

Kommissionen bor sammanstilla en ordlista 6ver gene-
riska namn pé bestandsdelar for att sikerstilla en enhetlig
mirkning och underlitta identifieringen av kosmetiska
bestdndsdelar. Ordlistan bor inte syfta till att uppritta en
begrinsande forteckning 6ver dmnen for anvindning i
kosmetiska produkter.

[ syfte att informera konsumenterna bor exakta och latt-
forstdeliga uppgifter om hallbarheten anges pa kosmetiska
produkter. Eftersom konsumenterna bor informeras om
det datum fram till vilket den kosmetiska produkten fort-
sitter att fylla sin ursprungliga funktion och forblir siker,
ar det viktigt att kinna till datumet for kortaste hallbarhet,
dvs. bast fore-datumet. Nir den kortaste hdllbarheten ar
langre 4n 30 manader bor konsumenten informeras om
under hur lang tid efter 6ppnandet den kosmetiska pro-
dukten kan anvindas utan att skada konsumenten. Detta
krav bor dock inte gilla ndr hallbarheten efter oppnandet
inte dr relevant, dvs. for engdngsartiklar, produkter som
inte riskerar att fordirvas eller produkter som inte Sppnas.
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(49)  SCCS har identifierat ett antal dmnen som kan férorsaka ansvariga personen en forteckning dver kosmetiska pro-

(50)

(52)

(53)

64

allergiska reaktioner, och det kommer att bli nodvindigt
att begrinsa anvindningen av och/eller inféra vissa villkor
betriffande dessa amnen. For att sikerstilla att konsumen-
terna informeras pd ett limpligt sitt bor dessa dmnen anges
i forteckningen 6ver bestandsdelar, och konsumenterna
bor uppmirksammas pé forekomsten av dessa bestdnds-
delar. Denna information bér forbittra diagnostiseringen
av kontaktallergier hos konsumenterna och ge dem moj-
lighet att undvika anvindningen av kosmetiska produkter
som de inte tal. Nir det giller dmnen som kan vara aller-
giframkallande for en betydande del av befolkningen bor
andra restriktiva dtgirder sdsom forbud eller koncentra-
tionsbegrinsningar dvervigas.

Vid en sikerhetsbedomning av en kosmetisk produkt béor
det finnas majlighet att ta del av resultat frin andra risk-
bedémningar som har genomférts inom andra relevanta
omraden. Anvindningen av sidana uppgifter bor veder-
barligen styrkas och motiveras.

Konsumenterna bér skyddas frén vilseledande pastdenden
om kosmetiska produkters verkan och andra egenskaper.
Sarskilt ~ bor  Europaparlamentets  och  ridets
direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillbérliga
affdrsmetoder som tillimpas av niringsidkare gentemot
konsumenter pd den inre marknaden (') tillimpas. Dess-
utom bor kommissionen, i samarbete med medlemssta-
terna, faststilla gemensamma kriterier som ror specifika
pastdenden om kosmetiska produkter.

Det bor vara mojligt att pd en kosmetisk produkt forsikra
att inga djurforsok har utforts i samband med dess utveck-
ling. Kommissionen har i samrdd med medlemsstaterna
utarbetat riktlinjer i syfte att se till att gemensamma krite-
rier tillimpas pd anvindningen av en sidan forsikran, att
tolkningen av dess innebord blir enhetlig och, sarskilt, att
en sadan forsikran inte vilseleder konsumenterna. Kom-
missionen har dé den utarbetat sidana riktlinjer dven tagit
hinsyn till stindpunkterna fran de mdnga smé och medel-
stora foretag som utgér huvuddelen av de producenter
som inte testar produkter pd djur och frin berérda icke-
statliga organisationer, samt till konsumenternas behov av
att rent praktiskt kunna skilja mellan produkter pa grund-
val av djurforsokskriterier.

Férutom informationen i markningen bér konsumenterna
ges mojlighet att begira viss produktinformation av den
ansvariga personen si att de kan gora vilgrundade
produktval.

Effektiv marknads6vervakning 4r nodvindig for att se till
att bestimmelserna i denna férordning f6ljs. Allvarliga
oonskade effekter bor dirfor anmilas och de behoriga
myndigheterna bor ha mojlighet att avkrdva den

() EUT L 149, 11.6.2005, s. 22.
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dukter som innehdller amnen rérande vilka det finns all-
varliga tvivel om sikerheten.

Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas mojlig-
het att i enlighet med gemenskapslagstiftningen reglera de
anmilningar om allvarliga odnskade effekter som hilso-
och sjukvardspersonal eller konsumenter gér till medlems-
staternas behoriga myndigheter.

Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas mojlig-
het att i enlighet med gemenskapslagstiftningen reglera de
ekonomiska aktorernas etablering pd marknaden for kos-
metiska produkter.

Om denna forordning inte efterlevs kan ett tydligt och
effektivt forfarande for tillbakadragande eller dterkallelse av
produkter bli nddvindigt. Detta forfarande bor om maj-
ligt bygga pa de befintliga gemenskapsreglerna om osikra
varor.

Det bor inforas ett forfarande i friga om skyddsatgarder for
att hantera kosmetiska produkter som trots att de motsva-
rar kraven i denna forordning kan utgéra en fara for min-
niskors hilsa.

Kommissionen bor ge anvisningar for en enhetlig tolkning
och tillimpning av begreppet allvarliga risker for att under-
latta en konsekvent tillimpning av denna férordning.

For att folja principerna om god forvaltningssed bor alla
beslut som en behorig myndighet fattar inom ramen for
marknadsovervakning vara vilgrundade.

For att sikerstilla en effektiv kontroll pd marknaden ér det
nodvindigt att de behoriga myndigheterna har ett nira
administrativt samarbete. Det giller sirskilt 6msesidigt
bistdnd vid kontroll av produktinformationsdokument
som forvaras i en annan medlemsstat.

Kommissionen bér bitridas av SCCS, som ir ett oberoende
riskbeddmningsorgan.

De atgarder som dr nodvindiga for att tillimpa denna for-
ordning bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utovandet av kommissionens
genomforandebefogenheter ().

Kommissionen bér sirskilt ges befogenhet att anpassa bila-
gorna till denna forordning till den tekniska utvecklingen.
Eftersom dessa dtgérder har en allmin rickvidd och avser
att dndra icke visentliga delar av denna férordning, méste
de antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med
kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

() EGT L 184,17.7.1999, 5. 23.
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mojligt att iaktta de normala tidsfristerna for det foreskri-
vande forfarandet med kontroll bor kommissionen kunna
tillimpa det skyndsamma forfarandet i artikel 5a.6 i
beslut 1999/468/EG for antagande av vissa dtgirder betréf-
fande CMR-dmnen, nanomaterial och potentiella risker for
manniskors halsa.

Medlemsstaterna bor faststilla bestimmelser om sanktio-
ner vid dvertridelser av bestimmelserna i denna férord-
ning och se till att de verkstills. Sanktionerna bor vara
effektiva, proportionella och avskrickande.

De ekonomiska aktorerna, liksom medlemsstaterna och
kommissionen, behéver tillracklig tid for att anpassa sig till
de dndringar som infors genom denna forordning. Darfor
ar det lampligt att infora en tillricklig Gvergangsperiod for
denna anpassning. For att sikerstilla en smidig 6verging
bor de ekonomiska aktdrerna dock f4 rétt att pd markna-
den slippa ut kosmetiska produkter som ar forenliga med
denna férordning innan 6vergdngsperioden I6per ut.

For att forbittra sikerheten hos de kosmetiska produkterna
och forstirka marknadsévervakningen bor de kosmetiska
produkter som slapps ut pd marknaden efter dagen for til-
lampning av denna forordning uppfylla skyldigheterna i
denna nir det giller sikerhetsbedémning, produktinfor-
mationsdokument och anmilan, dven om liknande skyl-
digheter redan har fullgjorts enligt direktiv 76/768/EEG.

Direktiv 76/768/EEG bor upphivas. For att sikerstilla en
adekvat medicinsk behandling vid problem och sikerstlla
marknadsovervakningen bor emellertid den information
som mottas enligt artiklarna 7.3 och 7a.4 i direktiv
76/768/EEG om kosmetiska produkter forvaras av de
behoriga myndigheterna under en viss tidsperiod, och den
information som forvaras av den ansvariga personen bor
fortsitta att vara tillganglig under samma tidsperiod.

Denna férordning bér inte paverka medlemsstaternas skyl-
digheter nir det giller tidsfristerna for inforlivande med
nationell lagstiftning av de direktiv som anges i bilaga IX
del B.

Eftersom malet f6r denna férordning, ndmligen att siker-
stilla den inre marknadens funktion och en hég skydds-
niva for manniskors hilsa genom att se till att kosmetiska
produkter uppfyller de krav som faststills i denna forord-
ning, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnés av medlems-
staterna och det dirfor pd grund av dtgirdens omfattning
bittre kan uppnds pa gemenskapsnivd, kan gemenskapen
vidta 4tgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i arti-
kel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gér denna férordning inte utover vad som
ar nodvindigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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TILLAMPNINGSOMRADE, DEFINITIONER

Artikel 1

Tillimpningsomrdde och syfte

Genom denna forordning faststills bestimmelser for alla kosme-
tiska produkter som tillhandahélls pd marknaden, for att siker-
stilla den inre marknadens funktion och en hég skyddsnivé for
manniskors hilsa.

Artikel 2

Definitioner

I denna férordning avses med

kosmetisk produkt: dmnen eller blandningar som ir avsedda att
appliceras pd manniskokroppens yttre delar (6verhud, har
och harbotten, naglar, lippar och yttre konsorgan) eller pa
tander och slemhinnor i munhalan i uteslutande eller huvud-
sakligt syfte att rengéra eller parfymera dem eller forindra
deras utseende, skydda dem, bibehlla dem i gott skick eller
korrigera kroppslukt,

amne: ett kemiskt grunddmne och foreningar av detta grund-
dmne i naturlig eller tillverkad form, inklusive eventuella till-
satser som 4r nodvindiga for att bevara dess stabilitet och
sddana fororeningar som harror fran tillverkningsprocessen,
men exklusive eventuella 16sningsmedel som kan avskiljas
utan att det pdverkar dmnets stabilitet eller dndrar dess
sammansattning,

blandning: en blandning eller 16sning som bestdr av tva eller
fler imnen,

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
kosmetisk produkt eller som later utforma eller tillverka en
kosmetisk produkt och salufér den kosmetiska produkten, i
eget namn eller under eget varumairke,

distributir: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan
utover tillverkaren eller importoren som tillhandahaller en
kosmetisk produkt pd marknaden,

slutanvindare: antingen konsumenter eller yrkesverksamma
som anvénder en kosmetisk produkt,

tillhandahallande pd marknaden: en leverans av en kosmetisk
produkt for distribution, forbrukning eller anvindning pa
gemenskapsmarknaden i samband med kommersiell verk-
samhet, mot betalning eller gratis,

utslappande pd marknaden: tillhandahallande for forsta gdngen
av en kosmetisk produkt pd gemenskapsmarknaden,
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i) importir: en fysisk eller juridisk person som ér etablerad i
gemenskapen och slipper ut en kosmetisk produkt fran ett
tredjeland pad gemenskapsmarknaden,

j)  harmoniserad standard: en standard som antagits av ett av de
europeiska standardiseringsorgan som fortecknas i bilaga I
till Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraffande tek-
niska standarder och foreskrifter och betriffande foreskrifter
for informationssamhallets tjénster (') pa grundval av en
begdran fran kommissionen i enlighet med artikel 6 i det
direktivet,

k) nanomaterial: ett olosligt eller biopersistent material som ar
avsiktligt tillverkat, med en eller fler yttre dimensioner, eller
en inre struktur, med ett spann pd mellan 1 och 100 nm,

1) konserveringsmedel: imnen som uteslutande eller huvudsakli-
gen ir avsedda att forhindra tillvixt av mikroorganismer i
kosmetiska produkter,

m) firgimnen: imnen som uteslutande eller huvudsakligen ar
avsedda att ge firg 4t den kosmetiska produkten, hela krop-
pen eller delar av den, genom att absorbera eller reflektera
synligt ljus; dven prekursorer till oxidationshdrfirgningsme-
del ska anses vara fargimnen,

n) UV-filter: dmnen som uteslutande eller huvudsakligen ér
avsedda att skydda huden mot viss UV-stralning genom att
absorbera, reflektera eller sprida stralningen,

o) oonskad effekt: en negativ inverkan pd ménniskors halsa vid
normal eller rimligen forutsebar anvindning av en kosmetisk
produkt,

p) allvarlig odnskad effekt: en odnskad effekt som leder till tillfal-
lig eller bestiende funktionsnedsittning, funktionshinder,
sjukhusvérd, missbildningar eller en allvarlig omedelbar risk
eller till doden,

q) tillbakadragande: en atgird for att forhindra att en kosmetisk
produkt i leveranskedjan tillhandahélls p4 marknaden,

1) dterkallelse: en atgdrd for att dra tillbaka en kosmetisk produkt
som redan tillhandahillits slutanvindaren,

s)  ramformulering: en formulering som anger bestindsdelarnas
kategori eller funktion och deras hogsta koncentration i den
kosmetiska produkten eller ger relevant kvantitativ och kva-
litativ information nir en kosmetisk produkt inte omfattas
eller bara delvis omfattas av en sddan formulering. Kommis-
sionen ska ge anvisningar som gér det méjligt att utarbeta en
ramformulering och regelbundet anpassa dem till de tekniska
och vetenskapliga framstegen.

() EGT L 204, 21.7.1998, 5. 37.

2. Amnen eller blandningar som ér avsedda att sviljas, inha-
leras, injiceras eller anvindas som implantat pd ménniskan ska
inte anses vara kosmetiska produkter med avseende pd punkt 1 a.

3. Med tanke pé de olika definitioner av nanomaterial som
offentliggjorts av olika organ och den stindiga tekniska och veten-
skapliga utvecklingen pa nanoteknikomrédet ska kommissionen
justera och anpassa punkt 1 k till de tekniska och vetenskapliga
framstegen och till de definitioner som dérefter Gverenskommits
pé internationell nivd. Dessa dtgirder, som avser att dndra icke
visentliga delar av denna forordning, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 32.3.

KAPITEL I

SAKERHET, ANSVAR, FRI RORLIGHET

Artikel 3
Sikerhet

Kosmetiska produkter som tillhandahélls p4 marknaden ska vara
sikra for manniskors halsa vid normal eller rimligen forutsebar
anvindning, varvid f6ljande sarskilt ska beaktas:

a) Presentation, inklusive Overensstimmelse med direktiv
87/357EEG.

b) Mirkning.
¢) Bruksanvisningar och anvisningar for bortskaffande.

d) Andra anvisningar eller upplysningar som limnas av den
ansvariga person som anges i artikel 4.

Forekomsten av varningstexter ska inte befria de personer som
anges i artiklarna 2 och 4 frdn skyldigheten att iaktta de 6vriga
kraven i denna forordning.

Attikel 4

Ansvarig person

1. Endast kosmetiska produkter for vilka en juridisk eller fysisk
person utsetts till ansvarig person inom gemenskapen ska slip-
pas ut pd marknaden.

2. For varje kosmetisk produkt som slipps ut pd marknaden
ska den ansvariga personen se till att de skyldigheter som faststalls
i denna férordning uppfylls.

3. For kosmetiska produkter som tillverkas inom gemenska-
pen och inte senare exporteras och dterimporteras till gemenska-
pen ska tillverkaren som ér etablerad inom gemenskapen vara
ansvarig person.
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Tillverkaren far skriftligen utse en person som ir etablerad inom
gemenskapen som ansvarig person; denna person ska skriftligen
godkinna sin uppgift.

4. Om tillverkaren i friga om kosmetiska produkter som till-
verkas inom gemenskapen och inte senare exporteras och dter-
importeras till gemenskapen ar etablerad utanfér gemenskapen,
ska denne skriftligen utse en person som iér etablerad inom
gemenskapen som ansvarig person; denna person ska skriftligen
godkinna sin uppgift.

5. For importerade kosmetiska produkter ska varje importor
vara ansvarig person for den specifika kosmetiska produkt som
han eller hon slapper ut pd marknaden.

Importéren far skriftligen utse en person som ér etablerad inom
gemenskapen som ansvarig person; denna person ska skriftligen
godkdnna sin uppgift.

6. Distributoren ska fungera som ansvarig person nar han eller
hon slapper ut en kosmetisk produkt pa marknaden i eget namn
eller under eget varumirke eller andrar en produkt som redan
sliappts ut pd marknaden pa ett sddant sitt att dverensstimmel-
sen med de tillimpliga kraven kan péverkas.

Oversittning av information betréffande en kosmetisk produkt
som redan slippts ut pd marknaden ska inte betraktas som en
andring av denna produkt vilken innebir att Gverensstimmelsen
med de tillimpliga kraven i denna forordning kan paverkas.

Atrtikel 5

Den ansvariga personens skyldigheter

1. Den ansvariga personen ska sikerstilla efterlevnaden av
artiklarna 3, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19.1, 19.2,
19.5, 20, 21, 23 och 24.

2. Ansvariga personer som anser eller har skl att tro att en
kosmetisk produkt som de har slippt ut pd marknaden inte dver-
ensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de kor-
rigerande dtgdrder som krdvs for att fi produkten att
overensstimma med kraven, dra tillbaka produkten fran markna-
den eller dterkalla den, beroende pa vad som dr limpligt.

Om den kosmetiska produkten utgdr en risk for ménniskors hilsa
ska ansvariga personer dessutom omedelbart underritta de beho-
riga nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har till-
handahdllit produkten och i den medlemsstat dir
produktinformationsdokumentet finns litt tkomligt, och limna
detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstim-
melsen och de korrigerande dtgirder som vidtagits.

3. De ansvariga personerna ska pa begiran samarbeta med de
behoriga myndigheterna nir det giller de dtgirder som vidtas for
att undanroja riskerna med de kosmetiska produkter som de till-
handahallit p4 marknaden. Framfor allt ska de ansvariga perso-
nerna pd motiverad begiran av en behérig nationell myndighet
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ge den all information och dokumentation som behévs for att
visa att specifika produktaspekter overensstimmer med kraven,
pa ett sprak som litt kan forstds av den myndigheten.

Artikel 6

Distributorernas skyldigheter

1.  Nir distributdrerna, inom ramen for sin verksambhet, tillhan-
dahaller en kosmetisk produkt pd marknaden ska de iaktta ved-
erborlig omsorg for att se till att de tillimpliga kraven uppfylls.

2. Innan de tillhandahéller en kosmetisk produkt pd markna-
den ska distributorerna kontrollera att

— den mirkning som anges i artikel 19.1 a, e och g och arti-
kel 19.3 och 19.4 finns,

— de sprikkrav som anges i artikel 19.5 har uppfyllts,

— det datum for kortaste héllbarhetstid (bast fore-datum) som i
tillimpliga fall anges i artikel 19.1 inte har lopt ut.

3. Om distributorerna anser eller har skil att tro att

— en kosmetisk produkt inte overensstimmer med kraven i
denna forordning ska de inte tillhandahalla produkten pé
marknaden forrédn den har bringats i verensstimmelse med
de tillimpliga kraven,

— en kosmetisk produkt som de har tillhandahallit pd markna-
den inte dverensstimmer med denna férordning ska de for-
sikra sig om att det vidtas nodvindiga korrigerande atgarder
for att fa produkten att 6verensstimma med kraven eller for
att dra tillbaka eller aterkalla den, beroende pd vad som ar
lampligt.

Om den kosmetiska produkten utgor en risk for ménniskors hilsa
ska distributorerna dessutom omedelbart underritta den ansva-
riga personen och de behoriga nationella myndigheterna i de
medlemsstater dir de har tillhandahéllit produkten, och limna
detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande verensstim-
melsen och de korrigerande atgéirder som vidtagits.

4. Distributérerna ska, sa linge de har ansvar for en produkt,
se till att lagrings- eller transportforhallandena inte dventyrar pro-
duktens dverensstimmelse med kraven i denna forordning.

5. Distributérerna ska pa begiran samarbeta med de behériga
myndigheterna nir det giller de dtgirder som vidtas for att undan-
r6ja riskerna med de produkter som de tillhandahallit pa mark-
naden. Framfor allt ska distributorerna pd motiverad begiran av
en behorig nationell myndighet ge den all information och doku-
mentation som behovs for att visa att produkten dverensstimmer
med kraven i punkt 2, pé ett sprak som litt kan forstds av den
myndigheten.
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Attikel 7

Identifiering inom leveranskedjan
P4 begiran av de behoriga myndigheterna ska

— de ansvariga personerna identifiera de distributorer till vilka
de levererar de kosmetiska produkterna,

— distributéren identifiera den distributor eller ansvariga per-
son fran vilken, och de distributorer till vilka, den kosmetiska
produkten levererades.

Denna skyldighet ska gilla under en period pa tre &r efter det
datum da tillverkningspartiet med kosmetiska produkter tillhan-
daholls distributoren.

Artikel 8
God tillverkningssed

1. Tillverkningen av kosmetiska produkter ska dverensstimma
med god tillverkningssed s3 att malen i artikel 1 kan sikerstallas.

2. Overensstimmelse med god tillverkningssed ska anses fore-
ligga om tillverkningen sker i enlighet med tillimpliga harmoni-
serade standarder, till vilka det har offentliggjorts hanvisningar i
Europeiska unionens officiella tidning.

Atikel 9
Fri rorlighet

Medlemsstaterna fér inte, av skil som sammanhinger med kra-
ven i denna férordning, vigra, forbjuda eller begransa att kosme-
tiska produkter som motsvarar kraven i denna férordning
tillhandahalls pd marknaden.

KAPITEL TII

SAKERHETSBEDOMNING,
PRODUKTINFORMATIONSDOKUMENT, ANMALAN

Artikel 10

Sikerhetsbedomning

1. For att visa att en kosmetisk produkt éverensstimmer med
artikel 3 ska den ansvariga personen, innan den kosmetiska pro-
dukten slipps ut pd marknaden, se till att den har genomgétt en
sikerhetsbeddmning pa grundval av den relevanta informationen
och att det upprittas en sikerhetsrapport for den kosmetiska pro-
dukten i enlighet med bilaga 1.

Den ansvariga personen ska se till att

a) den kosmetiska produktens avsedda anvindning och den for-
vintade systemiska exponeringen for enskilda bestindsdelar
i en  slutig  sammansittning  beaktas  vid
sikerhetsbedomningen,

b) en limplig bevisvirdering tillimpas vid sikerhetsbedom-
ningen i syfte att se over uppgifter fran alla befintliga kallor,

¢) sikerhetsrapporten om den kosmetiska produkten uppdate-
ras med relevant kompletterande information som framkom-
mit efter att produkten slappts ut pd marknaden.

Det forsta stycket ska ocksd gilla kosmetiska produkter som
anmilts enligt direktiv 76/768/EEG.

Kommissionen ska i nira samarbete med samtliga aktorer anta
lampliga riktlinjer for att foretag, sirskilt sma och medelstora
foretag, ska kunna uppfylla de krav som faststills i bilaga 1. Rikt-
linjerna ska faststillas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 32.2.

2. Sikerhetsbedomningen av de kosmetiska produkterna
enligt bilaga I del B ska goras av en person med examensbevis
eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning,
omfattande teoretiska och praktiska studier i farmaci, toxikologi,
dermatologi, medicin eller ett liknande dmne, eller en utbildning
som erkdnns som likvirdig av en medlemsstat.

3. Deicke-kliniska sikerhetsundersokningar som avses i siker-
hetsbedémningen i enlighet med punkt 1 och som genomférs
efter den 30 juni 1988 i syfte att bedoma kosmetiska produkters
sikerhet ska vara forenliga med den gemenskapslagstiftning om
principerna for god laboratoriesed som ér tillimplig nir under-
sokningen genomfors eller med andra internationella standarder
som erkdnns som likvirdiga av kommissionen eller Europeiska
kemikaliemyndigheten.

Artikel 11

Produktinformationsdokument

1. Nir en kosmetisk produkt slipps ut pd marknaden ska den
ansvariga personen forvara produktinformationsdokumentet om
denna. Produktinformationsdokumentet ska forvaras under en
period pa tio ar efter det datum da det senaste tillverkningspartiet
av den kosmetiska produkten slapptes ut pd marknaden.

2. Produktinformationsdokumentet ska innehélla foljande
uppgifter som vid behov ska uppdateras:

a) En beskrivning av den kosmetiska produkten si att det tyd-
ligt framgdr att produktinformationsdokumentet hinfér sig
till produkten.

b) Den sikerhetsrapport om den kosmetiska produkten som
avses i artikel 10.1.

¢)  Enbeskrivning av tillverkningsmetoden och en férsikran om
att den overensstimmer med sddan god tillverkningssed som
avses i artikel 8.
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d) Bevisning for den effekt som den kosmetiska produkten upp-
ges ha, om detta dr motiverat med hinsyn till arten eller
effekten av den kosmetiska produkten.

¢) Uppgifter om eventuella djurforsok som utférts av tillverka-
ren, dennes representanter eller leverantérer, i samband med
utveckling eller sikerhetsbedomning av den kosmetiska pro-
dukten eller dess bestindsdelar, inklusive eventuella djurfor-
sok som gjorts for att folja tredjelanders lagstiftning eller
bestaimmelser.

3. Den ansvariga personen ska gora produktinformationsdo-
kumentet latt dtkomligt pé sin adress, som anges i markningen, i
elektroniskt eller annat format for den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dir informationen forvaras.

Produktinformationsdokumentet ska finnas tillgingligt pa ett
sprak som ldtt kan forstds av de behoriga myndigheterna i
medlemsstaten.

4. Dekrav som anges i punkterna 1-3 i denna artikel ska ocksa
gilla  kosmetiska  produkter ~ som  anmilts  enligt
direktiv 76/768/EEG.

Artikel 12

Provtagning och analys

1. Provtagning och analys av kosmetiska produkter ska géras
pa ett tillforlitligt och reproducerbart sitt.

2. Om det inte finns ndgon tillimplig gemenskapslagstiftning
ska tillforlitlighet och reproducerbarhet anses foreligga om den
anvinda metoden &r forenlig med tillimpliga harmoniserade stan-
darder, till vilka det har offentliggjorts hanvisningar i Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 13

Anmilan

1. Innan den kosmetiska produkten slipps ut pd marknaden
ska den ansvariga personen pa elektronisk vig limna foljande
information till kommissionen:

o

) Kategorin av kosmetiska produkter och produktens namn, s&
att en specifik identifikation maojliggors.

b) Namn pé och adress till den ansvariga person dar produkt-
informationsdokumentet finns latt dtkomligt.

¢) Ursprungsland i hindelse av import.

d) Den medlemsstat dir den kosmetiska produkten ska slippas
ut pd marknaden.

¢) Kontaktuppgifter till en fysisk person som gér att kontakta
vid behov.
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f) Forekomst av @mnen i form av nanomaterial samt

i) deras identifiering, inbegripet det kemiska namnet
(IUPAC) och andra deskriptorer som anges i punkt 2 i
inledningen till bilagorna II-VI till denna férordning,

ii) de rimligen forutsebara exponeringsforhéllandena.

g) Namnet pd och CAS- (Chemicals Abstracts Service) eller
EG-numret for 4mnen som klassificeras som cancerframkal-
lande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR) i kate-
gori 1A eller 1B enligt bilaga VI del 3 till forordning (EG)
nr 1272/2008.

h) En ramformulering som vid problem méjliggér snabb och
adekvat medicinsk behandling.

Punkt 1 ska ocksa gilla kosmetiska produkter som anmilts enligt
direktiv 76/768/EEG.

2. Nar den kosmetiska produkten slipps ut pd marknaden ska
den ansvariga personen till kommissionen anmala originalmérk-
ningen och, om texten ir rimligen lisbar, ett fotografi av
forpackningen.

3. Frdn och med den 11 juli 2013 ska en distributor som i en
medlemsstat tillhandahéller en kosmetisk produkt som redan
slappts ut pd marknaden i en annan medlemsstat och som pé eget
initiativ 6versdtter ndgon del av markningen pd den produkten i
syfte att efterleva den nationella lagstiftningen limna foljande
information till kommissionen pa elektronisk vag:

a) Kategorin av kosmetisk produkt, produktens namn i den
medlemsstat varifrdn partiet avsints och dess namn i den
medlemsstat dir den tillhandahalls p4 marknaden, sa att en
specifik identifikation méjliggors.

b) Den medlemsstat dir den kosmetiska produkten tillhanda-
halls pd marknaden.

¢) Distributérens namn och adress.

d) Namn pa och adress till den ansvariga person dir produkt-
informationsdokumentet finns latt atkomligt.

4. Om en kosmetisk produkt har slippts ut pd marknaden fore
den 11 juli 2013, men inte slipps ut pd marknaden efter detta
datum, och en distributor introducerar den produkten pd mark-
naden i en medlemsstat efter det datumet, ska distributoren infor-
mera den ansvariga personen om foljande:

a) Kategorin av kosmetisk produkt, produktens namn i den
medlemsstat varifrdn partiet avsints och dess namn i den
medlemsstat dir den tillhandahélls pd marknaden, si att en
specifik identifikation mojliggors.

b) Den medlemsstat dir den kosmetiska produkten tillhanda-
hélls pd marknaden.
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¢) Distributérens namn och adress.

P4 grundval av denna information ska den ansvariga personen pa
elektronisk vig limna den information som avses i punkt 1 i
denna artikel till kommissionen, om anmilningar i enlighet med
artikel 7.3 och artikel 7a.4 i direktiv 76/768/EEG inte har gjorts i
den medlemsstat dr den kosmetiska produkten tillhandahalls pa
marknaden.

5. Kommissionen ska utan drojsmal gora den information
som avses i punkt 1 a—g och i punkterna 2 och 3 elektroniskt till-
ginglig for alla behoriga myndigheter.

Behoriga myndigheter fir endast anvinda informationen for
marknadsovervakning, marknadsanalys, utvirdering och konsu-
mentinformation inom ramen for artiklarna 25, 26 och 27.

6. Kommissionen ska utan dréjsmél gora den information
som avses i punkterna 1, 2 och 3 elektroniskt tillginglig for gift-
informationscentraler eller liknande organ, om sidana centraler
eller organ har inrittats av medlemsstaterna.

Dessa organ far endast anvinda informationen for medicinsk
behandling.

7. Om informationen i punkterna 1, 3 och 4 dndras ska den
ansvariga personen eller distributoren utan drojsmdl gora en
uppdatering.

8. Med beaktande av den tekniska och vetenskapliga utveck-
lingen och sirskilda behov kopplade till marknads6vervakning far
kommissionen 4ndra punkterna 1-7 genom att lagga till krav.

Dessa dtgirder, som avser att dndra icke vésentliga delar av denna
forordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 32.3.

KAPITEL IV

BEGRANSNINGAR FOR VISSA AMNEN

Artikel 14

Begrinsningar for imnen som fértecknas i bilagorna

1. Utan att detta paverkar tillimpningen av artikel 3 far kos-
metiska produkter inte innehlla

a) forbjudna dmnen
— forbjudna dmnen som upptas i bilaga II,
b) dmnen som omfattas av begrinsningar

— 4mnen som omfattas av begransningar och som inte
anvinds i enlighet med begransningarna i bilaga III,

¢) fargimnen:

i) andra firgimnen in de som fortecknas i bilaga IV och
fargamnen som fortecknas i den bilagan men som inte
anvinds i enlighet med villkoren i den, med undantag
for de hérfirgningsmedel som avses i punkt 2,

i) utan att det paverkar tillimpningen av leden b, di och e
i, amnen som fortecknas i bilaga IV men som inte ar
avsedda att anvindas som firgimnen och inte anvands i
enlighet med villkoren i den bilagan,

d) konserveringsmedel:

i) andra konserveringsmedel dn de som fortecknas i
bilaga V och konserveringsmedel som fortecknas i den
bilagan men som inte anvénds i enlighet med villkoren i
den bilagan,

i) utan att det paverkar tillimpningen av leden b, c i och e
i, amnen som fortecknas i bilaga V men som inte ar
avsedda att anvindas som konserveringsmedel och inte
anvinds i enlighet med villkoren i den bilagan,

e) UvV-filter:

i) andra UV-filter dn de som fortecknas i bilaga VI och
UV-filter som fortecknas i den bilagan men som inte
anvinds i enlighet med villkoren i den bilagan,

i) utan att det paverkar tillimpningen av leden b, cioch d
i, dmnen som fortecknas i bilaga VI men som inte ar
avsedda att anvindas som UV-filter och inte anvinds i
enlighet med villkoren i den bilagan.

2. Med forbehdll for ett beslut av kommissionen att lita
bilaga IV dven omfatta harfiargningsmedel far sadana produkter
inte innehélla andra firgimnen avsedda for harfirgning 4n de
som upptas i bilaga IV och firgdmnen avsedda for harfirgning
som fortecknas dir men som inte anvinds i enlighet med villko-
ren i den bilagan.

Det beslut av kommissionen som avses i forsta stycket och som
avser att 4ndra icke visentliga delar av denna forordning ska antas
i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 32.3.

Artikel 15

Amnen klassificerade som CMR-imnen

1. Anvindning i kosmetiska produkter av amnen klassificerade
som CMR-dmnen i kategori 2 enligt del 3 i bilaga VI till férord-
ning (EG) nr 1272/2008 ska forbjudas. Ett dmne som tillhor kate-
gori 2 far dock anvindas i kosmetiska produkter om det har
utvirderats av SCCS och befunnits sikert fér anvindning i kos-
metiska produkter. Kommissionen ska for detta dndamal vidta
nodvandiga dtgarder i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 32.3 i den hir forordningen.
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2. Anvindning i kosmetiska produkter av imnen som klassi-
ficeras som CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B enligt del 3 i
bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 ska forbjudas.

Dessa dmnen far dock undantagsvis anvindas i kosmetiska pro-
dukter om samtliga foljande villkor 4r uppfyllda efter att de har
klassificerats som CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B enligt del 3
i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008:

a)  De uppfyller kraven pé livsmedelssikerhet enligt definitionen
i Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om férfaran-
den i frigor som giller livsmedelssikerhet (*).

b) Det finns inga andra limpliga alternativ, vilket framgar av en
analys av alternativen.

¢) Ansokan avser en specifik anvindning av produktkategorin
med en kiind exponering.

d) De har utvirderats av SCCS och befunnits sikra att anvinda
i kosmetiska produkter, sirskilt med avseende pd expone-
ringen for dessa produkter samt med beaktande av den totala
exponeringen frin andra kéllor med sirskild hinsyn till kéins-
liga befolkningsgrupper.

Det ska, i enlighet med artikel 3 i den hir forordningen, finnas
specifik markning for att undvika felaktig anvindning av den kos-
metiska produkten, med beaktande av de eventuella risker som dr
kopplade till  forekomsten av  farliga dmnen och
exponeringsvagarna.

For att tillimpa denna punkt ska kommissionen dndra bilagorna
till denna férordning i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 32.3 i den hir forordningen
senast 15 mdnader efter att de berdrda dmnena har inforts i
bilaga VI del 3 till férordning (EG) nr 1272/2008.

Om det finns tvingande, brddskande skal far kommissionen
anvinda det skyndsamma forfarande som avses i artikel 32.4 i
den hir forordningen.

Kommissionen ska ge SCCS i uppdrag att gora en ny utvirdering
av dessa gmnen sd snart det finns tvivel om sakerheten, och senast
fem &r efter att 4mnena har inforts i bilagorna II-VL. till denna
forordning och dérefter minst vart femte ar.

3. Senastden 11 januari 2012 ska kommissionen se till att det
tas fram limplig vigledning i syfte att mojliggora ett enhetligt for-
héllningssitt till framtagandet och anvindningen av uppskatt-
ningar av den totala exponeringen i samband med bedomningar
av siker anvindning av CMR-dmnen. Denna vigledning ska tas
fram i samrdd med SCCS, Europeiska kemikaliemyndigheten,
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och andra

(') EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.
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relevanta aktorer, med beaktande av relevant basta praxis nir si
ar lampligt.

4. Nir gemenskapskriterier eller internationellt 6verenskomna
kriterier for identifiering av hormonstérande dmnen finns till-
gingliga, eller senast den 11 januari 2015, ska kommissionen se
over forordningen med avseende pd hormonstorande dmnen.

Artikel 16

Nanomaterial

1. For alla kosmetiska produkter som innehéller nanomaterial
ska en hog skyddsniva for manniskors hilsa sikerstallas.

2. Bestimmelserna i denna artikel giller inte nanomaterial som
anvinds som firgimnen, UV-filter eller konserveringsmedel vilka
omfattas av artikel 14, om detta inte uttryckligen anges.

3. Utover den anmilan som avses i artikel 13 ska den ansva-
riga personen pé elektronisk vig till kommissionen anméla kos-
metiska produkter som innehaller nanomaterial sex ménader
innan produkterna slipps ut pa marknaden, utom i fall dd de
redan har slippts ut pd marknaden av samma ansvariga person
fore den 11 januari 2013.

I det sistndmnda fallet ska den ansvariga personen pa elektronisk
vag till kommissionen anmila kosmetiska produkter som inne-
héller nanomaterial och som slipps ut p4 marknaden mellan den
11 januari 2013 och den 11 juli 2013, utéver den anmilan som
avses i artikel 13.

Forsta och andra stycket ska inte gilla kosmetiska produkter som
innehéller nanomaterial som uppfyller de krav som faststills i
bilaga III.

Informationen till kommissionen ska omfatta &tminstone
foljande:

a) Nanomaterialets identifiering, inbegripet dess kemiska namn
(IUPAC) och andra deskriptorer som anges i punkt 2 i inled-
ningen till bilagorna II-VI.

b) Nanomaterialets specifikation, inbegripet partiklarnas storlek
samt fysikaliska och kemiska egenskaper.

¢) Enuppskattning av den 4rliga kvantitet av nanomaterial som
ingdr i kosmetiska produkter som planeras att slippas ut pd
marknaden.

d) Nanomaterialets toxikologiska profil.

¢) Nanomaterialets sikerhetsuppgifter i forhéllande till den
kategori av kosmetisk produkt som det anvinds i.

f)  De rimligen forutsebara exponeringsforhédllandena.
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Den ansvariga personen fér skriftligen utse en annan juridisk eller
fysisk person som ansvarig fér anmélningen av nanomaterial, och
ska underratta kommissionen om detta.

Kommissionen ska tillhandahdlla ett referensnummer for uppgif-
ten om den toxikologiska profilen, som fir ersitta den informa-
tion som ska limnas enligt led d.

4. Om kommissionen hyser oro for sikerheten hos nanoma-
terialet ska den utan drojsmal begéra att SCCS yttrar sig om siker-
heten hos detta nanomaterial for de berérda kategorierna av
kosmetiska produkter och de rimligen forutsebara exponerings-
forhallandena. Kommissionen ska offentliggora denna informa-
tion. SCCS ska avge sitt yttrande inom sex mdnader fran
kommissionens begiran. Om SCCS anser att nigra nddvindiga
uppgifter saknas ska kommissionen kréva att den ansvariga per-
sonen tillhandahaller dessa uppgifter inom en uttryckligen angi-
ven och rimlig tidsfrist som inte fir forlingas. SCCS ska avge sitt
slutliga yttrande inom sex ménader frdn det att de kompletterande
uppgifterna har limnats. Yttrandet frén SCCS ska goras tillging-
ligt for allménheten.

5. Kommissionen fir nir som helst dberopa det forfarande
som anges i punkt 4 om den hyser oro for sikerheten, till exem-
pel pd grund av ny information som har limnats fran tredje part.

6.  Med beaktande av yttrandet frin SCCS och i de fall dd det
finns potentiella risker fér manniskors hilsa, inbegripet om det
inte finns tillrickliga uppgifter tillgingliga, fir kommissionen
dndra bilagorna II och III.

7. Kommissionen fir med beaktande av den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen 4ndra punkt 3 genom att ligga till
krav.

8. De dtgirder som avses i punkterna 6 och 7, och som avser
att 4ndra icke visentliga delar av denna forordning, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses
i artikel 32.3

9. Nir det foreligger tvingande bradskande skal fir kommis-
sionen anvinda det forfarande som avses i artikel 32.4.

10.  Kommissionen ska tillhandahélla foljande information:

a) Senast den 11 januari 2014 ska kommissionen tillginglig-
gora en katalog 6ver samtliga nanomaterial som anvénds i
kosmetiska produkter som slippts ut pd marknaden, inbegri-
pet nanomaterial som anvinds som fargdmnen, UV-filter och
konserveringsmedel i en separat del med uppgifter om Kate-
gorierna av kosmetiska produkter och de rimligen férutse-
bara exponeringsférhdllandena. Denna katalog ska direfter
regelbundet uppdateras och offentliggoras.

b) Kommissionen ska ligga fram en arlig lagesrapport till Euro-
paparlamentet och rddet, med information om utvecklingen
nir det giller anvindningen av nanomaterial i kosmetiska
produkter inom gemenskapen, inbegripet en separat del om

nanomaterial som anvinds som firgimnen, UV-filter och
konserveringsmedel. Den forsta rapporten ska liggas fram
senast den 11 juli 2014. Den uppdaterade rapporten ska sir-
skilt innehalla en sammanfattning om nya nanomaterial i nya
kategorier av kosmetiska produkter, antalet anmalningar,
framstegen ndr det giller utarbetandet av nanospecifika
bedomningsmetoder och riktlinjer for sikerhetsbedomningar
samt information om internationella samarbetsprogram.

11.  Kommissionen ska regelbundet se over bestimmelserna
om nanomaterial i denna férordning mot bakgrund av den veten-
skapliga utvecklingen och, vid behov, foresla limpliga dndringar
av dessa bestimmelser.

Den forsta dversynen ska genomforas senast den 11 juli 2018.

Artikel 17

Spér av forbjudna imnen

Oavsiktlig forekomst av smé kvantiteter av ett forbjudet dmne
som beror pd fororeningar i naturliga eller syntetiska bestandsde-
lar, tillverkningsprocessen, lagring eller migrering frdn férpack-
ningen och som inte r tekniskt mojlig att undvika enligt god
tillverkningssed ska tillitas om denna forekomst ar forenlig med
bestimmelserna i artikel 3.

KAPITEL V

DJURFORSOK

Artikel 18
Djurforsok

1. Utan att det pdverkar de allmidnna skyldigheter som foljer av
artikel 3 ska foljande vara forbjudet:

a) Utslippande pd marknaden av kosmetiska produkter som i
sin slutliga sammansittning, for att uppfylla kraven i denna
forordning, har varit foremdl for djurforsok med anvindning
av en annan metod dn en alternativ metod efter det att den
alternativa metoden har validerats och antagits pa gemen-
skapsniva, med vederborlig hansyn till hur valideringen har
utvecklats inom OECD.

b) Utslippande pd marknaden av kosmetiska produkter som
innehéller bestindsdelar eller kombinationer av bestindsde-
lar som, for att uppfylla kraven i denna forordning, har varit
foremadl for djurforsok med anvindning av en annan metod
dn en alternativ metod efter det att den alternativa metoden
har validerats och antagits pa gemenskapsnivd, med veder-
borlig hinsyn till hur valideringen har utvecklats inom
OECD.

¢) Att kosmetiska slutprodukter testas pa djur i gemenskapen
for att uppfylla kraven i denna forordning.
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d) Dijurforsok i gemenskapen med bestindsdelar eller kombina-
tioner av bestdndsdelar for att uppfylla kraven i denna for-
ordning efter det datum dd sddana forsok maste ersittas av
en eller flera validerade alternativa metoder som fortecknas i
kommissionens férordning (EG) nr 4402008 av den
30 maj 2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets och
rdets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvér-
dering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach) (*) eller i bilaga VIII till denna férordning.

2. Kommissionen har, efter samrdd med SCCS och Europeiskt
centrum for validering av alternativa metoder (ECVAM) och med
vederborlig hinsyn till hur valideringen har utvecklats inom
OECD, upprittat tidsplaner fér genomforandet av bestimmel-
serna i punkt 1 a, b och d, inbegripet tidsfrister for successiv
avveckling av de olika testerna. Tidsplanerna gjordes tillgingliga
for allmanheten den 1 oktober 2004 och oversindes till Europa-
parlamentet och ridet. Tiden for genomforandet av punkt 1 a, b
och d begrinsades till den 11 mars 2009.

I friga om testerna for toxicitet vid upprepade doser, reproduktiv
toxicitet och toxikinetik for vilka inga alternativ dnnu Gvervigs
ska perioden for genomforande av punkt 1 a och b begrinsas till
den 11 mars 2013.

Kommissionen ska undersoka vilka tekniska svarigheter som kan
uppkomma nir det géller att efterleva forbudet mot tester, sérskilt
sddana som avser toxicitet vid upprepad dos, reproduktiv toxici-
tet och toxikinetik for vilka inga alternativ dnnu 6vervigs. Infor-
mation om de preliminira och slutliga resultaten av dessa studier
ingdr i de drliga rapporter som ska liggas fram enligt artikel 35.

Pa grundval av dessa arliga rapporter kunde tidsplaner enligt for-
sta stycket anpassas fram till den 11 mars 2009 och fir anpassa
fram till den 11 mars 2013 enligt andra stycket och efter samrad
med de organ som avses i forsta stycket.

Kommissionen ska studera framstegen och efterlevnaden av tids-
fristerna samt eventuella tekniska svarigheter att efterleva forbu-
det. Information om de prelimindra och slutliga resultaten av
kommissionens studier ingdr i de drliga rapporter som ska liggas
fram enligt artikel 35. Om dessa studier, senast tvd dr fore
utgdngen av den tidsfrist som avses i andra stycket, visar att ett
eller flera tester som avses i det stycket av tekniska skil inte kom-
mer att utvecklas och valideras innan den period som avses i
stycket har 16pt ut, ska kommissionen rapportera detta till Euro-
paparlamentet och ridet och ligga fram ett lagstiftningsforslag i
enlighet med artikel 251 i fordraget.

I undantagsfall och om det foreligger allvarliga betinkligheter
betriffande en kosmetisk bestindsdels sikerhet, fir en medlems-
stat begdra att kommissionen beviljar undantag fran punkt 1.
Begiran ska innehélla en utvirdering av situationen och ange de

(') EUTL 142, 31.5.2008, s. 1.
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atgirder som dr nodvindiga. P4 denna grundval fir kommissio-
nen efter samrdd med SCCS och genom ett motiverat beslut
bevilja undantag. I beviljandet ska villkoren for undantaget fast-
stillas med avseende pé sirskilda syften, varaktighet och rappor-
tering av resultaten.

Undantag ska beviljas endast om

a) bestdndsdelen dr allmint anvind och inte kan ersittas med
en annan bestandsdel som kan fylla en liknande funktion,

b) det specifika problemet avseende manniskors halsa ar styrkt
och behovet att genomfora djurforsok ar berttigat och veri-
fierat genom ett detaljerat forskningsprotokoll som ska ligga
till grund for utvirderingen.

Beslutet om beviljande, villkoren fér detta och det slutliga resultat
som uppnétts ska ingd i den drliga rapport som kommissionen
ska ldagga fram i enlighet med artikel 35.

De 4tgirder som avses i sjitte stycket och som avser att dndra icke
visentliga delar av denna férordning ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 32.3.

3. Idenna artikel och artikel 20 avses med

a)  kosmetisk slutprodukt: en kosmetisk produkt i sin slutliga sam-
mansittning, s som den slipps ut pd marknaden och tillhan-
dahalls slutanvindaren, eller dess prototyp,

b)  prototyp: en forsta modell eller utformning som inte har fram-
stillts i parti och fran vilken den kosmetiska slutprodukten
kopieras eller slutligen utvecklas.

KAPITEL VI

KONSUMENTINFORMATION

Artikel 19
Mirkning

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra bestimmelser
i denna artikel ska kosmetiska produkter slippas ut pd markna-
den endast om foljande information finns i outplanlig, lttlist och
vl synlig skrift pd behallaren och forpackningen:

a) Namn eller firma och adress for den ansvariga personen.
Denna information far forkortas, om foérkortningarna gor det
mojligt att identifiera denna person och dennes adress. Om
flera adresser anges ska det markeras pé vilken adress den
ansvariga personen gor produktinformationsdokumentet litt
atkomligt. Ursprungslandet ska anges for importerade kos-
metiska produkter.
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b) Innehéllets kvantitet vid tidpunkten for forpackning angiven I denna artikel avses med bestandsdel alla imnen eller bland-
i vikt eller volym utom fér forpackningar som innehaller ningar som avsiktligen anvinds i den kosmetiska produkten
mindre dn fem gram eller fem milliliter, gratisprover och for- under tillverkningsprocessen. Foljande ska dock inte betrak-
packningar for en behandling; vid forpaketering av varor som tas som bestdndsdelar:
normalt sdljs i visst antal enheter utan att vikt- eller volym-
uppgifter for hela forpackningen ér betydelsefulla behover
innehdll inte anges, under forutsittning att antalet enheter i) Fororeningar i de anvinda rdvarorna.
anges pé forpackningen. Denna information behéver inte ges
om antalet enheter litt kan ses utan att forpackningen opp-
nas eller om produkten normalt endast siljs per enhet. ii) Kompletterande tekniskt material som anvinds i bland-
ningen men som inte férekommer i slutprodukten.
¢) Datum fram till vilket den kosmetiska produkten vid lagring £ isk - h il d
under lampliga forhdllanden fortsitter att uppfylla sin Parfym, aromatiska sgmmans? m‘m,‘?’“ oc " ravaror till dessa
liga funktion och, i synnerhet, fortsitter att Gverens- .s.ka anges med orden parfqm eller aroma . Forekoxpstgn &
Ursprungiiga 1Y g ka anges enligt kraven i kolumnen "Ovriga” i
stimma med artikel 3 (datum for kortaste héllbarhet). amnen som 8 gt ke ) R 8
bilaga Il ska dessutom tas upp i forteckningen Gver bestdnds-
delar utover termerna "parfum” eller "aroma”.
Datumet eller uppgifter om var pa forpackningen det fore-
kommer ska anges efter symbolen i bilaga VII Forteckningen over bestindsdelar ska upprittas i fallande
punkt 3 eller orden: "bist fore utgingen av ...". ordning efter den vikt bestdndsdelarna har vid den tidpunkt
dé de tillsdtts de kosmetiska produkterna. Bestdndsdelar som
forekommer i ligre koncentrationer dn 1 % far fortecknas i
valfri ordning efter de bestindsdelar som férekommer i hogre
Datum for kortaste héllbarhetstid ska anges tydligt och bestd koncentrationer dn 1 %.
av, i denna ordning, antingen manad och r eller dag, méinad
och dr. Vid behov ska denna information kompletteras med
en uppgift om de villkor som méste uppfyllas for att den Samtliga bestandsdelar i form av ett nanomaterial ska tydligt
angivna hllbarheten ska garanteras. anges i forteckningen 6ver bestindsdelar. Ordet "nano” ska
std inom parentes efter namnet pd sdana bestandsdelar.
Datum for kortaste hallbarhetstid behover inte anges for _ o e e o
sddana kosmetiska produkter vars héllbarhet 6verstiger 30 Fargamnen som inte ar aYsedda for harfargnmg wfar forteck-
ménader. For sddana produkter ska informationen komplet- nas 1 valfri ordm}ng efter dvriga kosmetlfka bgstanc}sdelar. I
teras med en angivelse om hur linge produkten ar siker och friga om kgsmenska pr odukter som a{wands l_eSteflSl,{,t syfte
kan anvindas utan risk fér konsumenten efter 6ppnandet. och som ff)rekommer ! ﬂerﬂa nyanser far samtliga fg.rgampen
Denna uppgift ska anges med den symbol som anges i S?.IE inte ar aVSEdfla for h?ffargrlilrfg och som anvallzds";(de
bilaga VII punkt 2 féljd av tidsangivelse (uttryckt i ménader ot ah?l){a,l,q Silr na nanﬁnlas 1"i)rtsc1“mng<.jﬁ, gr[n uttrycki:t an
och/eller &r), utom i de fall d4 hllbarheten efter 5ppnandet innehlla” eller symbolen "+[ laggs tll. Cl-nomenklaturen
inte 4r relevant. (Colour Index) ska anvindas i tillimpliga fall.
2. Om det av praktiska skil 4r omgjligt att mérka den infor-
d) Sirskilda forsiktighetsitgirder som ska iakttas vid anvind- mation som namns i punkt 1 d och g pd foreskrivet satt ska fol-
ning, dtminstone de som anges i bilagorna I1I-VI och even- jande gilla:
tuell information om forsiktighetsdtgirder for kosmetiska
produkter som anvinds i yrkesmissig verksamhet.
— Informationen ska anges pa en bipacksedel, en etikett, en
tejp, en remsa eller ett kort som bifogas eller fists pd den kos-
. . . o metiska produkten.
¢) Tillverkningspartiets nummer eller referens for identifiering
av de kosmetiska produkterna. Om detta dr omojligt av prak-
tiSk,,a sk, P,é grund av att‘de kosm'etiska produktéma ar fﬁf — Om det idr gorligt ska det géras en hanvisning till denna
ana’ bghover denna  information endast finnas pa information i en forkortad upplysning eller den symbol som
forpackningen. anges i bilaga VII punkt 1 vilken ska finnas pa behéllaren eller
forpackningen for den information som avses i punkt 1 d
och pd forpackningen for den information som avses i
f) Den kosmetiska produktens funktion, om detta inte tydligt punkt 1g.
framgdr av presentationen av produkten.
3. Ifrdga om tval, kulor med badskum och andra sma produk-
ter dar det av praktiska skl ar omojligt att uppta de uppgifter som
g) En forteckning over bestdndsdelar. Informationen behéver avses i punkt 1 g pd en etikett, remsa, tejp eller kort eller pd en

endast anges pd forpackningen. Forteckningen ska foregds av
ordet "ingredients”.

bipacksedel ska dessa uppgifter skyltas i omedelbar nirhet av den
kosmetiska produktens siljbehallare.
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4. For kosmetiska produkter som inte forférpackas, forpackas
pa forsiljningsstillet pa koparens begiran eller forforpackas for
direktforsiljning ska medlemsstaterna anta detaljerade regler for
hur de uppgifter som avses i punkt 1 ska anges.

5. Lagstiftningen i de medlemsstater dir produkten tillhanda-
halls slutanvindaren avgor pé vilket sprak den information som
nidmns i punkt 1 b, ¢, d och f samt i punkterna 2—4 ska anges.

6.  Den information som nimns i punkt 1 g ska anges med
hjilp av de generiska namn pé bestdndsdelar som anges i den ord-
lista som foreskrivs i artikel 33. Om det inte finns ndgot generiskt
namn pé bestdndsdelen ska en beteckning frén en allmént erkind
nomenklatur anvindas.

Artikel 20
Produktspecifika pistienden

1. Text, namn, varumérken, bilder och tecken, figurativa eller
¢j, som anvénds pa etiketter, vid tillhandahéllande pd marknaden
och i reklam for kosmetiska produkter fir inte antyda nagon
egenskap eller funktion som produkterna i friga inte besitter.

2. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upp-
ritta en handlingsplan om de pastienden som anvinds och fast-
stilla prioriteringar for att bestimma gemensamma kriterier som
motiverar anvindningen av ett pastiende.

Efter samrdd med SCCS eller andra relevanta myndigheter ska
kommissionen anta en forteckning éver gemensamma kriterier
for pastdenden som fir anvindas nir det giller kosmetiska pro-
dukter i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 32.3 i den hir férordningen, med beaktande
av bestimmelserna i direktiv 2005/29/EG.

Senast den 11 juli 2016 ska kommissionen till Europaparlamen-
tet och rddet versinda en rapport om anvindningen av pastden-
den med utgdngspunkt i de gemensamma kriterier som antagits
enligt andra stycket. Om rapporten visar att pdstienden som
anvinds rérande kosmetiska produkter inte uppfyller de gemen-
samma kriterierna ska kommissionen i samarbete med medlems-
staterna vidta limpliga dtgarder for att se till att de skyldigheter
som faststalls i denna forordning uppfylls.

3. Den ansvariga personen fir, pa produktens forpackning, i
dokument, i meddelande, pa etikett, ring eller hylsa som medf6l-
jer eller avser den kosmetiska produkten, ange att inga djurforsok
har utforts, endast under forutsittning att tillverkaren och hans
leverantor inte har testat eller 1tit testa den kosmetiska slutpro-
dukten, dess prototyp eller ndgra av de bestdndsdelar som den
innehdller pa djur, eller anvint bestidndsdelar som andra har tes-
tat pd djur i syfte att utveckla nya kosmetiska produkter.
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Artikel 21

Allminhetens tillging till information

Utan att det paverkar ritten till skydd av, framfér allt, affirshem-
ligheter och immateriella rittigheter, ska den ansvariga personen
se till att den kosmetiska produktens kvalitativa och kvantitativa
sammansittning och, i friga om parfym och aromatiska samman-
sittningar, ssmmansttningens namn och kodnummer och upp-
gift om leverantoren samt tillgingliga uppgifter om oénskade
effekter och allvarliga odnskade effekter till f6ljd av anvindning
av den kosmetiska produkten gors latt tillgdngliga for allmadnhe-
ten med limpliga medel.

Den kvantitativa information om den kosmetiska produktens
sammansittning som ska goras tillginglig for allmédnheten ska
inskréinkas till farliga dmnen i enlighet med artikel 3 i forordning
(EG) nr 1272/2008.

KAPITEL VII

MARKNADSOVERVAKNING

Artikel 22

Kontroll pi marknaden

Medlemsstaterna ska 6vervaka att denna forordning efterlevs
genom kontroll av de kosmetiska produkter som tillhandahalls p&
marknaden. De ska utfora adekvata kontroller av kosmetiska pro-
dukter och ekonomiska aktorer i limplig omfattning, med hjilp
av produktinformationsdokumentet och, vid behov, av fysiska
undersokningar och laboratorieundersokningar pa grundval av
lampliga prover.

Medlemsstaterna ska ocksa Gvervaka efterlevnad av principerna
for god tillverkningssed.

Medlemsstaterna ska ge marknads6vervakningsmyndigheterna de
befogenheter, resurser och kunskaper som krivs for att dessa
myndigheter ska kunna utfora sina uppgifter pa ritt sitt.

Medlemsstaterna ska regelbundet se dver dvervakningsverksam-
heten och bedéma hur den fungerar. Denna 6versyn och dessa
bedémningar ska genomféras minst vart fjirde dr, och resultatet
ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen samt
goras tillgingliga for allmédnheten pa elektronisk vdg och, om
lampligt, pa annat sitt.

Artikel 23

Underrittelse om allvarliga oonskade effekter

1. Ifall av allvarliga obnskade effekter ska den ansvariga per-
sonen och distributorerna utan dréjsmal anmala foljande till den
behoriga myndighet i den medlemsstat dar de allvarliga oonskade
effekterna intriffade:

a)  Alla allvarliga oonskade effekter som den ansvariga personen
kénner till eller rimligen kan forvintas kidnna till.
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b) Den berorda kosmetiska produktens namn, sd att en specifik
identifikation 4r mojlig.

¢) De eventuella korrigerande atgirder som den ansvariga per-
sonen har vidtagit.

2. Nirden ansvariga personen rapporterar allvarliga odnskade
effekter till den berérda myndigheten i den medlemsstat dér oon-
skade effekter intriffade ska denna behoriga myndighet utan
drojsmal 6versinda den information som avses i punkt 1 till de
behoriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater.

3. Nir distributorer rapporterar allvarliga oonskade effekter till
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar oonskade effek-
ter intréffade ska denna behériga myndighet utan dréjsmal dver-
sinda den information som avses i punkt 1 till de behoriga
myndigheterna i 6vriga medlemsstater och till den ansvariga
personen.

4. Nar slutanvandare eller hilso- och sjukvardspersonal rap-
porterar allvarliga odnskade effekter till den behoriga myndighe-
ten i den medlemsstat ddr oonskade effekter intriffade ska denna
behoriga myndighet utan dréjsmél oversinda information om
den berérda produkten till de behériga myndigheterna i dvriga
medlemsstater och till den ansvariga personen.

5. De behoriga myndigheterna fir anvinda den information
som avses i denna artikel for overvakning av marknaden, mark-
nadsanalys, utvirdering och konsumentinformation i enlighet
med artiklarna 25, 26 och 27.

Artikel 24

Information om dmnen

Vid allvarliga tvivel om att ett imne som ingdr i kosmetiska pro-
duketer ir sakert far den behoriga myndigheten i en medlemsstat
dir en produkt innehéllande ett sidant dmne tillhandahélls pd
marknaden rikta en motiverad begiran till den ansvariga perso-
nen om att fi en forteckning 6ver alla kosmetiska produkter
denne ér ansvarig for och som innehéller detta 4mne. Amnets
koncentration i den kosmetiska produkten ska framgd av
forteckningen.

De behoriga myndigheterna fir anvinda den information som
avses i denna artikel for 6vervakning av marknaden, marknadsa-
nalys, utvirdering och konsumentinformation i enlighet med
artiklarna 25, 26 och 27.

KAPITEL VIII

BRISTANDE EFTERLEVNAD, SKYDDSKLAUSUL

Artikel 25

Bristande efterlevnad frin den ansvariga personens sida

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 ska de beho-
riga myndigheterna krava att den ansvariga personen vidtar alla
lampliga atgérder, inklusive korrigerande atgdrder for att bringa

produkten i éverensstimmelse med kraven, tillbakadragande frn
marknaden eller aterkallelse inom en uttryckligt angiven tidsfrist
i forhallande till riskens art, om ndgot av foljande inte efterlevs:

a) Den goda tillverkningssed som avses i artikel 8.
b) Den sikerhetsbedémning som avses i artikel 10.

¢) De krav pd produktinformationsdokument som avses i
artikel 11.

d) De bestimmelser om provtagning och analys som avses i
artikel 12.

¢) Det krav pd anmilan som avses i artiklarna 13 och 16.

f)  De restriktioner fér &mnen som avses i artiklarna 14, 15
och 17.

2) De krav avseende djurforsok som avses i artikel 18.

h) De krav pd mirkning som avses i artikel 19.1, 19,2,19,5
och 19.6.

i) De krav rorande produktspecifika pastdenden som avses i
artikel 20.

j)  Allménhetens tillgéng till information som avses i artikel 21.

k) Den underrittelse om allvarliga odnskade effekter som avses
i artikel 23.

) De informationskrav avseende mnen som avses i artikel 24.

2. I tillimpliga fall ska en behérig myndighet underritta den
behoriga myndigheten i den medlemsstat déir den ansvariga per-
sonen 4r etablerad om de atgdrder som den har krivt att den
ansvariga personen ska vidta.

3. Den ansvariga personen ska se till att de dtgérder som avses
i punkt 1 vidtas for alla berérda produkter som tillhandahalls pa
marknaden i hela gemenskapen.

4. Vid allvarlig risk for ménniskors hilsa och om den ansva-
riga myndigheten anser att den bristande efterlevnaden inte ar
begrinsad till den medlemsstats territorium dér den kosmetiska
produkten tillhandahalls pd marknaden, ska myndigheten under-
rdtta kommissionen och 6vriga medlemsstaters behériga myndig-
heter om de atgdrder som den har krivt att den ansvariga
personen ska vidta.

5. Den behoriga myndigheten ska vidta alla limpliga dtgérder
for att forbjuda eller begrinsa den kosmetiska produktens tillhan-
dahallande p& marknaden eller for att dra tillbaka eller dterkalla
produkten frin marknaden om

a) det krivs omedelbara atgdrder vid allvarlig risk f6r mannis-
kors hilsa, eller
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b) den ansvariga personen inte vidtar alla nodvéndiga dtgéirder
inom den tidsfrist som avses i punkt 1.

Vid allvarlig risk f6r ménniskors hilsa ska den behériga myndig-
heten utan dréjsmal underritta kommissionen och 6vriga med-
lemsstaters behoriga myndigheter om de atgarder som har
vidtagits.

6. Om det inte foreligger nigon allvarlig risk for ménniskors
hilsa, i de fall d& den ansvariga personen inte vidtar alla limpliga
dtgirder, ska den behoriga myndigheten utan dr6jsmél underritta
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir den ansvariga
personen ir etablerad om de atgarder som har vidtagits.

7. Vid tillimpning av punkterna 4 och 5 i denna artikel ska
man anvinda det system for informationsutbyte som féreskrivs i
artikel 12.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG
av den 3 december 2001 om allmén produktsikerhet (?).

Artikel 12.2, 12.3 och 12.4 i direktiv 2001/95/EG och artikel 23
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll
i samband med saluforing av produkter (2) ska ocksa tillimpas.

Artikel 26

Bristande efterlevnad frin distributérernas sida

De behériga myndigheterna ska kriva att distributdrerna vidtar
alla lampliga atgirder, inklusive korrigerande atgdrder for att
bringa produkten i overensstimmelse med kraven, tillbakadra-
gande frin marknaden eller dterkallelse inom en rimlig tidsfrist i
forhallande till riskens art, om skyldigheterna i artikel 6 inte
efterlevs.

Artikel 27
Skyddsklausul

1. Om en behorig myndighet, betriffande produkter som upp-
fyller de krav som anges i artikel 25.1, konstaterar, eller har ski-
lig anledning att misstinka, att en kosmetisk produkt eller
produkter som tillhandahélls pd marknaden utgér eller kan utgora
en allvarlig risk for manniskors hilsa, ska myndigheten vidta alla
lampliga provisoriska atgdrder for att se till att produkten eller
produkterna i friga dras tillbaka eller &terkallas eller for att
begrinsa tillhandahéllandet av dem pd annat siitt.

2. Den behériga myndigheten ska omedelbart underritta kom-
missionen och 6vriga medlemsstaters behoriga myndigheter om
de atgirder som har vidtagits och om underlaget for dessa
atgirder.

(1) EGTL 11, 15.1.2002, 5. 4.
(?) EUTL 218, 13.8.2008, s. 30.
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Vid tillimpning av forsta stycket ska man anvinda det system for
informationsutbyte som foreskrivs i artikel 12.1 i direktiv
2001/95/EG.

Artikel 12.2, 12.3 och 12.4 i direktiv 2001/95/EG ska tillimpas.

3. Kommissionen ska snarast méjligt avgora om de proviso-
riska dtgirder som avses i punkt 1 dr motiverade eller inte. For
detta dndamal ska den i mojligaste mn samrdda med de berorda
parterna, medlemsstaterna och SCCS.

4. Om de provisoriska tgdrderna 4r motiverade ska arti-
kel 31.1 tillimpas.

5. Om de provisoriska dtgirderna inte &r motiverade ska kom-
missionen underritta medlemsstaterna om detta och den berdrda
behoriga myndigheten ska upphiva dtgirderna.

Artikel 28

God forvaltningssed

1. For alla beslut som fattas enligt artiklarna 25 och 27 ska det
anges exakt vad besluten grundas pd. Den behoriga myndigheten
ska utan drojsmal underritta den ansvariga personen om beslutet
och dennes méjligheter till prévning enligt den berdrda medlems-
statens lagstiftning och inom vilken tid sidan provning ska
begiras.

2. Utomide fall dé det kravs omedelbara dtgirder vid allvarlig
risk for manniskors hilsa ska den ansvariga personen ges tillfille
att lagga fram sina synpunkter innan ndgot beslut fattas.

3. I tillimpliga fall ska de bestimmelser som anges i punk-
terna 1 och 2 gilla for distributoren avseende beslut som fattas
enligt artiklarna 26 och 27.

KAPITEL IX

ADMINISTRATIVT SAMARBETE

Artikel 29

Samarbete mellan de behériga myndigheterna

1. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samarbeta med
varandra och med kommissionen for att se till att denna férord-
ning tillimpas och genomférs korrekt samt ska till varandra 6ver-
sinda all information som behovs for en enhetlig tillimpning av
denna férordning.

2. For att samordna en enhetlig tillimpning av denna forord-
ning ska kommissionen se till att det ordnas ett utbyte av erfaren-
heter mellan de behériga myndigheterna.

3. Samarbetet kan vara en del av initiativ som utvecklats pa
internationell niva.



22.12.2009

Europeiska unionens officiella tidning

Prop. 2012/13:135
Bilaga 1

L 342(77

Artikel 30

Samarbete om kontrollen av
produktinformationsdokument

Den behoriga myndigheten i en medlemsstat dir den kosmetiska
produkten tillhandahélls far begira att den behoriga myndighe-
ten i den medlemsstat déir produktinformationsdokumentet finns
latt atkomligt kontrollerar att produktinformationsdokumentet
uppfyller de krav som avses i artikel 11.2 och att informationen i
det styrker att den kosmetiska produkten ar siker.

Den behoriga myndigheten ska motivera sin begéran.

Den behériga myndighet som fatt begéran ska utan onodigt drojs-
mal och med hénsyn till hur bridskande drendet dr gora en kon-
troll och underritta den begdrande behériga myndighet om
resultatet.

KAPITEL X

TILLAMPNINGSATGARDER, SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Andring av bilagorna

1. Om anvindningen av dmnen i kosmetiska produkter med-
for en risk for ménniskors hilsa som kraver tgirder pa gemen-
skapsnivd fir kommissionen efter samrdd med SCCS &ndra
bilagorna I1-VI i enlighet med detta.

Dessa dtgirder, som avser att dndra icke vasentliga delar av denna
forordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 32.3.

Om det finns tvingande, brddskande skl fir kommissionen
anvinda det skyndsamma forfarande som avses i artikel 32.4.

2. Kommissionen fir efter samrdd med SCCS indra bila-
gorna III-VI och VIII i syfte att anpassa dem till tekniska och
vetenskapliga framsteg.

Dessa dtgirder, som avser att dndra icke vasentliga delar av denna
forordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 32.3.

3. Omdet dr nodvandigt for att sikerstilla att kosmetiska pro-
dukter som slidpps ut pd marknaden ar sikra, far kommissionen
andra bilaga I efter samrdd med SCCS.

Dessa dtgirder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 32.3.

Artikel 32
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av stindiga kommittén for kos-
metiska produkter.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468EG ska vara tre
mdnader.

3. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och
artikel 7 i beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

4. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4,
5a.6 och artikel 7 i beslut 1999/468EG tillimpas, med beaktande
av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 33

Ordlista 6ver generiska namn pa bestindsdelar

Kommissionen ska sammanstilla och uppdatera en ordlista over
generiska namn pd bestindsdelar. Kommissionen ska for detta
indamal beakta internationellt erkinda nomenklaturer, inklusive
INCI-nomenklaturen (International Nomenclature for Cosmetic
Ingredients). Ordlistan ska inte utgora en forteckning over de
dmnen som 4r godkinda for anvindning i kosmetiska produkter.

De generiska namnen pd bestindsdelar ska anvindas vid mérk-
ning av kosmetiska produkter som sldpps ut pd marknaden senast
tolv manader efter att ordlistan har offentliggjorts i Europe-
iska unionens officiella tidning.

Artikel 34

Behoriga myndigheter, giftinformationscentraler eller
organ som jimstills med dem

1. Medlemsstaterna ska utse sina nationella behoriga
myndigheter.

2. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen uppgifter om
de myndigheter som avses i punkt 1 och om de giftinformations-
centraler och liknande organ som avses i artikel 13.6. De ska
meddela kommissionen nir uppgifterna dndras.

3. Kommissionen ska sammanstilla och uppdatera en forteck-
ning over de myndigheter och organ som avses i punkt 2 och
gora den tillginglig for allmanheten.

Artikel 35

Arlig rapport om djurforsok

Kommissionen ska varje 4r ldgga fram en rapport for Europapar-
lamentet och rddet om foljande:

1. Framsteg vad avser utveckling, validering och rittsligt god-
kinnande av alternativa metoder. Rapporten ska innehalla
exakta uppgifter om det antal och den typ av djurforsok som
utforts avseende kosmetiska produkter. Medlemsstaterna ska
vara skyldiga att samla in dessa uppgifter, ut6ver statistikin-
samlingen enligt direktiv 86/609/EEG. Kommissionen ska i
synnerhet sikerstilla utveckling, validering och rattsligt god-
kinnande av alternativa testmetoder som inte inkluderar
anvindning av levande djur.
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2. Framsteg som kommissionen gjort i sina anstrangningar for
att erhdlla godkdnnande frén OECD av alternativa metoder
som validerats pa gemenskapsnivéd och for att frimja tredje-
linders erkdnnande av resultaten av de sikerhetstest som
gors i gemenskapen med hjilp av alternativa metoder, bland
annat inom ramen for samarbetsavtalen mellan gemenska-
pen och dessa lander.

3. Sittet pd vilket smd och medelstora foretags sirskilda behov
har beaktats.

Artikel 36

Formell invindning mot harmoniserade standarder

1. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att en har-
moniserad standard inte helt uppfyller kraven i de tillimpliga
bestimmelserna i denna férordning, ska kommissionen eller den
berdrda medlemsstaten ta upp frigan och ligga fram sina argu-
ment infér den kommitté som inréttats genom artikel 5 i direktiv
98/34/EG. Kommittén ska utan drojsmal limna ett yttrande.

2. P4 grundval av kommitténs yttrande ska kommissionen
besluta att offentliggora, inte offentliggora, delvis offentliggéra,
behélla eller dra tillbaka hinvisningarna till de berérda harmoni-
serade standarderna i Europeiska unionens officiella tidning.

3. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna och den
berorda europeiska standardiseringsorganisationen om detta. Den
ska vid behov kriva en 6versyn av den berdrda harmoniserade
standarden.

Artikel 37

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om sanktioner vid
overtradelser av bestimmelserna i denna férordning och vidta alla
nodvindiga dtgirder for att se till att de efterlevs. Sanktionerna
ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemssta-
terna ska anmila bestimmelserna till kommissionen senast den
11 juli 2013 och utan dr6jsmal anmaila alla senare dndringar av
dem.

Artikel 38
Upphivande

Direktiv 76/768EEG ska upphora att gilla den 11 juli 2013 med
undantag for artikel 4b som ska upphéra att gilla den 1 decem-
ber 2010.

Hanvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hénvis-
ningar till denna férordning.

Denna férordning ska inte paverka medlemsstaternas skyldighe-
ter nar det galler tidsfristerna for inforlivande med nationell lag-
stiftning av de direktiv som anges i del B i bilaga IX.

De behériga myndigheterna ska dock fortsitta hélla den informa-
tion tillginglig som mottagits enligt artikel 7.3 och artikel 7a.4 i
direktiv 76/768/EEG och ansvariga personer ska fortsitta att hilla
den information som samlats in i enlighet med artikel 7a i det
direktivet litt dtkomlig fram till den 11 juli 2020.

Artikel 39
Overgangsbestimmelser

Med avvikelse fran direktiv 76/768/EEG far kosmetiska produk-
ter som ar forenliga med denna forordning slippas ut pd mark-
naden fére den 11 juli 2013.

Fran och med den 11 januari 2012, och med avvikelse fran direk-
tiv 76/768[EEG, ska en anmilan som limnats i enlighet med arti-
kel 13 i denna forordning anses vara forenlig med artikel 7.3 och
artikel 7a.4 i det direktivet.

Artikel 40

Ikrafttridande och tillimpningsdatum

1. Denna forordning trider i kraft [den tjugonde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning].

2. Den ska tillimpas frén och med den 11 juli 2013, med
undantag for

— artikel 15.1 och 15.2, som ska tillimpas frin och med den
1 december 2010, och artiklarna 14, 31 samt 32 i den
utstridckning detta kravs for tillimpningen av artikel 15.1
och 15.2, och

— artikel 16.3 andra stycket, som ska tillimpas fran och med
den 11 januari 2013.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel, 30 november 2009.

Pé Europaparlamentets vignar

Ordférande
J. BUZEK
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BILAGA T

SAKERHETSRAPPORT FOR KOSMETISK PRODUKTER

Sikerhetsrapporten for en kosmetisk produkt ska innehélla minst foljande:

DEL A - Sikerhetsinformation om den kosmetiska produkten

1. Den kosmetiska produktens kvantitativa och kvalitativa sammansittning

Den kosmetiska produktens kvalitativa och kvantitativa sammansittning, inklusive dmnenas kemiska identitet (kemiskt
namn, INCl-namn, CAS-nummer och EINECS/ELINCS-nummer, om méjligt) och avsedda funktion. I friga om parfym
och aromatiska sammansittningar: sammansittningens namn och kodnummer och uppgift om leverantoren.

RTI

2. Den kosmetiska produl fysil och k

<ol 1
3 P

och dess stabilitet

Amnenas eller blandningarnas och den kosmetiska produktens fysikaliska och kemiska egenskaper.

Den kosmetiska produktens stabilitet vid rimligen forutsebara lagringsforhéllanden.

3. Mikrobiologisk kvalitet

Mikrobiologiska specifikationer av dmnet eller blandningen och den kosmetiska produkten. Det ér sirskilt viktigt for
kosmetiska produkter som anvinds runt gonen, pa slemhinnor, pa skadad hud, pa barn under tre dr, pa aldre och pa
personer med nedsatt immunforsvar.

Resultat fran belastningstest av konservering.

4.  Fororeningar, spdr, information om férpackningsmaterial
Amnenas och blandningarnas renhet.
Om det finns spdr av férbjudna dmnen, bevis for att det ar tekniskt oméjligt att undvika dem.

Forpackningsmaterialets egenskaper som ér av betydelse, sirskilt renhet och stabilitet.

5. Normal och rimligen forutsebar anvindning

Produktens normala och rimligen forutsebara anviindning. Beskrivningen ska vara relevant, sirskilt med tanke pé var-
ningar och andra forklaringar pa produktmirkningen.

6. Exponering for den kosmetiska produkten

Uppgifter om exponeringen fér den kosmetiska produkten med beaktande av resultaten i punkt 5 i friga om

—_

) appliceringsstille(n),

2) appliceringsyta (appliceringsytor),

3)  applicerad mingd,

4)  hur linge och hur ofta produkten anvinds,

5) normala och rimligen forutsebara exponeringsvigar,

6) malgrupp eller exponerad population. Potentiell exponering av en specifik population ska ocksd beaktas.
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10.

Vid beriikning av exponeringen ska man ocksa beakta de toxikologiska verkningarna (det kan t.ex. vara nédvindigt att
berdkna exponeringen per ytenhet hud eller per kroppsviktenhet). Man bor ocksd beakta risken for sekundar expone-
ring via andra vigar 4n sidana som ér en foljd av direkt applicering (t.ex. oavsiktlig inandning av sprayer eller oavsikt-
lig fortaring av lipprodukter).

Man ska sirskilt beakta om exponeringen paverkas av partikelstorleken.

Exponering for imnen

Uppgifter om exponeringen for de imnen som ingér i den kosmetiska produkten nir det giller relevanta toxikologiska
resultatmdtt, med beaktande av informationen i punkt 6.

Amnenas toxikologiska profil

Den toxikologiska profilen for imnen som ingér i den kosmetiska produkten for alla relevanta toxikologiska resultat-
matt utan att det paverkar tillimpningen av artikel 18. Det ska liggas sirskild vikt vid en utvirdering av lokal toxicitet
(hud- och 6gonirritation), hudsensibilisering och, vid UV-absorption, ljusinducerad toxicitet.

Alla absorptionsvagar av toxikologisk betydelse ska beaktas samt de systemiska effekterna, och sikerhetsmarginalen
(MoS) ska beriknas pd grundval av den nivéd dér inga skadliga verkningar har iakttagits (NOAEL)) Om man viljer att
inte gora det ska detta motiveras.

Man ska sirskilt beakta om den toxikologiska profilen paverkas av

—  partiklarnas storlek, inklusive nanomaterial,

—  fororeningar i de anvinda dmnena och ravarorna, och

— interaktion mellan imnena.

Eventuella jaimforelser med strukturlika dmnen ska styrkas och motiveras.

Informationskallan ska tydligt anges.

Odénskade effekter och allvarliga oonskade effekter

Alla tillgingliga uppgifter om odnskade effekter och allvarliga odnskade effekter av den kosmetiska produkten eller
andra kosmetiska produkter om det ir av betydelse. Det omfattar dven statistiska uppgifter.

Information om den kosmetiska produkten

Annan relevant information, t.ex. studier med frivilliga forsokspersoner eller bekriftade och vil underbyggda resultat
frén riskbedomningar som har genomforts inom andra relevanta omraden.

DEL B - Sikerhetsbeddmning av den kosmetiska produkten

Slutsatser av bedomningen

Uppgifter om den kosmetiska produktens sikerhet i enlighet med artikel 3.

. a1 et .
Varningsmirkning och bruksanv

Uppgift om huruvida sirskild varningsmirkning och bruksanvisningar i enlighet med artikel 19.1 d dr ndvindiga.

Motivering

Ett klargorande av den vetenskapliga motivering som lett till slutsatserna i den bedémning som anges i punkt 1 och de
uppgifter som anges i punkt 2. Klargorandet ska grundas pa de beskrivningar som anges i del A. I fsrekommande fall
ska man bedéma och diskutera sikerhetsmarginaler.
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Det ska bla. gras en sirskild beddmning av kosmetiska produkter som ér avsedda for barn under tre drs dlder och av
kosmetiska produkter som dr avsedda uteslutande for utvértes intimhygien.

Det ska goras en beddmning av eventuella interaktioner mellan de dmnen som ingdr i den kosmetiska produkten.
Det ska motiveras varfor olika toxikologiska profiler beaktas eller inte beaktas.
Det dr viktigt att beakta hur den kosmetiska produktens sikerhet paverkas av stabiliteten.

Taads

Uppgifter om sikert

en och godki de av del B
Sikerhetsbedomarens namn och adress.
Sikerhetsbedomarens styrkta kvalifikationer.

Datum och sikerhetsbedomarens namnteckning.
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Inledning till bilagorna 1I-VI

I bilagorna II-VI avses med

a)

produkt som skoljs av: en kosmetisk produkt som ar avsedd att avligsnas efter att den anvinds pa hud, har eller
slemhinnor,

produkt som limnas kvar: en kosmetisk produkt som ér avsedd for langvarig kontakt med hud, hér eller slemhinnor,
hdrprodukt: en kosmetisk produkt som dr avsedd att anvindas i haret eller pa ansiktsbeharing, utom 6gonfransar,
hudprodukt: en kosmetisk produkt som ar avsedd att anviindas pd huden,

lapprodukt: en kosmetisk produkt som &r avsedd att anvindas pé lipparna,

ansiktsprodukt: en kosmetisk produkt som ar avsedd att anviindas pd huden i ansiktet,

nagelprodukt: en kosmetisk produkt som ar avsedd att anvéindas pd naglarna,

munprodukt: en kosmetisk produkt som ér avsedd att anvindas pa tinderna eller slemhinnorna i munhdlan,
produkt som anvinds pa slemhinnor: en kosmetisk produkt som ér avsedd att anvindas pa slemhinnor

— i munhélan,

—  pé dgonlockskanten,

— eller pd de yttre konsorganen,

agonprodukt: en kosmetisk produkt som ér avsedd att anvindas i nirheten av 6gonen,

yrkesmdssig anvindning: applicering och anvindning av kosmetiska produkter inom ramen fér yrkesmissig
verksamhet.

For att underlitta dmnesidentifiering anvinds foljande deskriptorer:

INN-namn f6r farmaceutiska produkter, WHO, Geneve, augusti 1975.
CAS-nummer (Chemical Abstracts Service).

EG-nummer som motsvarar antingen EINECS-nummer (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances) eller ELINCS-nummer (European List of Notified Chemical Substances) eller det registreringsnummer
som tilldelats genom férordning (EG) nr 1907/2006.

XAN, som dr det namn som godkants av ett sarskilt land (X), t.ex. USAN som motsvarar ett namn som godkénts
av Forenta staterna.

Namnet i ordlistan 6ver generiska namn pa bestindsdelar som avses i artikel 33 i denna férordning.

Amnen som fortecknats i bilagorna III-VI omfattar inte nanomaterial, sdvida de inte specifikt anges.
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BILAGA 11

FORTECKNING OVER AMNEN SOM AR FORBJUDNA I KOSMETISKA PRODUKTER

Referens- Amnesidentifiering
nummer Kemiskt namn/INN CAS-nummer EG-nummer
a b c d
1 N-(5-klorbensoxazol-2-yl)acetamid 35783-57-4
2 (2-Acetoxietyl)trimetylammoniumhydroxid (acetylkolin) och dess salter | 51-84-3 200-128-9
3 Deanolaceglumat (INN) 3342-61-8 222-085-5
4 Spironolakton (INN) 52-01-7 200-133-6
5 [4-(4-Hydroxi-3-jodfenoxi)-3,5-dijodfenyl] dttiksyra (tiratrikol (INN)) 51-24-1 200-086-1
och dess salter
6 Metotrexat (INN) 59-05-2 200-413-8
7 Aminokapronsyra (INN) och dess salter 60-32-2 200-469-3
8 Cinkofen (INN), dess salter, derivat och salter av dessa derivat 132-60-5 205-067-1
9 Tyropropinsyra (INN) och dess salter 51-26-3
10 Triklorittiksyra 76-03-9 200-927-2
11 Aconitum napellus L. (blad, rétter och galeniska beredningar) 84603-50-9 283-252-6
12 Akonitin (viktigaste alkaloiden i Aconitum napellus L.) och dess salter 302-27-2 206-121-7
13 Adonis vernalis L. och dess beredningar 84649-73-0 283-458-6
14 Epinefrin (INN) 51-43-4 200-098-7
15 Rauwolfia serpentina L., alkaloider och deras salter 90106-13-1 290-234-1
16 Alkynalkoholer, deras estrar, etrar och salter
17 Isoprenalin (INN) 7683-59-2 231-687-7
18 Allylisotiocyanat 57-06-7 200-309-2
19 Alloklamid (INN) och dess salter 5486-77-1
20 Nalorfin (INN), dess salter och etrar 62-67-9 200-546-1
21 Sympatomimetiska aminer som paverkar centrala nervsystemet: alla 300-62-9 206-096-2
dmnen upptagna pd den forsta listan av likemedel som ar
receptbelagda och som refereras till i Europarddets resolution AP (69)
2
22 Anilin, dess salter och dess halogenerade och sulfonerade derivat 62-53-3 200-539-3
23 Betoxykain (INN) och dess salter 3818-62-0
24 Zoxazolamin (INN) 61-80-3 200-519-4
25 Prokainamid (INN), dess salter och derivat 51-06-9 200-078-8
26 Benzidin 92-87-5 202-199-1
27 Tuaminoheptan (INN), dess isomerer och salter 123-82-0 204-655-5
28 Oktodrin (INN) och dess salter 543-82-8 208-851-1
29 2-Amino-1,2-bis(4-metoxifenyl)etanol och dess salter 530-34-7
30 1,3-Dimetylpentylamin och dess salter 105-41-9 203-296-1
31 4-Aminosalicylsyra och dess salter 65-49-6 200-613-5
32 ?i'o]uidiner, dess isomerer, salter och halogenerade och sulfonerade 26915-12-8 248-105-2
erivat
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Referens- Amnesidentifiering
nummer Kemiskt namn/INN CAS-nummer EG-nummer
a b c d
33 Xylidiner, deras isomerer, salter och halogenerade och sulfonerade 1300-73-8 215-091-4
derivat
34 Imperatorin (9-(3-metylbut-2-enyloxi) furo [3,2-g] kromen-7-on) 482-44-0 207-581-1
35 Ammi majus L. och dess galeniska beredningar 90320-46-0 291-072-4
36 2,3-Diklor-2-metylbutan 507-45-9
37 Amnen med androgen effekt
38 Antracenolja 120-12-7 204-371-1
39 Antibiotika
40 Antimon och dess foreningar 7440-36-0 231-146-5
41 Apocynum cannabinum L. och dess beredningar 84603-51-0 283-253-1
42 Apomorfin ((R) 5,6,6a, 58-00-4 200-360-0
7-tetrahydro-6-metyl-4H-dibenso[de,g]kinolin-10,11-dihydroalkohol)
och dess salter
43 Arsenik och dess foreningar 7440-38-2 231-148-6
44 Atropa belladonna L. och dess beredningar 8007-93-0 232-365-9
45 Atropin, dess salter och derivat 51-55-8 200-104-8
46 Bariumsalter, med undantag av bariumsulfid under de villkor som
fastlagts i bilaga Il och av bariumsulfat, substratpigment, salter och
pigment som beretts av de firgimnen som upptagits i bilaga IV
47 Bensen 71-43-2 200-753-7
48 4,5-Dihydrobensimidazol-4-on 615-16-7 210-412-4
49 Bensazepiner och bensodiazepiner 12794-10-4
50 1-Dimetylaminometyl-1-metylpropylbensoat och dess salter 644-26-8 211-411-1
(amylokain)
51 2,2,6-Trimetyl-4-piperidylbensoat och dess salter (eukain) 500-34-5
52 Isokarboxazid (INN) 59-63-2 200-438-4
53 Bendroflumetiazid (INN) och dess derivat 73-48-3 200-800-1
54 Beryllium och dess féreningar 7440-41-7 231-150-7
55 Brom, grundimne 7726-95-6 231-778-1
56 Bretyltosylat (INN) 61-75-6 200-516-8
57 Karbromal (INN) 77-65-6 201-046-6
58 Bromisoval (INN) 496-67-3 207-825-7
59 Bromfeniramin (INN) och dess salter 86-22-6 201-657-8
60 Bensilonbromid (INN) 1050-48-2 213-885-5
61 Tetrylammoniumbromid (INN) 71-91-0 200-769-4
62 Brucin 357-57-3 206-614-7
63 Tetrakain (INN) och dess salter 94-24-6 202-316-6
64 Mofebutazon (INN) 2210-63-1 218-641-1
65 Tolbutamid (INN) 64-77-7 200-594-3
66 Karbutamid (INN) 339-43-5 206-424-4
67 Fenylbutazon (INN) 50-33-9 200-029-0
68 Kadmium och dess foreningar 7440-43-9 231-152-8
69 Kantarider, Cantharis vesicatoria 92457-17-5 296-298-7
70 Kantaridin 56-25-7 200-263-3
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Referens- Amnesidentifiering
nummer Kemiskt namn/INN CAS-nummer EG-nummer
a b c d
71 Fenprobamat (INN) 673-31-4 211-606-1
72 Karbazolets nitroderivat
73 Koldisulfid 75-15-0 200-843-6
74 Katalas 9001-05-2 232-577-1
75 Cefaelin och dess salter 483-17-0 207-591-6
76 Chenopodium ambrosioides L. (eterisk olja) 8006-99-3
77 2,2,2-Trikloretan-1,1-diol 302-17-0 206-117-5
78 Klor 7782-50-5 231-959-5
79 Klorpropamid (INN) 94-20-2 202-314-5
80 Flyttat eller struket
81 4-Fenylazofenylen-1,3-diamincitrathydroklorid 5909-04-6
(krysoidincitrathydroklorid)
82 Klorzoxazon (INN) 95-25-0 202-403-9
83 2-Klor-6-metylpyrimidin-4-yldimetylamin (krimidin-ISO) 535-89-7 208-622-6
84 Klorprotixen (INN) och dess salter 113-59-7 204-032-8
85 Klofenamid (INN) 671-95-4 211-588-5
86 N,N-bis (2-kloretyl) metylamin N-oxid och dess salter 126-85-2
87 Klormetin (INN) och dess salter 51-75-2 200-120-5
88 Cyklofosfamid (INN) och dess salter 50-18-0 200-015-4
89 Mannomustin (INN) och dess salter 576-68-1 209-404-3
90 Butanilikain (INN) och dess salter 3785-21-5
91 Klormezanon (INN) 80-77-3 201-307-4
92 Triparanol (INN) 78-41-1 201-115-0
93 2-[2(4-Klorfenyl)-2-fenylacetyl] indan-1,3-dion (klorfasinon-ISO) 3691-35-8 223-003-0
94 Klorfenoxamin (INN) 77-38-3
95 Fenaglykodol (INN) 79-93-6 201-235-3
96 Kloretan 75-00-3 200-830-5
97 Krom; kromsyra och dess salter 7440-47-3 231-157-5
98 Claviceps purpurea Tul., dess alkaloider och galeniska beredningar 84775-56-4 283-885-8
99 Conium maculatum L. (frukt, pulver, galeniska beredningar) 85116-75-2 285-527-6
100 Glycyklamid (INN) 664-95-9 211-557-6
101 Kobolt bensensulfonat 23384-69-2
102 Kolkicin, dess salter och derivat 64-86-8 200-598-5
103 Kolkikosid och dess derivat 477-29-2 207-513-0
104 Colchicum autumnale L. och dess galeniska beredningar 84696-03-7 283-623-2
105 Convallatoxin 508-75-8 208-086-3
106 Anamirta cocculus L. (frukt)
107 Croton tiglium L. (olja) 8001-28-3
108 1-Butyl-3-(N-krotonylsulfanilyl) urea 52964-42-8
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Referens- Amnesidentifiering
nummer Kemiskt namn/INN CAS-nummer EG-nummer
a b c d
109 Kurare och kurarin 8063-06-7] 232-511-1/
22260-42-0 244-880-6

110 Syntetiska curarisanter

111 Viitecyanid och dess salter 74-90-8 200-821-6

112 Feklemin (INN); 3590-16-7
2-(a-cyklohexylbensyl)-N,N,N'N*-tetraetyl-1,3-propandiamin

113 Cyklomenol (INN) och dess salter 5591-47-9 227-002-6

114 Natriumhexacyklonat (INN) 7009-49-6

115 Hexapropymat (INN) 358-52-1 206-618-9

116 Flyttat eller struket

117 0,0-diacetyl-N-allyl-N-normorfin 2748-74-5

118 Pipazetat (INN) och dess salter 2167-85-3 218-508-8

119 5-(a,p-Dibromfenetyl)-5-metylhydantoin 511-75-1 208-133-8

120 N,N-pentametylenbis(trimetylammonium)salter, 541-20-8 208-771-7
tex. pentametoniumbromid (INN)

121 N,N*-[(metylimino)dietylen]bis (etyldimetylammonium)salter 306-53-6 206-186-1
t.ex. azametoniumbromid (INN)

122 Cyklarbamat (INN) 5779-54-4 227-302-7

123 Klofenotan (INN), DDT (ISO) 50-29-3 200-024-3

124 N,N'-Hexametylenbis(trimetylammoniumsalter), 55-97-0 200-249-7
t.ex. hexametonbromid (INN)

125 Dikloretaner (etylenklorid), t.ex. 1,2-dikloretan 107-06-2 203-458-1

126 Dikloretylener (acetylenklorider), t.ex. vinylidenklorid (1,1-dikloreten) ~ 75-35-4 200-864-0

127 Lysergid (INN) (LSD) och dess salter 50-37-3 200-033-2

128 (2-dietylaminoetyl 3 hydroxi-4-fenylbensoat) och dess salter 3572-52-9 222-686-2

129 Cinkocain (INN) och dess salter 85-79-0 201-632-1

130 3-Dietylaminopropylcinnamat 538-66-9

131 0,0"dietyl-O-4-nitrofenylfosforotioat (paration - ISO) 56-38-2 200-271-7

132 [Oxalylbis(iminoetylen)]bis[(o-klorbensyldietylammonium]salter, 115-79-7 204-107-5
t.ex. ambenonklorid (INN)

133 Metyprylon (INN) och dess salter 125-64-4 204-745-4

134 Digitalin och alla heterosider av Digitalis purpurea L. 752-61-4 212-036-6

135 7-[2-Hydroxi-3-(2-hydroxietyl-N-metylamino)propyl]teofyllin 2530-97-4
(xantinol)

136 Dioxetedrin (INN) och dess salter 497-75-6 207-849-8

137 Piprocurariumjodid (INN) 3562-55-8 222-627-0

138 Propyfenazon (INN) 479-92-5 207-539-2

139 Tetrabenazin (INN) och dess salter 58-46-8 200-383-6

140 Kaptodiam (INN) 486-17-9 207-629-1

141 Mefeklorazin (INN) och dess salter 1243-33-0

142 Dimetylamin 124-40-3 204-697-4

143 1,1-Bis(dimetylaminometyl)propylbensoat (amydrikain, alypinjoch dess  963-07-5 213-512-6
salter

144 Metapyrilen (INN) och dess salter 91-80-5 202-099-8
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145 Metamfepramon (INN) och dess salter 15351-09-4 239-384-1
146 Amitriptylin (INN) och dess salter 50-48-6 200-041-6
147 Metformin (INN) och dess salter 657-24-9 211-517-8
148 Isosorbiddinitrat (INN) 87-33-2 201-740-9
149 Malonsyradinitril 109-77-3 203-703-2
150 Béirnstenssyradinitril 110-61-2 203-783-9
151 Dinitrofenolisomerer 51-28-5/ 200-087-7/
329-71-5/ 206-348-1
573-56-8/ 209-357-9/
25550-58-7 247-096-2
152 Inprokon (INN) 436-40-8
153 Dimevamid (INN) och dess salter 60-46-8 200-479-8
154 Difenylpyralin (INN) och dess salter 147-20-6 205-686-7
155 Sulfinpyrazon (INN) 57-96-5 200-357-4
156 N-(3-karbamoyl-3,3-difenylpropyl)-N,N-diisopropylmetylammo- 71-81-8 200-766-8
niumsalter, t.ex. isopropamidjodid (INN)
157 Benaktysin (INN) 302-40-9 206-123-8
158 Bensatropin (INN) [benstropin och dess salter 86-13-5
159 Cyklizin (INN) och dess salter 82-92-8 201-445-5
160 5,5-Difenyl-4 imidazolidon (doxenitoin (INN)) 3254-93-1 221-851-6
161 Probenecid (INN) 57-66-9 200-344-3
162 Disulfiram (INN); tiram (INN) 97-77-8] 202-607-8/
137-26-8 205-286-2
163 Emetin, dess salter och derivat 483-18-1 207-592-1
164 Efedrin och dess salter 299-42-3 206-080-5
165 Oxanamid (INN) och dess derivat 126-93-2
166 Eserin eller fysostigmin och dess salter 57-47-6 200-332-8
167 4-Aminobensoesyrans estrar, med fri aminogrupp, med undantag av
vad som angivits i bilaga VI
168 Kolinets salter och deras estrar, t.ex. kolinklorid (INN) 67-48-1 200-655-4
169 Karamifen (INN) och dess salter 77-22-5 201-013-6
170 Dietyl 4-nitrofenylfosfat (paraoxon - ISO) 311-45-5 206-221-0
171 Metetoheptazin (INN) och dess salter 509-84-2
172 Oxfeneredin (INN) och dess salter 546-32-7
173 Etoheptazin (INN) och dess salter 77-15-6 201-007-3
174 Metheptazin (INN) och dess salter 469-78-3
175 Metylfenidat (INN) och dess salter 113-45-1 204-028-6
176 Doxylamin (INN) och dess salter 469-21-6 207-414-2
177 Tolboxan (INN) 2430-46-8
178 4-Bensyloxifenol och 4-etoxifenol 103-16-2/ 203-083-3/
622-62-8 210-748-1
179 Paretoxikain (INN) och dess salter 94-23-5 205-246-4
180 Fenozolon (INN) 15302-16-6 239-339-6
181 Glutetimid (INN) och dess salter 77-21-4 201-012-0
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182 Etylenoxid 75-21-8 200-849-9

183 Bemegrid (INN) och dess salter 64-65-3 200-588-0

184 Valnoktamid (INN) 4171-13-5 224-033-7

185 Haloperidol (INN) 52-86-8 200-155-6

186 Parametason (INN) 53-33-8 200-169-2

187 Fluanison (INN) 1480-19-9 216-038-8

188 Trifluperidol (INN) 749-13-3

189 Fluoreson (INN) 2924-67-6 220-889-0

190 Fluorouracil (INN) 51-21-8 200-085-6

191 Fluorvitesyra, dess normala salter, komplex och vitefluorider med 7664-39-3 231-634-8
undantag av dem som anges i bilaga III

192 Furfuryltrimetylammoniumsalter, t.ex. furtretonjodid (INN) 541-64-0 208-789-5

193 Galantamin (INN) 357-70-0

194 Progestogener

195 1,2,3,4,5,6-Hexaklorcyklohexan (BHC-ISO) 58-89-9 200-401-2

196 (1R,4S,5R,85)-1,2,3,4,10,10-hexaklor-6,7-epoxy-1,4,44,5,6,7,8,84- 72-20-8 200-775-7
oktahydro-1,4:5,8-dimetanonaftalen(endrin-ISO)

197 Hexakloretan 67-72-1 200-666-4

198 (1R,4S,5R,85)-1,2,3,4,10,10-hexaklor-1,4,44,5,8,8a-hexahydro-1,4:5,8-  465-73-6 207-366-2
dimetanonaftalen (isodrin-ISO)

199 Hydrastin, hydrastinin och deras salter 118-08-1/ 204-233-0/

6592-85-4 229-533-9

200 Hydrazider och dess salter, t.ex. isoniazid (INN) 54-85-3 200-214-6

201 Hydrazin, dess derivat och deras salter 302-01-2 206-114-9

202 Oktamoxin (INN) och dess salter 4684-87-1

203 Warfarin (INN) och dess salter 81-81-2 201-377-6

204 Etylbis(4-hydroxi-2-oxo-1-bensopyran-3-yl)acetat och syrans salter 548-00-5 208-940-5

205 Metokarbamol (INN) 532-03-6 208-524-3

206 Propatylnitrat (INN) 2921-92-8 220-866-5

207 4,4-Dihydroxi-3,3'-(3-metyltiopropyliden)dikumarin

208 Fenadiazol (INN) 1008-65-7

209 Nitroxolin (INN) och dess salter 4008-48-4 223-662-4

210 Hyoscyamin, dess salter och derivat 101-31-5 202-933-0

211 Hyoscyamus niger L. (blad, fron, pulver och galeniska beredningar) 84603-65-6 283-265-7

212 Pemolin (INN) och dess salter 2152-34-3 218-438-8

213 Jod 7553-56-2 231-442-4

214 Dekametylenbis (trimetylammonium)salter, t.ex. dekametonbromid 541-22-0 208-772-2

215 Ipecacuanha (Cephaelis ipecacuanha Brot. och besliktade arter) (rotter, 8012-96-2 232-385-8
pulver och galeniska beredningar)

216 (2-Isopropylpent-4-enoyl)urea (apronalid) 528-92-7 208-443-3

217 a-Santonin(38,5aR,9bS)-3,34,4,5,5a,9b-hexahydro-3,54, 9-trimetylnafto  481-06-1 207-560-7
[1,2-b] furan-2,8-dion

218 Lobelia inflata L. och dess galeniska beredningar 84696-23-1 283-642-6
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219 Lobelin (INN) och dess salter 90-69-7 202-012-3
220 Barbiturater
221 Kvicksilver och dess foreningar, utom i de sérskilda fall som anges i 7439-97-6 231-106-7
bilaga V
222 3,4,5-Trimetoxifenetylamin (meskalin) och dess salter 54-04-6 200-190-7
223 Metaldehyd 9002-91-9
224 2-(4-Allyl-2-metoxifenoxi)-N,N-dietylacetamid och dess salter 305-13-5
225 Kumetarol (INN) 4366-18-1 224-455-1
226 Dextrometorfan (INN) och dess salter 125-71-3 204-752-2
227 2-Metylheptylamin och dess salter 540-43-2
228 Isomethepten (INN) och dess salter 503-01-5 207-959-6
229 Mekamylamin (INN) 60-40-2 200-476-1
230 Guaifenesin (INN) 93-14-1 202-222-5
231 Dikumarol (INN) 66-76-2 200-632-9
232 Fenmetrazin (INN) dess derivat och salter 134-49-6 205-143-4
233 Tiamazol (INN) 60-56-0 200-482-4
234 3,4-Dihydro-2-metoxi-2-metyl-4-fenyl-2H, 5H-pyrano[3,2-c]-[1] 518-20-7 208-248-3
bensopyran-5-on (cyklokumarol)
235 Karisoprodol (INN) 78-44-4 201-118-7
236 Meprobamat (INN) 57-53-4 200-337-5
237 Tefazolin (INN) och dess salter 1082-56-0
238 Arekolin 63-75-2 200-565-5
239 Poldinmetylsulfat (INN) 545-80-2 208-894-6
240 Hydroxizin (INN) 68-88-2 200-693-1
241 2-Naftol 135-19-3 205-182-7
242 1- och 2-Naftylaminer och deras salter 134-32-7| 205-138-7]
91-59-8 202-080-4
243 3-(1-Naftylmetyl)-2-imidazolin 39923-41-6
244 Nafazolin (INN) och dess salter 835-31-4 212-641-5
245 Neostigmin och dess salter (t.ex. neostigminbromid (INN)) 114-80-7 204-054-8
246 Nikotin och dess salter 54-11-5 200-193-3
247 Amylnitriter 110-46-3 203-770-8
248 Oorganiska nitriter med undantag av natriumnitrit 14797-65-0
249 Nitrobensen 98-95-3 202-716-0
250 Nitrokresoler och deras salter med alkalimetaller 12167-20-3
251 Nitrofurantoin (INN) 67-20-9 200-646-5
252 Furazolidon (INN) 67-45-8 200-653-3
253 Nitroglycerin; propan-1,2,3-triyltrinitrat 55-63-0 200-240-8
254 Acenokumarol (INN) 152-72-7 205-807-3
255 Alkalipentacyanonitrosylferrat (2-) 14402-89-2/ 238-373-9/-
13755-38-9
256 Nitrostilbener, deras homologer och deras derivat
257 Noradrenalin och dess salter 51-41-2 200-096-6
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258 Noskapin (INN) och dess salter 128-62-1 204-899-2
259 Guanetidin (INN) och dess salter 55-65-2 200-241-3
260 Ostrogener
261 Oleandrin 465-16-7 207-361-5
262 Klortalidon (INN) 77-36-1 201-022-5
263 Pelletierin och dess salter 2858-66-4] 220-673-6/
4396-01-4 224-523-0

264 Pentakloretan 76-01-7 200-925-1
265 Pentaeritrityltetranitrat (INN) 78-11-5 201-084-3
266 Petrikloral (INN) 78-12-6
267 Oktamylamin (INN) och dess salter 502-59-0 207-947-0
268 Pikrinsyra 88-89-1 201-865-9
269 Fenacemid (INN) 63-98-9 200-570-2
270 Difenkloxazin (INN) 5617-26-5
271 2-Fenylindan-1,3-dion (fenindion (INN)) 83-12-5 201-454-4
272 Etylfenacemid (feneturid (INN)) 90-49-3 201-998-2
273 Fenprokumon (INN) 435-97-2 207-108-9
274 Fenyramidol (INN) 553-69-5 209-044-7
275 Triamteren (INN) och dess salter 396-01-0 206-904-3
276 Tetraetylpyrofosfat; (TEPP ISO) 107-49-3 203-495-3
277 Tritolylfosfat 1330-78-5 215-548-8
278 Psilocybin (INN) 520-52-5 208-294-4
279 Fosfor och metallfosfider 7723-14-0 231-768-7
280 Talidomid (INN) och dess salter 50-35-1 200-031-1
281 Physostigma venenosum Balf. 89958-15-6 289-638-0
282 Pikrotoxin 124-87-8 204-716-6
283 Pilokarpin och dess salter 92-13-7 202-128-4
284 a-Piperidin-2-ylbensylacetat, dess vanstervridande treoform 24558-01-8

(levofacetoperan (INN)) och dess salter
285 Pipradrol (INN) och dess salter 467-60-7 207-394-5
286 Azacyklonol (INN) och dess salter 115-46-8 204-092-5
287 Bietamiverin (INN) 479-81-2 207-538-7
288 Butopiprin (INN) och dess salter 55837-15-5 259-848-7
289 Bly och dess foreningar 7439-92-1 231-100-4
290 Koniin 458-88-8 207-282-6
291 Prunus laurocerasus L. (lagerkirsvatten) 89997-54-6 289-689-9
292 Metyrapon (INN) 54-36-4 200-206-2
293 Radioaktiva dmnen, i enlighet med definitionen i

direktiv 96/29/Euratom (') om faststillande av grundliggande

sikerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och allménhetens hilsa

mot de faror som uppstér till foljd av joniserande strdlning
294 Juniperus sabina L. (blad, eterisk olja och galeniska beredningar) 90046-04-1 289-971-1
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295 Skopolamin, dess salter och derivat 51-34-3 200-090-3
296 Guldsalter
297 Selen och dess foreningar med undantag av selendisulfid under de 7782-49-2 231-957-4

villkor som anges vid referensnummer 49 i bilaga I1I
298 Solanum nigrum L. och dess galeniska beredningar 84929-77-1 284-555-6
299 Spartein (INN) och dess salter 90-39-1 201-988-8
300 Glukokortikoider (kortikosteroider)
301 Datura stramonium L. och dess galeniska beredningar 84696-08-2 283-627-4
302 Strofantiner, deras aglukoner och deras respektive derivat 11005-63-3 234-239-9
303 Strophantusarter och deras galeniska beredningar
304 Stryknin och dess salter 57-24-9 200-319-7
305 Strychnosarter och deras galeniska beredningar
306 Narkotiska amnen, naturliga eller syntetiska: Alla dmnen upptagna i

tabellerna I och II i allménna narkotikakonventionen undertecknad i

New York den 30 mars 1961
307 Sulfonamider (sulfanilamid och dess derivat erhdllna vid substitution

av en eller flera H-atomer i -NH,-grupperna) och deras salter
308 Sultiam (INN) 61-56-3 200-511-0
309 Neodymium och dess salter 7440-00-8 231-109-3
310 Tiotepa (INN) 52-24-4 200-135-7
311 Pilocarpus jaborandi Holmes och dess galeniska beredningar 84696-42-4 283-649-4
312 Tellur och dess foreningar 13494-80-9 236-813-4
313 Xylometazolin (INN) och dess salter 526-36-3 208-390-6
314 Tetrakloretylen 127-18-4 204-825-9
315 Koltetraklorid 56-23-5 200-262-8
316 Hexaetyltetrafosfat 757-58-4 212-057-0
317 Tallium och dess féreningar 7440-28-0 231-138-1
318 Thevetia neriifolia Juss., glykosidextrakt 90147-54-9 290-446-4
319 Etionamid (INN) 536-33-4 208-628-9
320 Fenotiazin (INN) och dess féreningar 92-84-2 202-196-5
321 Tiourea och dess derivat med det undantag som anges i bilaga III 62-56-6 200-543-5
322 Mefenesin (INN) och dess estrar 59-47-2 200-427-4
323 Vacciner, toxiner eller serum som definieras som immunologiska

likemedel i artikel 1.4 i direktiv 2001/83/EG
324 Tranylcypromin (INN) och dess salter 155-09-9 205-841-9
325 Triklornitrometan (klorpikrin) 76-06-2 200-930-9
326 2,2,2-Tribrometanol (tribrometylalkohol) 75-80-9 200-903-1
327 Triklormetin (INN) och dess salter 817-09-4 212-442-3
328 Tretamin (INN) 51-18-3 200-083-5
329 Gallamintrietjodid (INN) 65-29-2 200-605-1
330 Urginea scilla Steinh. och dess galeniska beredningar 84650-62-4 283-520-2
331 Veratrin, dess salter och galeniska beredningar 8051-02-3 613-062-00-4
332 Schoenocaulon officinale Lind. (fron och galeniska beredningar) 84604-18-2 283-296-6
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333 Veratrumarter och deras beredningar 90131-91-2 290-407-1
334 Vinylklorid monomer 75-01-4 200-831-0
335 Ergokalciferol (INN) och kolekalciferol (vitaminerna D, och D) 50-14-6/ 200-014-9)
67-97-0 200-673-2
336 O-alkylditiokolsyrans salter (xantater)
337 Johimbin och dess salter 146-48-5 205-672-0
338 Dimetylsulfoxid (INN) 67-68-5 200-664-3
339 Difenhydramin (INN) och dess salter 58-73-1 200-396-7
340 4-tert-Butylfenol 98-54-4 202-679-0
341 4-tert-Butylpyrokatekol 98-29-3 202-653-9
342 Dihydrotakysterol (INN) 67-96-9 200-672-7
343 Dioxan 123-91-1 204-661-8
344 Morfolin och dess salter 110-91-8 203-815-1
345 Pyrethrum album L. och dess galeniska beredningar
346 2-[4-Metoxibensyl-N-(2-pyridyl)amino]etyldimetylamin maleat 59-33-6 200-422-7
(mepyraminmaleat; pyrilaminmaleat)
347 Tripelenamin (INN) 91-81-6 202-100-1
348 Tetraklorsalicylanilider 7426-07-5
349 Diklorsalicylanilider 1147-98-4
350 Tetrabromsalicylanilider
351 Dibromsalicylanilider
352 Bitionol (INN) 97-18-7 202-565-0
353 Tiurammonosulfider 97-74-5 202-605-7
354 Flyttat eller struket
355 Dimetylformamid (N,N-dimetylformamid) 68-12-2 200-679-5
356 4-Fenylbut-3-en-2-on (bensylidenaceton) 122-57-6 204-555-1
357 4-Hydroxi-3-metoxicinnamylalkohols bensoater (koniferylalkohol)
utom det normala innehdllet i naturligt extrakt som anvinds
358 Furokumariner (t.ex. trioxisalen (INN), 8-metoxipsoralen och 5-metox-  3902-71-4/ 223-459-0/
ipsoralen), utom det normala innehéllet i naturligt extrakt som 298-81-7/ 206-066-9/
anvands 484-20-8 207-604-5
Halten av furokumariner i solskyddsprodukter och bruntonande pro-
dukter bor vara ligre dn 1 mg/kg
359 Olja frén fron av Laurus nobilis L. 84603-73-6 283-272-5
360 Safrol med undantag av normal halt i de naturliga essenserna forutsatt ~ 94-59-7 202-345-4
att koncentrationen inte verstiger
100 ppm i den firdiga produkten, 50 ppm i produkter for tand- och
munhygien under férutsittning att safrol inte forekommer i tandkrim
som ir speciellt avsedd for barn
361 5,5"Di-isopropyl-2,2*-dimetylbifenyl-4,4-diyldihypojodit (tymoljodid) ~ 552-22-7 209-007-5
362 3"-Etyl-5',6",7",8 -tetrahydro-5',5',8’,8'-tetrametyl-2-acetonafton 88-29-9 201-817-7
eller 1,1,4,4-tetrametyl-6-etyl-7-acetyl-1,2,3,4-tetrahydronaftalen
(AETT; Versalide)
363 o-Fenylendiamin och dess salter 95-54-5 202-430-6
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364 4-Metyl-m-fenylendiamin (toluen-2,4-diamin) och dess salter 95-80-7 202-453-1
365 Aristolochiasyra och dess salter samt Aristolochiaarter och beredningar | 475-80-9/ 202-499-6/
ddrav 313-67-7; 206-238-3
15918-62-4
366 Kloroform 67-66-3 200-663-8
367 2,3,7,8-Tetraklordibenso-p-dioxin (TCDD) 1746-01-6 217-122-7
368 2,6-Dimetyl-1,3-dioxan-4-ylacetat (dimetoxan) 828-00-2 212-579-9
369 Pyrithionnatrium (INNM) (2) 3811-73-2 223-296-5
370 N-(triklormetyltio)-4-cyklohexen-1,2-dikarboximid (kaptan - ISO) 133-06-2 205-087-0
371 2,2-Dihydroxi-3,3',5,5",6,6"-hexaklordifenylmetan (hexaklorofen) (INN) | 70-30-4 200-733-8
372 6-(Piperidinyl)-2,4-pyrimidindiamin-3-oxid (minoxidil) (INN) och dess | 38304-91-5 253-874-2
salter
373 3,4, 5-Tribromsalicylanilid (tribromsalan) (INN) 87-10-5 201-723-6
374 Phytolaccaarter och beredningar dirav 65497-07-6/
60820-94-2
375 Tretinoin (INN); (retinoinsyra och dess salter) 302-79-4 206-129-0
376 1-Metoxi-2,4-diaminobensen (2,4-diaminoanisol - CI 76050) och dess | 615-05-4 210-406-1
salter
377 1-Metoxi-2,5-diaminobensen (2,5-diaminoanisol) och dess salter 5307-02-8 226-161-9
378 Fargimne CI 12140 3118-97-6 221-490-4
379 Fiargdmne CI 26105 (Solvent Red 24) 85-83-6 201-635-8
380 Firgimne CI 42555 (Basic Violet 3) 548-62-9 208-953-6
Fargamne CI 42555:1 467-63-0 207-396-6
Fargamne CI 42555:2
381 Amyl 4-dimetylaminobensoat, blandade isomerer (padimat A (INN)) 14779-78-3 238-849-6
383 2-Amino-4-nitrofenol 99-57-0 202-767-9
384 2-Amino-5-nitrofenol 121-88-0 204-503-8
385 11-a-Hydroxipregn-4-en-3,20-dion och dess estrar 80-75-1 201-306-9
386 Firgimne CI 42640 (Benzylviolett 4B, a-[4-(4-dimetylamino-a-[4- 1694-09-3 216-901-9
[etyl(3-natriumsulfonatobenzyl)amino]fenyl]benzyliden)cyklohexa-2,5-
dienyliden(etyl)ammonio]toluen-3-sulfonat)
387 Fargamne CI 13065 587-98-4 209-608-2
388 Firgimne CI 42535 (Basic Violet 1) 8004-87-3
389 Firgimne CI 61554 (Solvent Blue 35) 17354-14-2 241-379-4
390 Antiandrogena dmnen
391 Zirkonium och zirkoniumféreningar, med undantag av de &mnen som | 7440-67-7 231-176-9
omfattas av amnesnummer 50 i bilaga III, och av substratpigment,
salter och pigment av zirkonium i firgimnen som 4r upptagna i
bilaga IV
392 Flyttat eller struket
393 Acetonitril 75-05-8 200-835-2
394 Tetrahydrozolin tetryzolin (INN) och dess salter 84-22-0 201-522-3
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395 8-Hydroxykinolin och dess sulfat, utom fér de anvindningsomraden 148-24-3| 205-711-1/
som regleras i nr 51 i bilaga III 134-31-6 205-137-1
396 Ditio-2,2"-bispyridin-dioxid-1,1"-(tillsatsimne med trihydrerad 43143-11-9 256-115-3
magnesiumsulfat) - (pyritiondisulfid + magnesiumsulfat)
397 Fargamne CI 12075 (Pigment Orange 5) och dess pigment, 3468-63-1 222-429-4
substratpigment och salter
398 Fargdmne CI 45170 och CI 45170:1 (Basic Violet 10) 81-88-9/ 201-383-9/
509-34-2 208-096-8
399 Lidokain (INN) 137-58-6 205-302-8
400 1,2-Epoxibutan 106-88-7 203-438-2
401 Firgamne CI 15585 5160-02-1 225-935-3]
2092-56-0 218-248-5
402 Strontiumlaktat 29870-99-3 249-915-9
403 Strontiumnitrat 10042-76-9 233-131-9
404 Strontiumpolykarboxylat
405 Pramokain (INN) 140-65-8 205-425-7
406 4-Etoxi-m-fenylendiamin och dess salter 5862-77-1
407 2,4-Diaminofenyletanol och dess salter 14572-93-1
408 Pyrokatekol (katekol) 120-80-9 204-427-5
409 Pyrogallol 87-66-1 201-762-9
410 Nitrosaminer, t.ex. dimetylnitrosamin, nitrosodipropylamin 62-75-9/ 200-549-8/
och 2,2-(nitrosoimino)bisetanol 621-64-7/ 210-698-0/
1116-54-7 214-237-4
411 Sekundira alkyl- och alkanolaminer och deras salter
412 4-Amino-2-nitrofenol 119-34-6 204-316-1
413 2-Metyl-m-fenylendiamin (toluen-2,6-diamin) 823-40-5 212-513-9
414 4-tert-Butyl-3-metoxi-2,6-dinitrotoluen (musk ambrette) 83-66-9 201-493-7
415 Flyttat eller struket
416 Celler, vivnader eller produkter av minskligt ursprung
417 3,3-Bis(4-hydroxifenyl)ftalid (fenolftalein (INN)) 77-09-8 201-004-7
418 3-Imidazol-4-ylakrylsyra och dess etylester (urokansyra) 104-98-3/ 203-258-4/
27538-35-8 248-515-1
419 Kategori 1- och kategori 2-material enligt definitionen i artikel 4
respektive 5 i Europaparlamentets och ridets férordning (EG)
nr 1774/2002 () och ingredienser som utvunnits dirav
420 Obearbetad och raffinerad stenkolstjira 8007-45-2 232-361-7
421 1,1,3,3,5-Pentametyl-4,6-dinitroindan (mosken) 116-66-5 204-149-4
422 5-tert-Butyl-1,2,3-trimetyl-4,6-dinitrobensen (tibetenmysk) 145-39-1 205-651-6
423 Olja av dlandsrot (Inula helenium L)) anvind som doftingrediens 97676-35-2
424 Bensylcyanid anvind som doftingrediens 140-29-4 205-410-5
425 Cyklamenalkohol anvind som doftingrediens 4756-19-8 225-289-2
426 Dietylmaleat anvind som doftingrediens 141-05-9 205-451-9
427 3,4-Dihydrokumarin anvind som doftingrediens 119-84-6 204-354-9
428 2,4-Dihydroxi-3-metylbensaldehyd anvind som doftingrediens 6248-20-0 228-369-5
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429 3,7-Dimetyl-2-okten-1-ol (6,7-dihydrogeraniol) anvind som 40607-48-5 254-999-5
doftingrediens

430 4,6-Dimetyl-8-tert-butylkumarin anvind som doftingrediens 17874-34-9 241-827-9

431 Dimetylcitrakonat anvind som doftingrediens 617-54-9

432 7,11-Dimetyl-4,6,10-dodekatrien-3-on (pseudometyljonon) anvind 26651-96-7 247-878-3
som doftingrediens

433 6,10-Dimetyl-3,5,9-undekatrien-2-on (pseudojonon) anvind som 141-10-6 205-457-1
doftingrediens

434 Difenylamin anvind som doftingrediens 122-39-4 204-539-4

435 Etylakrylat anvind som doftingrediens 140-88-5 205-438-8

436 Fikonlév (Ficus carica L.) anvinda som doftingrediens 68916-52-9

437 trans-2-Heptenal anvind som doftingrediens 18829-55-5 242-608-0

438 trans-2-Hexenaldietylacetal anvind som doftingrediens 67746-30-9 266-989-8

439 trans-2-Hexenaldimetylacetal anvind som doftingrediens 18318-83-7 242-204-4

440 Hydroabietylalkohol anvind som doftingrediens 13393-93-6 236-476-3

441 6-Isopropyl-2-dekahydronaftalenol anvind som doftingrediens 34131-99-2 251-841-7

442 7-Metoxikumarin anvéind som doftingrediens 531-59-9 208-513-3

443 4-(4-Metoxifenyl)-3-buten-2-on (anisylidenaceton) anvind som 943-88-4 213-404-9
doftingrediens

444 1-(4-Metoxifenyl)-1-penten-3-on (a-metylanisylidenaceton) anvind 104-27-8 203-190-5
som doftingrediens

445 Metyl-trans-2-butenoat anvénd som doftingrediens 623-43-8 210-793-7

446 7-Metylkumarin anvind som doftingrediens 2445-83-2 219-499-3

447 5-Metylkumarin-2-3-hexandion (acetylisovaleryl) anviind som 13706-86-0 237-241-8
doftingrediens

448 2-Pentylidencyklohexanon anvind som doftingrediens 25677-40-1 247-178-8

449 3,6,10-Trimetyl-3,5,9-undekatrien-2-on (metyl-iso-pseudo-jonon) 1117-41-5 214-245-8
anvind som doftingrediens

450 Citronverbenaolja (Lippia citriodora Kunth.) anvind som doftingrediens | 8024-12-2

451 Flyttat eller struket

452 6-(2-Kloretyl)-6-(2-metoxietoxi)-2,5,7,10-tetraoxa-6-silaundekan 37894-46-5 253-704-7

453 Koboltdiklorid 7646-79-9 231-589-4

454 Koboltsulfat 10124-43-3 233-334-2

455 Nickelmonoxid 1313-99-1 215-215-7

456 Dinickeltrioxid 1314-06-3 215-217-8

457 Nickeldioxid 12035-36-8 234-823-3

458 Trinickeldisulfid 12035-72-2 234-829-6

459 Nickeltetrakarbonyl 13463-39-3 236-669-2

460 Nickelsulfid 16812-54-7 240-841-2

461 Kaliumbromat 7758-01-2 231-829-8

462 Kolmonoxid 630-08-0 211-128-3

463 1,3-Butadien, se dven posterna 464-611 106-99-0 203-450-8
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464 Isobutan, om halten av butadien > 0,1 viktprocent 75-28-5 200-857-2

465 Butan, om halten av butadien > 0,1 viktprocent 106-97-8 203-448-7

466 Gaser (petroleum), C;_,, om halten av butadien verstiger 68131-75-9 268-629-5
0,1 viktprocent

467 Slutgas (petroleum), fraktioneringsabsorber- katalytiskt krackade 68307-98-2 269-617-2
destillat och katalytiskt krackad nafta, om halten av butadien
overstiger 0,1 viktprocent

468 Slutgas (petroleum), katalytisk polymeriseringsnafta 68307-99-3 269-618-8
fraktioneringsstabilizer-, om halten av butadien éverstiger
0,1 viktprocent

469 Slutgas (petroleum), katalytiskt reformerad 68308-00-9 269-619-3
naftafraktioneringsstabilizer, vitesulfidfri, om halten av butadien
dverstiger 0,1 viktprocent

470 Slutgas (petroleum), krackade destillat vitebehandlingsstripper-, om 68308-01-0 269-620-9
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

471 Slutgas (petroleum), katalytisk gasoljekrackningsabsorber-, om halten 68308-03-2 269-623-5
av butadien overstiger 0,1 viktprocent

472 Slutgas (petroleum), gasitervinningsanliggnings-, om halten av 68308-04-3 269-624-0
butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

473 Slutgas (petroleum), gasdtervinningsanliggnings-, etanavdrivar-, om 68308-05-4 269-625-6
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

474 Slutgas (petroleum), viteavsvavlad destillat- och viteavsvavlad 68308-06-5 269-626-1
naftafraktioneringskolonn-, syrafri, om halten av butadien 6verstiger
0,1 viktprocent

475 Slutgas (petroleum), viteavsvavlad vakuumgasoljestripper-, 68308-07-6 269-627-7
vitesulfidfri, om halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent

476 Slutgas (petroleum), isomeriserad naftafraktioneringsstabilizer-, om 68308-08-7 269-628-2
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

477 Slutgas (petroleum), ldtt straight-run naftastabilizer-, vitesulfidfri, om 68308-09-8 269-629-8
halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent

478 Slutgas (petroleum), straight-run-destillat viteavsvavlar-, vitesulfidfri, 68308-10-1 269-630-3
om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

479 Slutgas (petroleum), propan-propenalkyleringsmatnings-, 68308-11-2 269-631-9
forbehandlingsetanavdrivar, om halten av butadien Gverstiger
0,1 viktprocent

480 Slutgas (petroleum), vakuumgasolje-, vitesulfidfri, om halten av 68308-12-3 269-632-4
butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

481 Gaser (petroleum), katalytiskt krackade toppfraktioner, om halten av 68409-99-4 270-071-2
butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

482 Alkaner, C,_,, om halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent 68475-57-0 270-651-5

483 Alkaner, C,_;, om halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent 68475-58-1 270-652-0

484 Alkaner, C;_,, om halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent 68475-59-2 270-653-6

485 Alkaner, C,_;, om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent 68475-60-5 270-654-1

486 Brinngaser, om halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent 68476-26-6 270-667-2

487 Briinngaser, rdoljedestillat, om halten av butadien éverstiger 68476-29-9 270-670-9
0,1 viktprocent

488 Kolviten, C;_,, om halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent 68476-40-4 270-681-9

489 Kolviten, C,_s, om halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent 68476-42-6 270-682-4

490 Kolviten, C,_,, C5-rika, om halten av butadien overstiger 68476-49-3 270-689-2

0,1 viktprocent
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491 Petroleumgaser, flytande, om halten av butadien dverstiger 0,1 68476-85-7 270-704-2
viktprocent

492 Petroleumgaser, flytande, sweetened, om halten av butadien 6verstiger | 68476-86-8 270-705-8
0,1 viktprocent

493 Gaser (petroleum), C;_,, isobutanrika, om halten av butadien dverstiger | 68477-33-8 270-724-1
0,1 viktprocent

494 Destillat (petroleum), C;_g, piperylenrika, om halten av butadien 68477-35-0 270-726-2
overstiger 0,1 viktprocent

495 Gaser (petroleum), aminsystemsatsnings-, om halten av butadien 68477-65-6 270-746-1
overstiger 0,1 viktprocent

496 Gaser (petroleum), bensenanliggnings-viteavsvavlingsav-, om halten 68477-66-7 270-747-7
av butadien overstiger 0,1 viktprocent

497 Gaser (petroleum), bensenanliggnings-atercirkulations-, viterika, om 68477-67-8 270-748-2
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

498 Gaser (petroleum), blandningsolje-, vite- och kviverika, om halten av 68477-68-9 270-749-8
butadien dverstiger 0,1 viktprocent

499 Gaser (petroleum), butanseparationstornstoppfraktioner, om halten av | 68477-69-0 270-750-3
butadien overstiger 0,1 viktprocent

500 Gaser (petroleum), C, 5, om halten av butadien 6verstiger 68477-70-3 270-751-9
0,1 viktprocent

501 Gaser (petroleum), katalytiskt krackad gasolja 68477-71-4 270-752-4

propanavdrivarbottenfraktioner, C,-rika, syrafria, om halten av
butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

502 Gaser (petroleum), katalytiskt krackad 68477-72-5 270-754-5
naftabutanavdrivarbottenfraktioner, C_s-rika, om halten av butadien
overstiger 0,1 viktprocent

503 Gaser (petroleum), katalytiskt krackade 68477-73-6 270-755-0
naftapropanavdrivartoppfraktioner, C;-rika, syrafria, om halten av
butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

504 Gaser (petroleum), katalytisk kracker-, om halten av butadien 68477-74-7 270-756-6
overstiger 0,1 viktprocent

505 Gaser (petroleum), katalytisk kracker-, C,_s-rika, om halten av butadien | 68477-75-8 270-757-1
overstiger 0,1 viktprocent

506 Gaser (petroleum), katalytiskt polymeriserad nafta, 68477-76-9 270-758-7

stabilizer-toppfraktion, C,_j-rika, om halten av butadien 6verstiger
0,1 viktprocent

507 Gaser (petroleum), katalytiskt reformerade naftastrippertoppfraktioner, | 68477-77-0 270-759-2
om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

508 Gaser (petroleum), katalytisk reformer-, C,_,-rika, om halten av 68477-79-2 270-760-8
butadien overstiger 0,1 viktprocent

509 Gaser (petroleum), C,_g-katalytisk reformer-dtercirkulerings-, om halten | 68477-80-5 270-761-3
av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

510 Gaser (petroleum), C,_g-katalytisk reformer-, om halten av butadien 68477-81-6 270-762-9
overstiger 0,1 viktprocent

511 Gaser (petroleum), Cg4_g-katalytisk reformer-atercirkulerings-, viterika, | 68477-82-7 270-763-4
om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

512 Gaser (petroleum), C_s-olefiner och -paraffiner, alkyleringsmatnings-, | 68477-83-8 270-765-5
om halten av butadien overstiger 0,1 viktprocent

513 Gaser (petroleum), C,-returstroms-, om halten av butadien 6verstiger 68477-84-9 270-766-0
0,1 viktprocent

514 Gaser (petroleum), C,-rika, om halten av butadien Gverstiger 68477-85-0 270-767-6

0,1 viktprocent

515 Gaser (petroleum), etanavdrivartoppfraktioner, om halten av butadien | 68477-86-1 270-768-1
overstiger 0,1 viktprocent

516 Gaser (petroleum), isobutanavdrivartornstoppfraktioner, om halten av | 68477-87-2 270-769-7
butadien overstiger 0,1 viktprocent

517 Gaser (petroleum), torra propanavdrivar-, propenrika, om halten av 68477-90-7 270-772-3
butadien dverstiger 0,1 viktprocent
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518 Gaser (petroleum), propanavdrivartoppfraktioner, om halten av 68477-91-8 270-773-9
butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

519 Gaser (pe[roleum), torra sura, gaskoncentreringsenhe[savgaser, om 68477-92-9 270-774-4
halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent

520 Gaser (petroleum), gaskoncentreringsreabsorber, destillations-, om 68477-93-0 270-776-5
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

521 Gaser (petroleum), gasdtervinningsanliggnings-, propanavdrivartopp- 68477-94-1 270-777-0
fraktioner, om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

522 Gaser (petroleum), Girbatolenhetsmatnings-, om halten av butadien 68477-95-2 270-778-6
dverstiger 0,1 viktprocent

523 Gaser (petroleum), viteabsorberavgaser, om halten av butadien 68477-96-3 270-779-1
overstiger 0,1 viktprocem

524 Gaser (petroleum), viterika, om halten av butadien 6verstiger 68477-97-4 270-780-7
0,1 viktprocent

525 Gaser (petroleum), vitebehandlade, blandningsoljedtercirkulerings-, 68477-98-5 270-781-2
vite- och kviverika, om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

526 Gaser (petroleum), isomeriserad naftafraktionerar-, C,-rika, 68477-99-6 270-782-8
vitesulfidfria, om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

527 Gaser (petroleum), dtercirkulerings-, viterika, om halten av butadien 68478-00-2 270-783-3
overstiger 0,1 viktprocent

528 Gaser (petroleum), reformer-, viterika, om halten av butadien 68478-01-3 270-784-9
overstiger 0,1 viktprocent

529 Gaser (petroleum), reformer-vitebehandlings-, om halten av butadien =~ 68478-02-4 270-785-4
overstiger 0,1 viktprocent

530 Gaser (petroleum), reformer-vitebehandlings-, vite- och metanrika, om  68478-03-5 270-787-5
halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent

531 Gaser (petroleum), reformer-vitebehandlings-, viterika, om halten av 68478-04-6 270-788-0
butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

532 Gaser (petroleum), termisk krackning-destillations-, om halten av 68478-05-7 270-789-6
butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

533 Slutgas (petroleum), katalytiskt krackad klarad olja och termiskt 68478-21-7 270-802-5
krackade vakuumaterstoder, fraktionering, aterflodesbehallare, om
halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent

534 Slutgas (petroleum), katalytiskt krackad nafta-stabiliseringsabsorber, 68478-22-8 270-803-0
om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

535 Slutgas (petroleum), katalytisk kracker-, katalytisk reformer- och 68478-24-0 270-804-6
viteavsvavlad, kombinerad fraktionator-, om halten av butadien
overstiger 0,1 viktprocent

536 Slutgas (petroleum), katalytisk krackning-refraktioneringsabsorber-, om  68478-25-1 270-805-1
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

537 Slutgas (petroleum), katalytiskt reformerad 68478-26-2 270-806-7
nafta-fraktioneringsstabilizer-, om halten av butadien dverstiger
0,1 viktprocent

538 Slutgas (petroleum), katalytiskt reformerad naftaavskiljar-, om halten 68478-27-3 270-807-2
av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

539 Slutgas (petroleum), katalytiskt reformerad naftastabilizer-, om halten 68478-28-4 270-808-8
av butadien overstiger 0,1 viktprocent

540 Slutgas (petroleum), krackat destillat vitebehandlarseparator-, om 68478-29-5 270-809-3
halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent

541 Slutgas (petroleum), viteavsvavlad straight-run naftaseparator-, om 68478-30-8 270-810-9

halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent
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542 Slutgas (petroleum), saturatgasanliggning, blandad strom, C,-rik, om 68478-32-0 270-813-5
halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent

543 Slutgas (petroleum), saturatgasatervinningsanliggnings-, C, ,-rik, om 68478-33-1 270-814-0
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

544 Slutgas (petroleum), vakuumadterstoder termisk kracker-, om halten av | 68478-34-2 270-815-6
butadien overstiger 0,1 viktprocent

545 Kolviten, C,_j-rika, petroleumdestillat, om halten av butadien 68512-91-4 270-990-9
overstiger 0,1 viktprocent

546 Gaser (petroleum), katalytiskt reformerad straight-run 68513-14-4 270-999-8

naftastabilizer-toppfraktioner, om halten av butadien overstiger
0,1 viktprocent

547 Gaser (petroleum), straight-run naftahexanavdrivaravgaser, brett 68513-15-5 271-000-8
destillationsomrade, om halten av butadien overstiger 0,1 viktprocent

548 Gaser (petroleum), hydrokrackningspropanavdrivaravgaser, kolviterika, | 68513-16-6 271-001-3
om halten av butadien overstiger 0,1 viktprocent

549 Gaser (petroleum), ldtt straight-run naftastabilizer, avgaser, om halten 68513-17-7 271-002-9
av butadien dverstiger 0,1 viktprocent

550 Gaser (petroleum), reformerutflodeslagtrycksflashkammarav-, om 68513-18-8 271-003-4
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

551 Gaser (petroleum), reformerutflodeshogtrycksflashkammarav-, om 68513-19-9 271-005-5
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

552 Aterstoder (petroleum) alkyleringsseparationstorns-, C -rika, om halten | 68513-66-6 271-010-2
av butadien dverstiger 0,1 viktprocent

553 Kolviten, C,_,, om halten av butadien &verstiger 0,1 viktprocent 68514-31-8 271-032-2

554 Kolviten, C,_,, sweetened, om halten av butadien overstiger 68514-36-3 271-038-5
0,1 viktprocent

555 Gaser (petroleum), oljeraffinaderigas, destillationsavgaser, om halten av | 68527-15-1 271-258-1
butadien dverstiger 0,1 viktprocent

556 Kolviten, C, 5, om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent 68527-16-2 271-259-7

557 Kolviten, C,_,, butanavdrivarfraktion, om halten av butadien 68527-19-5 271-261-8
overstiger 0,1 viktprocent

558 Gaser (petroleum), bensenenhet vitebehandlare 68602-82-4 271-623-5
pentanavdrivar-toppfraktioner, om halten av butadien éverstiger 0,1
viktprocent

559 Gaser (petroleum), C,_s, vita, om halten av butadien overstiger 68602-83-5 271-624-0
0,1 viktprocent

560 Gaser (petroleum), sekundira absorberavgaser, fluidiserad katalytisk 68602-84-6 271-625-6

kracker-toppfraktioner fraktionerings-, om halten av butadien
overstiger 0,1 viktprocent

561 Kolviten, C,_,, om halten av butadien dverstiger 0,1 viktprocent 68606-25-7 271-734-9
562 Kolviten, C;, om halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent 68606-26-8 271-735-4
563 Gaser (petroleum), alkyleringsmatnings-, om halten av butadien 68606-27-9 271-737-5

overstiger 0,1 viktprocent

564 Gaser (petroleum), propanavdrivarbottenfraktion, 68606-34-8 271-742-2
fraktioneringsavgaser, om halten av butadien 6verstiger
0,1 viktprocent

565 Petroleumprodukter, raffinaderigaser, om halten av butadien 6verstiger | 68607-11-4 271-750-6
0,1 viktprocent

566 Gaser (petroleum), hydrokrackning ldgtrycksseparator-, om halten av 68783-06-2 272-182-1
butadien dverstiger 0,1 viktprocent

567 Gaser (petroleum), raffinaderiblandnings-, om halten av butadien 68783-07-3 272-183-7
overstiger 0,1 viktprocent

568 Gaser (petroleum), katalytiskt krackade, om halten av butadien 68783-64-2 272-203-4

overstiger 0,1 viktprocent
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569 Gaser (petroleum), C,_,, sweetened, om halten av butadien overstiger 68783-65-3 272-205-5
0,1 viktprocent

570 Gaser (petroleum), raffinaderi, om halten av butadien 6verstiger 68814-67-5 272-338-9
0,1 viktprocent

571 Gaser (petroleum), platformerprodukter separatoravgaser, om halten 68814-90-4 272-343-6
av butadien overstiger 0,1 viktprocent

572 Gaser (petroleum), vitebehandlade sura 68911-58-0 272-775-5
fotogenpentanavdrivar-stabilisatoravgaser, om halten av butadien
overstiger 0,1 viktprocent

573 Gaser (petroleum), vitebehandlade sura fotogen flashkammar-, om 68911-59-1 272-776-0
halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent

574 Gaser (petroleum), rioljefraktionering, avgaser, om halten av butadien ~ 68918-99-0 272-871-7
overstiger 0,1 viktprocent

575 Gaser (petroleum), hexanavdrivaravgaser, om halten av butadien 68919-00-6 272-872-2
overstiger 0,1 viktprocent

576 Gaser (petroleum), destillat unifiner avsvavlingsstripper, avgaser, om 68919-01-7 272-873-8
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

577 Gaser (petroleum), fluidiserad Katalytisk kracker, fraktioneringsavgaser, ~ 68919-02-8 272-874-3
om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

578 Gaser (petroleum), fluidiserad katalytisk kracker skrubber, sekundira 68919-03-9 272-875-9
absorberavgaser, om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

579 Gaser (petroleum), tungt destillat, vitebehandlaravsvavlare 68919-04-0 272-876-4
stripperavgaser, om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

580 Gaser (petroleum), litta straight-run bensin, 68919-05-1 272-878-5
fraktioneringsstabilizeravgaser, om halten av butadien dverstiger
0,1 viktprocent

581 Gaser (petroleum), naftaunifineravsvavling, stripperavgaser, om halten ~ 68919-06-2 272-879-0
av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

582 Gaser (petroleum), platformerstabilizer, avgaser, fraktionering av litta ~ 68919-07-3 272-880-6
produkter, om halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent

583 Gaser (petroleum), preflashtorn, ridestillation, om halten av butadien 68919-08-4 272-881-1
overstiger 0,1 viktprocent

584 Gaser (petroleum), straight-run nafta, katalytiskt reformering, avgaser, ~ 68919-09-5 272-882-7
om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

585 Gaser (petroleum), straight-run stabilizeravgaser, om halten av 68919-10-8 272-883-2
butadien éverstiger 0,1 viktprocent

586 Gaser (petroleum), tjrstripperavgaser, om halten av butadien 68919-11-9 272-884-8
overstiger 0,1 viktprocent

587 Gaser (petroleum), unifiner stripperavgaser, om halten av butadien 68919-12-0 272-885-3
Sverstiger 0,1 viktprocent

588 Gaser (petroleum), fluidiserad katalytisk kracker-separationstorn, 68919-20-0 272-893-7
toppfraktioner, om halten av butadien overstiger 0,1 viktprocent

589 Gaser (petroleum), katalytiskt krackad nafta-butanavdrivar-, om halten ~ 68952-76-1 273-169-3
av butadien overstiger 0,1 viktprocent

590 Slutgas (petroleum), katalytiskt krackat destillat och naftastabilizer-, 68952-77-2 273-170-9
om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

591 Slutgas (petroleum), katalytisk viteavsvavlad naftaseparator-, om 68952-79-4 273-173-5
halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent

592 Slutgas (petroleum), straight-run nafta viteavsvavlar-, om halten av 68952-80-7 273-174-0
butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

593 Slutgas (petroleum), termiskt krackat destillat, gasolja och 68952-81-8 273-175-6

naftaabsorber, om halten av butadien overstiger 0,1 viktprocent
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594 Slutgas (petroleum), termiskt krackad kolvitefraktioneringsstabilizer, 68952-82-9 273-176-1
petroleumforkoksning, om halten av butadien 6verstiger 0,1
viktprocent

595 Gaser (petroleum), litta dngkrackade, butadienkoncentrat, om halten 68955-28-2 273-265-5

av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

596 Gaser (petroleum), svampabsorptionsfatsavgaser, 68955-33-9 273-269-7
topproduktfraktionering frén fluidiserad katalytisk kracker och
gasoljeasvavlare, om halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

597 Gaser (petroleum), straight-run nafta katalytisk 68955-34-0 273-270-2
reformer-stabilizertoppfraktion, om halten av butadien dverstiger
0,1 viktprocent

598 Gaser (petroleum), rédestillation och katalytisk krackning, om halten 68989-88-8 273-563-5
av butadien dverstiger 0,1 viktprocent

599 Kolviten, C,, om halten av butadien éverstiger 0,1 viktprocent 87741-01-3 289-339-5

600 Alkaner C,_,, C5-rika, om halten av butadien éverstiger 90622-55-2 292-456-4

0,1 viktprocent

601 Gaser (petroleum), gasolja dietanolaminskrubberavgaser, om halten av | 92045-15-3 295-397-2
butadien dverstiger 0,1 viktprocent

602 Gaser (petroleum), gasolja, viteavsvavlingsavgaser, om halten av 92045-16-4 295-398-8
butadien overstiger 0,1 viktprocent

603 Gaser (petroleum), gasoljeviteavsvavlingsutblds-, om halten av 92045-17-5 295-399-3
butadien dverstiger 0,1 viktprocent

604 Gaser (petroleum), hydreringsreaktorsutflodesflashkammarav-, om 92045-18-6 295-400-7
halten av butadien 6verstiger 0,1 viktprocent

605 Gaser (petroleum), naftadngkrackning, hogtrycksaterstoder, om halten | 92045-19-7 295-401-2
av butadien overstiger 0,1 viktprocent

606 Gaser (petroleum), avgasdterstoder frin termisk krackning, om halten | 92045-20-0 295-402-8
av butadien dverstiger 0,1 viktprocent

607 Gaser (petroleum), dngkracker, C;-rika, om halten av butadien 92045-22-2 295-404-9
overstiger 0,1 viktprocent

608 Kolviten, C,, dngkrackerdestillat, om halten av butadien 6verstiger 92045-23-3 295-405-4
0,1 viktprocent

609 Petroleumgaser, flytande, sweetened, C,-fraktion, om halten av 92045-80-2 295-463-0
butadien overstiger 0,1 viktprocent

610 Kolviten, C,, 1,3-butadien- och isobutenfria, om halten av butadien 95465-89-7 306-004-1
overstiger 0,1 viktprocent

611 Raffinat (petroleum), dngkrackad C,-fraktion, kopparammoniakacetat- | 97722-19-5 307-769-4
extraktion, C5_5 och omittade C,_s, butadienfria, om halten av
butadien dverstiger 0,1 viktprocent

612 Benz[def]krysen (benz[a]pyren) 50-32-8 200-028-5

613 Beck, koltjire- och petroleum-, om halten av bens[a]pyren overstiger 68187-57-5 269-109-0
0,005 viktprocent

614 Destillat (kol och petroleum), aromatiska, kondenserade, om halten av | 68188-48-7 269-159-3
bens[a]pyren dverstiger 0,005 viktprocent

615 Flyttat eller struket

616 Flyttat eller struket

617 Kreosotolja, acenaftenfraktion, acenaftenfri, om halten av bens 90640-85-0 292-606-9

[a]pyren overstiger 0,005 viktprocent

618 Beck, koltjire-, ligtemperaturs-, om halten av bens[a]pyren 6verstiger | 90669-57-1 292-651-4
0,005 viktprocent

619 Beck, koltjire-, ligtemperaturs-, virmebehandlat, om halten av 90669-58-2 292-653-5
bens[a]pyren Gverstiger 0,005 viktprocent
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620 Beck, koltjire-, lagtemperaturs-, oxiderat, om halten av bens[a]pyren 90669-59-3 292-654-0
overstiger 0,005 viktprocent

621 Extraktionsaterstoder (brunkol), om halten av bens[a]pyren overstiger ~ 91697-23-3 294-285-0
0,005 viktprocent

622 Paraffinvaxer (kol), brunkolshégtemperaturtjira, om halten av 92045-71-1 295-454-1
bens[a]pyren dverstiger 0,005 viktprocent

623 Paraffinvaxer (kol), brunkolshégtemperaturtjira, vitebehandlade, om 92045-72-2 295-455-7
halten av bens[a]pyren 6verstiger 0,005 viktprocent

624 Avfall, fast, forkoksning av koltjirebeck, om halten av bens[a]pyren 92062-34-5 295-549-8
overstiger 0,005 viktprocent

625 Beck, koltjire-, hogtemperaturs-, sekundart, om halten av bens[a]pyren  94114-13-3 302-650-3
overstiger 0,005 viktprocent

626 Aterstoder (kol), extraktion med flytande 16sningsmedel, om halten av~ 94114-46-2 302-681-2
bens[a]pyren dverstiger 0,005 viktprocent

627 Kolvitskor, 16sning fran extraktion med flytande 16sningsmedel, om 94114-47-3 302-682-8
halten av bens[a]pyren overstiger 0,005 viktprocent

628 Kolvitskor, extraktion med flytande l6sningsmedel, om halten av 94114-48-4 302-683-3
bens[a]pyren dverstiger 0,005 viktprocent

629 Paraffinvaxer (kol), hdgtemperaturbrunkolstjira, kolbehandlade, om 97926-76-6 308-296-6
halten av bens[a]pyren éverstiger 0,005 viktprocent

630 Paraffinvaxer (kol), hogtemperaturbrunkolstjra, lerbehandlade, om 97926-77-7 308-297-1
halten av bens[a]pyren éverstiger 0,005 viktprocent

631 Paraffinvaxer (kol), brunkolshdgtemperaturtjira, kiselsyrabehandlade, 97926-78-8 308-298-7
om halten av bens[a]pyren 6verstiger 0,005 viktprocent

632 Absorptionsoljor, fraktionen bicykliska aromatiska och heterocykliska ~ 101316-45-4 309-851-5
kolviten, om halten av bens[a]pyren 6verstiger 0,005 viktprocent

633 Aromatiska kolviten, C,. 5, polycykliska, pyrolysprodukt av blandat ~ 101794-74-5 309-956-6
koltjirebeck, polyeten och polypropylen, om halten av bens[a]pyren
overstiger 0,005 viktprocent

634 Aromatiska kolviten, C,_,q, polycykliska, pyrolysprodukt av blandat ~ 101794-75-6 309-957-1
koltjirebeck och polyeten, om halten av bens[a]pyren Gverstiger 0,005
viktprocent

635 Aromatiska kolviten, C,. 4, polycykliska, pyrolysprodukt av blandat ~ 101794-76-7 309-958-7
koltjarebeck och polystyren, om halten av bens[a]pyren 6verstiger
0,005 viktprocent

636 Beck, koltjare-, hogtemperaturs-, virmebehandlat, om halten av 121575-60-8 310-162-7
bens[a]pyren overstiger 0,005 viktprocent

637 Dibens[a,hJantracen 53-70-3 200-181-8

638 Bens[a]antracen 56-55-3 200-280-6

639 Bens|e|pyren 192-97-2 205-892-7

640 Bens[j]fluoranten 205-82-3 205-910-3

641 Bens(e)acefenantrylen 205-99-2 205-911-9

642 Bens(k)fluoranten 207-08-9 205-916-6

643 Krysen 218-01-9 205-923-4

644 2-Bromopropan 75-26-3 200-855-1

645 Trikloreten 79-01-6 201-167-4

646 1,2-Dibrom-3-klorpropan 96-12-8 202-479-3
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647 2,3-Dibromopropan-1-ol 96-13-9 202-480-9
648 1,3-Diklor-2-propanol 96-23-1 202-491-9
649 a,a,a-Triklorotoluen 98-07-7 202-634-5
650 a-Klorotoluen (bensylklorid) 100-44-7 202-853-6
651 1,2-Dibrometan 106-93-4 203-444-5
652 Hexaklorbenzen 118-74-1 204-273-9
653 Brometen, vinylbromid 593-60-2 209-800-6
654 1,4-Diklorbut-2-en 764-41-0 212-121-8
655 Metyloxiran, propylenoxid 75-56-9 200-879-2
656 (Epoxietyl)bensen, (styrenoxid) 96-09-3 202-476-7
657 1-Klor-2,3-epoxipropan (epiklorhydrin) 106-89-8 203-439-8
658 R-1-klor-2,3-epoxipropan 51594-55-9 424-280-2
659 1,2-Epoxi-3-fenoxipropan, (fenylglycidyleter) 122-60-1 204-557-2
660 2,3-Epoxipropan-1-ol, glycidol 556-52-5 209-128-3
661 R-2,3-epoxi-1-propanol 57044-25-4 404-660-4
662 2,2'-Bioxiran (1,2:3,4-diepoxibutan) 1464-53-5 215-979-1
663 (2RS,3RS)-3-(2-klorofenyl)-2-(4-fluorofenyl)-[1H-1,2,4-triazol-1-yl) 133855-98-8 406-850-2
metyl]oxiran; epoxikonazol

664 Klormetylmetyleter 107-30-2 203-480-1
665 2-Metoxietanol och dess acetat (2-metoxietylacetat) 109-86-4/ 203-713-7]

110-49-6 203-772-9
666 2-Etoxietanol och dess acetat (2-etoxietylacetat) 110-80-5/ 203-804-1/

111-15-9 203-839-2
667 Bis(klormetyl)eter, diklordimetyleter 542-88-1 208-832-8
668 2-Metoxipropanol 1589-47-5 216-455-5
669 1,3-Propiolakton 57-57-8 200-340-1
670 Dimetylkarbamoylklorid 79-44-7 201-208-6
671 Uretan (etylkarbamat) 51-79-6 200-123-1
672 Flyttat eller struket
673 Flyttat eller struket
674 Metoxidttiksyra 625-45-6 210-894-6
675 Dibutylftalat 84-74-2 201-557-4
676 Bis(2-metoxietyl)eter (dimetoxidiglykol) 111-96-6 203-924-4
677 Bis(2-etylhexyl)ftalat, di(2-etylhexyl)ftalat 117-81-7 204-211-0
678 Bis(2-metoxietyl)ftalat 117-82-8 204-212-6
679 2-Metoxipropylacetat 70657-70-4 274-724-2
680 2-Etylhexyl[[[3,5-bis(1,1-dimetyletyl)-4-hydroxifenyl]metyl]tioJacetat 80387-97-9 279-452-8
681 Akrylamid, om inte annat férordnas pa annan plats i denna 79-06-1 201-173-7

forordning

682 Akrylnitril 107-13-1 203-466-5
683 2-Nitropropan 79-46-9 201-209-1
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684 Dinoseb, dess salter och estrar, forutom sidana som anges pd annan 88-85-7 201-861-7
plats i denna forteckning
685 2-Nitroanisol 91-23-6 202-052-1
686 4-Nitrobifenyl 92-93-3 202-204-7
687 2,4-Dinitrotoluen 121-14-2/ 204-450-0/
Dinitrotoluen, teknisk kvalitet 25321-14-6 246-836-1
688 Binapakryl 485-31-4 207-612-9
689 2-Nitronaftalen 581-89-5 209-474-5
690 2,3-Dinitrotoluen 602-01-7 210-013-5
691 5-Nitroacenaften 602-87-9 210-025-0
692 2,6-Dinitrotoluen 606-20-2 210-106-0
693 3,4-Dinitrotoluen 610-39-9 210-222-1
694 3,5-Dinitrotoluen 618-85-9 210-566-2
695 2,5-Dinitrotoluen 619-15-8 210-581-4
696 Dinoterb, dess salter och estrar 1420-07-1 215-813-8
697 Nitrofen 1836-75-5 217-406-0
698 Flyttat eller struket
699 Diazometan 334-88-3 206-382-7
700 1,4,5,8-Tetraaminoantrakinon, (Disperse Blue 1) 2475-45-8 219-603-7
701 Flyttat eller struket
702 1-Metyl-3-nitro-1-nitrosoguanidin 70-25-7 200-730-1
703 Flyttat eller struket
704 Flyttat eller struket
705 4,4’ -Metylendianilin 101-77-9 202-974-4
706 4,4'-(4-Iminocyklohexa-2,5-dienylidenmetylen)dianilinhydroklorid 569-61-9 209-321-2
707 4,4'-Metylendi-o-toluidin 838-88-0 212-658-8
708 o-Anisidin 90-04-0 201-963-1
709 3,3’-Dimetoxibensidin (orto-dianisidin) och dess salter 119-90-4 204-355-4
710 Flyttat eller struket
711 o-Dianisidinbaserade azoférger
712 3,3'-Diklorbenzidin 91-94-1 202-109-0
713 Bensidindihydroklorid 531-85-1 208-519-6
714 [[1,1'-Bifenyl]-4,4'-diyl|diammoniumsulfat 531-86-2 208-520-1
715 3,3'-Diklorobensidindiviteklorid 612-83-9 210-323-0
716 Bensidinsulfat 21136-70-9 244-236-4
717 Bensidinacetat 36341-27-2 252-984-8
718 3,3'-Diklorobensidindivitebis(sulfat) 64969-34-2 265-293-1
719 3,3'-Diklorobensidinsulfat 74332-73-3 277-822-3
720 Benzidinbaserade azofirger
721 4,4'-Bi-o-toluidin (orto-tolidin) 119-93-7 204-358-0
722 4,4’ -Bi-o-toluidindihydroklorid 612-82-8 210-322-5
723 [3,3'-Dimetyl[1,1’-bifenyl]-4,4’-diyl]diammoniumbis(vitesulfat) 64969-36-4 265-294-7
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724 4,4'-Bi-o-toluidinsulfat 74753-18-7 277-985-0
725 o-Toluidinbaserade farger 611-030-00-4
726 Bifenyl-4-ylamin (4-aminobifenyl) och dess salter 92-67-1 202-177-1
727 Azobensen 103-33-3 203-102-5
728 (Metyl-ONN-azoxi)metylacetat 592-62-1 209-765-7
729 Cykloheximid 66-81-9 200-636-0
730 2-Metylaziridin 75-55-8 200-878-7
731 Imidazolidin-2-tion (etylentiourea) 96-45-7 202-506-9
732 Furan 110-00-9 203-727-3
733 Aziridin 151-56-4 205-793-9
734 Kaptafol 2425-06-1 219-363-3
735 Karbadox 6804-07-5 229-879-0
736 Flumioxazin 103361-09-7 613-166-00-X
737 Tridemorf 24602-86-6 246-347-3
738 Vinklozolin 50471-44-8 256-599-6
739 Fluazifopbutyl 69806-50-4 274-125-6
740 Flusilazol 85509-19-9 014-017-00-6
741 Triglycidylisocyanurat, tris(2,3-epoxipropyl)-1,3,5-triazinantrion 2451-62-9 219-514-3
(TGIC)
742 Tioacetamid 62-55-5 200-541-4
743 Flyttat eller struket
744 Formamid 75-12-7 200-842-0
745 N-metylacetamid 79-16-3 201-182-6
746 N-metylformamid 123-39-7 204-624-6
747 N,N-dimetylacetamid 127-19-5 204-826-4
748 Hexametylfosfortriamid 680-31-9 211-653-8
749 Dietylsulfat 64-67-5 200-589-6
750 Dimetylsulfat 77-78-1 201-058-1
751 1,3-Propansulton 1120-71-4 214-317-9
752 Dimetylsulfamoylklorid 13360-57-1 236-412-4
753 Sulfallat 95-06-7 202-388-9
754 En blandning av 4-[[bis-(4-fluorofenyl)- 403-250-2
metylsilyljmetyl]-4H-1,2,4-triazol
och 1-[[bis-(4-fluorofenyl)metylsilylmetyl]-1H-1,2,4-triazol
755 (+-)-Tetrahydrofurfuryl-(R)-2-[4-(6-klorkinoxalin-2-yloxi)fenyloxi] 119738-06-6 607-373-00-4
propanoat
756 6-Hydroxi-1-(3-isopropoxipropyl)-4-metyl-2-oxo-5-[4-(fenylazo) 85136-74-9 400-340-3
fenylazo]-1,2-dihydro-3-pyridinkarbonitril
757 (6-(4-Hydroxi-3-(2-metoxifenylazo)-2-sulfonato-7-naftylamino)-1,3,5- 108225-03-2 402-060-7
triazin-2,4-diyl)bis[(amino-1-metyletyl)Jammonium]format
758 Trinatrium[4’~(8-acetylamino-3,6-disulfonato-2-naftylazo)-4"-(6-bensoy- 413-590-3
lamino-3-sulfonato-2-naftylazo)bifenyl-1,3’,3",1"-tetraolato-0,0",0",0"]
koppar(l)
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759 En blandning av N-[3-hydroxi-2-(2-metyl-akryloylaminometoxi)- 412-790-8
propoximetyl]-2-metylakrylamid och N-[2,3-bis-(2-metyl-
akryloylaminometoxi)propoximetyl]-2-metylakrylamid och
metakrylamid- och 2-metyl-N-(2-metylakryloylaminometoximetyl)-
akrylamid och N-(2,3-dihydroxipropoximetyl)-2-metylakrylamid

760 1,3,5-Tris[(2S 59653-74-6 616-091-00-0
och 2R)-2,3-epoxipropyl]-1,3,5-triazin-2,4,6-(1H,3H,5H)-trion
(teroxiron)

761 Erionit 12510-42-8 650-012-00-0

762 Asbest 12001-28-4 650-013-00-6

763 Petroleum 8002-05-9 232-298-5

764 Destillat (petroleum), tunga hydrokrackade, om halten av 64741-76-0 265-077-7
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

765 Destillat (petroleum), 16sningsmedelsraffinerade tunga paraffiniska, om ~ 64741-88-4 265-090-8
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

766 Destillat (petroleum), 16sningsmedelsraffinerade litta paraffiniska, om 64741-89-5 265-091-3
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

767 Aterstodsoljor (petroleum), losningsmedelsavasfalterade, om halten av ~ 64741-95-3 265-096-0
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

768 Destillat (petroleum), losningsmedelsraffinerade tunga nafteniska, om 64741-96-4 265-097-6
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

769 Destillat (petroleum), l6sningsmedelsraffinerade litta nafteniska, om 64741-97-5 265-098-1
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

770 Aterstodsoljor (petroleum), losningsmedelsraffinerade, om halten av 64742-01-4 265-101-6
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

771 Destillat (petroleum), lerbehandlade tunga paraffiniska, om halten av 64742-36-5 265-137-2
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

772 Destillat (petroleum), lerbehandlade litta paraffiniska, om halten av 64742-37-6 265-138-8
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

773 ;\terstodsoljor (petroleum), lerbehandlade, om halten av 64742-41-2 265-143-5
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

774 Destillat (petroleum), lerbehandlade tunga nafteniska, om halten av 64742-44-5 265-146-1
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger 3 viktprocent

775 Destillat (petroleum), lerbehandlade latta nafteniska, om halten av 64742-45-6 265-147-7
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger 3 viktprocent

776 Destillat (petroleum), vitebehandlade tunga nafteniska, om halten av 64742-52-5 265-155-0
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

777 Destillat (petroleum), vitebehandlade litta nafteniska, om halten av 64742-53-6 265-156-6
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

778 Destillat (petroleum), vitebehandlade tunga paraffiniska, om halten av ~ 64742-54-7 265-157-1
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

779 Destillat (petroleum), vitebehandlade litta paraffiniska, om halten av 64742-55-8 265-158-7
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

780 Destillat (petroleum), l6sningsmedelsavvaxade latta paraffiniska, om 64742-56-9 265-159-2
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

781 Aterstodsoljor (petroleum), vitebehandlade, om halten av 64742-57-0 265-160-8
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

782 Aterstodsoljor (petroleum), losningsmedelsavvaxade, om halten av 64742-62-7 265-166-0
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783 Destillat (petroleum), losningsmedelsavvaxade tunga nafteniska, om 64742-63-8 265-167-6
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

784 Destillat (petroleum), l6sningsmedelsavvaxade litta nafteniska, om 64742-64-9 265-168-1
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

785 Destillat (petroleum), losningsmedelsavvaxade tunga paraffiniska, om 64742-65-0 265-169-7
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger 3 viktprocent

786 Footsoil (petroleum), om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 64742-67-2 265-171-8
overstiger 3 viktprocent

787 Naftenoljor (petroleum), katalytiskt avvaxade tunga, om halten av 64742-68-3 265-172-3
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

788 Naftenoljor (petroleum), katalytiskt avvaxade litta, om halten av 64742-69-4 265-173-9
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

789 Paraffinoljor (petroleum), katalytiskt avvaxade tunga, om halten av 64742-70-7 265-174-4
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

790 Paraffinoljor (petroleum), katalytiskt avvaxade litta, om halten av 64742-71-8 265-176-5
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger 3 viktprocent

791 Naftenoljor (petroleum), komplexa avvaxade tunga, om halten av 64742-75-2 265-179-1
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) Gverstiger 3 viktprocent

),

(

792 Naftenoljor (petroleum), komplexa avvaxade litta, om halten av 64742-76-3 265-180-7
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

793 Extrakt (petroleum), tungt naftendestillat losningsmedels-, 68783-00-6 272-175-3
aromatkoncentrat, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

794 Extrakt (petroleum), l6sningsmedelsraffinerade tunga 68783-04-0 272-180-0
paraffindestillatlosningsmedels-, om halten av dimetylsulfoxidextrakt
(DMSO) overstiger 3 viktprocent

795 Extrakt (petroleum), tunga paraffindestillat, 68814-89-1 272-342-0
l6sningsmedelsavasfalterade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt
(DMSO) overstiger 3 viktprocent

796 Smérjoljor (petroleum), C, 50, Vitebehandlade neutrala oljebaserade, 72623-85-9 276-736-3
hogviskosa, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger
3 viktprocent

797 Smérjoljor (petroleum), C, s 5, vitebehandlade neutrala oljebaserade, 72623-86-0 276-737-9
om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger 3 viktprocent

798 Smérjoljor (petroleum), C,_s0, Vitebehandlade neutrala oljebaserade, 72623-87-1 276-738-4
om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger 3 viktprocent

799 Smérjoljor, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 74869-22-0 278-012-2

3 viktprocent

800 Destillat (petroleum), komplexa avvaxade tunga paraffiniska, om 90640-91-8 292-613-7
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

801 Destillat (petroleum), komplexa avvaxade latta paraffiniska, om halten | 90640-92-9 292-614-2
av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) dverstiger 3 viktprocent

802 Destillat (petroleum), losningsmedelsavvaxade tunga paraffiniska, 90640-94-1 292-616-3
lerbehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger
3 viktprocent

803 Kolviten, C,_s(, l6sningsmedelsavvaxade tunga paraffiniska, 90640-95-2 292-617-9
vitebehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

804 Destillat (petroleum), losningsmedelsavvaxade latta paraffiniska, 90640-96-3 292-618-4
lerbehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger
3 viktprocent

805 Destillat (petroleum), losningsmedelsavvaxade latta paraffiniska, 90640-97-4 292-620-5
vitebehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

806 Extrakt (petroleum), tungt naftendestillat losningsmedels-, 90641-07-9 292-631-5
vitebehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent
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807

Extrakt (petroleum), tungt paraffindestillat 16sningsmedels-,
vitebehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

90641-08-0

292-632-0

808

Extrakt (petroleum), latt paraffindestillat l6sningsmedels-,
vitebehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

90641-09-1

292-633-6

809

;\terstodsoljor (petroleum), vitebehandlade, 16sningsmedelsavvaxade,
om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

90669-74-2

292-656-1

810

Aterstodsoljor (petroleum), katalytiskt avvaxade, om halten av
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

91770-57-9

294-843-3

811

Destillat (petroleum), avvaxade tunga paraffiniska, vitebehandlade, om
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

91995-39-0

295-300-3

812

Destillat (petroleum), avvaxade litta paraffiniska, vitebehandlade, om
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

91995-40-3

295-301-9

813

Destillat (petroleum), hydrokrackade losningsmedelsraffinerade,
avvaxade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger
3 viktprocent

91995-45-8

295-306-6

814

Destillat (petroleum), losningsmedelsraffinerade litta nafteniska,
vitebehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

91995-54-9

295-316-0

815

Extrakt (petroleum), vitebehandlat litt paraffindestillat
l6sningsmedels-, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

91995-73-2

295-335-4

816

Extrakt (petroleum), ltt naftendestillat losningsmedels-,
viteavsvavlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger
3 viktprocent

91995-75-4

295-338-0

817

Extrakt (petroleum), latt paraffindestillat l6sningsmedels-,
syrabehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
Gverstiger 3 viktprocent

91995-76-5

295-339-6

818

Extrakt (petroleum), litt paraffindestillat l6sningsmedels-,
viteavsvavlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger
3 viktprocent

91995-77-6

295-340-1

819

Extrakt (petroleum), litt vakuumgasolja, l6sningsmedels-,
vitebehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

91995-79-8

295-342-2

820

Footsoil (petroleum), vitebehandlad, om halten av
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

92045-12-0

295-394-6

821

Smérjoljor (petroleum) C,; 55, losningsmedelsextraherade, avvaxade,
vitebehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

92045-42-6

295-423-2

822

Smorjoljor (petroleum), hydrokrackade icke aromatiska
losningsmedelsavparaffinerade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt
(DMSO) éverstiger 3 viktprocent

92045-43-7

295-424-8

823

Aterstodsoljor (petroleum), hydrokrackade syrabehandlade
l6sningsmedelsavvaxade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

92061-86-4

295-499-7

824

Paraffinoljor (petroleum), l6sningsmedelsraffinerade avvaxade tunga,
om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger 3 viktprocent

92129-09-4

295-810-6

825

Extrakt (petroleum), tungt paraffindestillat 16sningsmedels-,
lerbehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) Gverstiger
3 viktprocent

92704-08-0

296-437-1

826

Smérjoljor (petroleum), basoljor, paraffiniska, om halten av
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

93572-43-1

297-474-6

827

Extrakt (petroleum), tungt naftendestillat losningsmedels-,
viteavsvavlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) dverstiger
3 viktprocent

93763-10-1

297-827-4

828

Extrakt (petroleum), 16sningsmedelsavvaxade tunga
paraffindestillatldsningsmedels-, viteavsvavlade, om halten av
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

93763-11-2

297-829-5
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829 Kolviten, hydrokrackade paraffiniska destillationséterstoder, 93763-38-3 297-857-8

l6sningsmedelsavvaxade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

830 Footsoil (petroleum), syrabehandlad, om halten av 93924-31-3 300-225-7
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

831 Footsoil, (petroleum), lerbehandlad, om halten av 93924-32-4 300-226-2
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

832 Kolviten, C,_s(, dterstodsoljehydrering, vakuumdestillat, om halten av | 93924-61-9 300-257-1
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

833 Destillat (petroleum), losningsmedelsraffinerade vitebehandlade tunga, | 94733-08-1 305-588-5
hydrerade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger
3 viktprocent

834 Destillat (petroleum), losningsmedelsraffinerade hydrokrackade latta, 94733-09-2 305-589-0
om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

835 Smérjoljor (petroleum), C, g 40, l6sningsmedelsavvaxade hydrokrackade | 94733-15-0 305-594-8
destillatbaserade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

836 Smoérjoljor (petroleum), C,g_40, losningsmedelsavvaxade hydrerade 94733-16-1 305-595-3
raffinatbaserade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
Gverstiger 3 viktprocent

837 Kolviten, C,, 3, aromatrika, losningsmedelsextraherade nafteniska 95371-04-3 305-971-7
destillat, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger
3 viktprocent

838 Kolviten, C,4_5,, aromatrika, losningsmedelsextraherade nafteniska 95371-05-4 305-972-2
destillat, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger
3 viktprocent

839 Kolviten, Cs,_gq, avvaxade avasfalterade vitebehandlade 95371-07-6 305-974-3
vakuumdestillationséterstoder, om halten av dimetylsulfoxidextrakt
(DMSO) overstiger 3 viktprocent

840 Kolviten, C;,_45, vitebehandlade avasfalterade vakuumdestillationsater- | 95371-08-7 305-975-9
stoder, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger
3 viktprocent

841 Destillat (petroleum), hydrokrackade l6sningsmedelsraffinerade latta, 97488-73-8 307-010-7
om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

842 Destillat (petroleum), losningsmedelsraffinerade hydrerade tunga, om 97488-74-9 307-011-2
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

843 Smérjoljor (petroleum) C,g_,,, hydrokrackade 1osningsmedelavvaxade, | 97488-95-4 307-034-8
om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger 3 viktprocent

844 Kolviten, C,_3,, vitebehandlade 16sningsmedelsavasfalterade 97675-87-1 307-661-7
atmosfiriska destillationsdterstoder, litta destillat, om halten av
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

845 Kolviten, C,,_,,, vitebehandlade 16sningsmedelsavasfalterade 97722-06-0 307-755-8
destillationsdterstoder, litta vakuumdestillat, om halten av
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

846 Kolviten, C,_,,, losningsmedelsextraherade litta nafteniska, om 97722-09-3 307-758-4
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

847 Kolviten, C,, 5o, l6sningsmedelsextraherade litta nafteniska, om 97722-10-6 307-760-5
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

848 Footsoil (petroleum), kolbehandlad, om halten av 97862-76-5 308-126-0
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

849 Footsoil (petroleum), kiselsyrabehandlad, om halten av 97862-77-6 308-127-6
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent
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850

Kolviten, C,,_4,, avaromatiserade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt
(DMSO) éverstiger 3 viktprocent

97862-81-2

308-131-8

851

Kolviten, C,;_s, vitebehandlade destillat, litta destillationsfraktioner,
om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3 viktprocent

97862-82-3

308-132-3

852

Kolviten, C,,_,s, nafteniska vakuumdestillations-, om halten av
dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) overstiger 3 viktprocent

97862-83-4

308-133-9

853

Kolviten, C,,_,5, avaromatiserade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt
(DMSO) éverstiger 3 viktprocent

97926-68-6

308-287-7

854

Kolviten, C,_sg, vitebehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt
(DMSO) éverstiger 3 viktprocent

97926-70-0

308-289-8

855

Kolviten, C,,_4,, nafteniska, om halten av dimetylsulfoxidextrakt
(DMSO) éverstiger 3 viktprocent

97926-71-1

308-290-3

856

Extrakt (petroleum), latt paraffindestillat l6sningsmedels-,
kolbehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) dverstiger
3 viktprocent

100684-02-4

309-672-2

857

Extrakt (petroleum), litt paraffindestillat 16sningsmedels-,
lerbehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger
3 viktprocent

100684-03-5

309-673-8

858

Extrakt (petroleum), litt vakuumgasolja losningsmedels-,
kolbehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger
3 viktprocent

100684-04-6

309-674-3

859

Extrakt (petroleum), litt vakuumgasolja losningsmedels-,
lerbehandlade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger
3 viktprocent

100684-05-7

309-675-9

860

Aterstodsoljor (petroleum), kolbehandlade 16sningsmedelsavvaxade,
om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger 3 viktprocent

100684-37-5

309-710-8

861

Aterstodsoljor (petroleum), lerbehandlade 1osningsmedelsavvaxade, om
halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) 6verstiger 3 viktprocent

100684-38-6

309-711-3

862

Smérjoljor (petroleum), C.,s, 16sningsmedelsextraherade, avasfalterade,
avvaxade, hydrerade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO)
overstiger 3 viktprocent

101316-69-2

309-874-0

863

Smérjoljor (petroleum), C,;._3,, losningsmedelsextraherade, avvaxade,
hydrerade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) dverstiger 3
viktprocent

101316-70-5

309-875-6

864

Smérjoljor (petroleum), C, 55, losningsmedelsextraherade, avvaxade,
hydrerade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) éverstiger 3
viktprocent

101316-71-6

309-876-1

865

Smoérjoljor (petroleum), C,, s, losningsmedelsextraherade, avvaxade,
hydrerade, om halten av dimetylsulfoxidextrakt (DMSO) dverstiger 3
viktprocent

101316-72-7

309-877-7

866

Destillat (petroleum), sweetened medeltunga, om inte hela
raffineringsprocessen ér kiind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det 4r framstllt inte 4r cancerframkallande

64741-86-2

265-088-7

867

Gasoljor (petroleum), l6sningsmedelsraffinerade, om inte hela
raffineringsprocessen ér kiind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ar framstllt inte 4r cancerframkallande

64741-90-8

265-092-9

868

Destillat (petroleum), lésningsmedelsraffinerade medeltunga, om inte
hela raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ar framstillt inte dr cancerframkallande

64741-91-9

265-093-4

869

Gasoljor (petroleum), syrabehandlade, om inte hela
raffineringsprocessen ar kind och det kan pavisas att det imne av
vilket det ar framstéllt inte dr cancerframkallande

64742-12-7

265-112-6

870

Destillat (petroleum), syrabehandlade medeltunga, om inte hela
raffineringsprocessen ar kind och det kan pavisas att det imne av
vilket det ar framstéllt inte dr cancerframkallande

64742-13-8

265-113-1

871

Destillat (petroleum), syrabehandlade litta, om inte hela
raffineringsprocessen ar kind och det kan pavisas att det imne av
vilket det ar framstillt inte dr cancerframkallande

64742-14-9

265-114-7
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872 Gasoljor (petroleum), kemiskt neutraliserade, om inte hela 64742-29-6 265-129-9

raffineringsprocessen ar kiind och det kan pavisas att det amne av
vilket det ar framstallt inte dr cancerframkallande

873 Destillat (petroleum), kemiskt neutraliserade medeltunga, om inte hela | 64742-30-9 265-130-4
raffineringsprocessen ar kiind och det kan pavisas att det amne av
vilket det ér framstallt inte 4r cancerframkallande

874 Destillat (petroleum), lerbehandlade medeltunga, om inte hela 64742-38-7 265-139-3
raffineringsprocessen dr kiind och det kan pavisas att det zmne av
vilket det ér framstllt inte 4r cancerframkallande

875 Destillat (petroleum), vitebehandlade medeltunga, om inte hela 64742-46-7 265-148-2
raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ar framstéllt inte dr cancerframkallande

876 Gasoljor (petroleum), viteavsvavlade, om inte hela 64742-79-6 265-182-8
raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ér framstllt inte 4r cancerframkallande

877 Destillat (petroleum), viteavsvavlade medeltunga, om inte hela 64742-80-9 265-183-3
raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ar framstallt inte dr cancerframkallande

878 Destillat (petroleum), katalytisk reformer 68477-29-2 270-719-4
fraktioneringskolonnéterstoder, hogkokande, om inte hela
raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ér framstllt inte 4r cancerframkallande

879 Destillat (petroleum), katalytisk reformer 68477-30-5 270-721-5
fraktioneringskolonndterstoder, intermediart kokande, om inte hela
raffineringsprocessen ar kiind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ér framstallt inte 4r cancerframkallande

880 Destillat (petroleum), katalytisk reformer 68477-31-6 270-722-0
fraktioneringskolonndterstoder, ligkokande, om inte hela
raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det dr framstéllt inte dr cancerframkallande

881 Alkaner, C,,_,, grenade och raka, om inte hela raffineringsprocessen | 90622-53-0 292-454-3
dr kiind och det kan pavisas att det amne av vilket det dr framstillt
inte dr cancerframkallande

882 Destillat (petroleum), hégraffinerade medeltunga, om inte hela 90640-93-0 292-615-8
raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ar framstallt inte dr cancerframkallande

883 Destillat (petroleum), katalytisk reformer-, tungt aromatiskt koncentrat, | 91995-34-5 295-294-2
om inte hela raffineringsprocessen ér kiind och det kan pévisas att det
dmne av vilket det dr framstllt inte &r cancerframkallande

884 Gasoljor, paraffiniska, om inte hela raffineringsprocessen ar kiind och | 93924-33-5 300-227-8
det kan pavisas att det dmne av vilket det dr framstillt inte dr
cancerframkallande

885 Nafta (petroleum), losningsmedelsraffinerade viteavsvavlade tunga, om | 97488-96-5 307-035-3

inte hela raffineringsprocessen ar kind och det kan pévisas att det
dmne av vilket det dr framstillt inte 4r cancerframkallande

886 Kolviten, C, 5, vitebehandlat medeltungt destillat, litta destillat, om | 97675-85-9 307-659-6
inte hela raffineringsprocessen ar kind och det kan pévisas att det
dmne av vilket det 4r framstallt inte dr cancerframkallande

887 Kolviten, C,, 5, vitebehandlade paraffiniska, litta destillat, om inte 97675-86-0 307-660-1
hela raffineringsprocessen ér kiind och det kan pévisas att det dmne av
vilket det ar framstillt inte r cancerframkallande

888 Kolviten, C,,_,,, l6sningsmedelsextraherade litta nafteniska, om inte 97722-08-2 307-757-9
hela raffineringsprocessen ar kind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ér framstallt inte 4r cancerframkallande
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889

Gasoljor, vitebehandlade, om inte hela raffineringsprocessen ér kind
och det kan pavisas att det dmne av vilket det ér framstillt inte dr
cancerframkallande

97862-78-7

308-128-1

890

Destillat (petroleum), litta paraffiniska, kolbehandlade, om inte hela
raffineringsprocessen ér kiind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ar framstillt inte dr cancerframkallande

100683-97-4

309-667-5

891

Destillat (petroleum), intermediira paraffiniska, kolbehandlade, om
inte hela raffineringsprocessen ér kind och det kan pévisas att det
amne av vilket det dr framstillt inte dr cancerframkallande

100683-98-5

309-668-0

892

Destillat (petroleum), intermedidra paraffiniska, lerbehandlade, om inte
hela raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det amne av
vilket det ar framstillt inte dr cancerframkallande

100683-99-6

309-669-6

893

Smorjfetter, om inte hela raffineringsprocessen ar kind och det kan
pavisas att det &mne av vilket det ar framstéllt inte dr
cancerframkallande

74869-21-9

278-011-7

894

Réparaffin (petroleum), om inte hela raffineringsprocessen ér kiand och
det kan pévisas att det dmne av vilket det dr framstillt inte dr
cancerframkallande

64742-61-6

265-165-5

895

Réparaffin (petroleum), syrabehandlat, om inte hela
raffineringsprocessen r kiind och det kan pavisas att det amne av
vilket det ar framstallt inte 4r cancerframkallande

90669-77-5

292-659-8

896

Réparaffin (petroleum), lerbehandlat, om inte hela
raffineringsprocessen ar kind och det kan pavisas att det imne av
vilket det ar framstéllt inte dr cancerframkallande

90669-78-6

292-660-3

897

Réparaffin (petroleum), vitebehandlat, om inte hela
raffineringsprocessen ér kiind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ar framstillt inte dr cancerframkallande

92062-09-4

295-523-6

898

Réparaffin (petroleum), lagsmiltande, om inte hela
raffineringsprocessen ér kiind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det 4r framstllt inte 4r cancerframkallande

92062-10-7

295-524-1

899

Réparaffin (petroleum), ligsmiltande, vitebehandlat, om inte hela
raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ar framstillt inte dr cancerframkallande

92062-11-8

295-525-7

900

Raparaffin (petroleum), ligsmaltande, kolbehandlat, om inte hela
raffineringsprocessen ar kind och det kan pavisas att det imne av
vilket det ar framstéllt inte dr cancerframkallande

97863-04-2

308-155-9

901

Réparaffin (petroleum), lagsmiltande, lerbehandlat, om inte hela
raffineringsprocessen ér kiind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ar framstllt inte 4r cancerframkallande

97863-05-3

308-156-4

902

Réparaffin (petroleum), ligsmiltande, kiselsyrabehandlat, om inte hela
raffineringsprocessen r kiind och det kan pavisas att det amne av
vilket det 4r framstllt inte 4r cancerframkallande

97863-06-4

308-158-5

903

Réparaffin (petroleum), kolbehandlat, om inte hela
raffineringsprocessen ar kind och det kan pavisas att det imne av
vilket det ar framstéllt inte dr cancerframkallande

100684-49-9

309-723-9

904

Petrolatum, om inte hela raffineringsprocessen ér kind och det kan
pévisas att det &mne av vilket det ar framstillt inte ar
cancerframkallande

8009-03-8

232-373-2

905

Petrolatum (petroleum), oxiderat, om inte hela raffineringsprocessen ar
kiind och det kan pavisas att det dmne av vilket det ar framstallt inte
ar cancerframkallande

64743-01-7

265-206-7

906

Petrolatum (petroleum), aluminiumoxidbehandlat, om inte hela
raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av
vilket det ar framstillt inte dr cancerframkallande

85029-74-9

285-098-5
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907 Petrolatum (petroleum), vitebehandlat, om inte hela 92045-77-7 295-459-9

raffineringsprocessen ar kiind och det kan pavisas att det amne av

vilket det ér framstllt inte 4r cancerframkallande
908 Petrolatum (petroleum), kolbehandlat, om inte hela 97862-97-0 308-149-6

raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av

vilket det ér framstllt inte 4r cancerframkallande
909 Petrolatum (petroleum), kiselsyrabehandlat, om inte hela 97862-98-1 308-150-1

raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av

vilket det ér framstllt inte 4r cancerframkallande
910 Petrolatum (petroleum), lerbehandlat, om inte hela 100684-33-1 309-706-6

raffineringsprocessen ér kind och det kan pavisas att det dmne av

vilket det ér framstllt inte 4r cancerframkallande
911 Destillat (petroleum), litta katalytiskt krackade 64741-59-9 265-060-4
912 Destillat (petroleum), intermedidra katalytiskt krackade 64741-60-2 265-062-5
913 Destillat (petroleum), ltta termiskt krackade 64741-82-8 265-084-5
914 Destillat (petroleum), viteavsvavlade litta katalytiskt krackade 68333-25-5 269-781-5
915 Destillat (petroleum), litt dngkrackad nafta 68475-80-9 270-662-5
916 Destillat (petroleum), krackade dngkrackade petroleumdestillat 68477-38-3 270-727-8
917 Gasoljor (petroleum), dngkrackade 68527-18-4 271-260-2
918 Destillat (petroleum), viteavsvavlade termiskt krackade medeltunga 85116-53-6 285-505-6
919 Gasoljor (petroleum), termiskt krackade, viteavsvavlade 92045-29-9 295-411-7
920 Aterstoder (petroleum), hydrerad angkrackad nafta 92062-00-5 295-514-7
921 Aterstoder (petroleum), dngkrackad naftadestillation 92062-04-9 295-517-3
922 Destillat (petroleum), litta katalytiskt krackade, termiskt nedbrutna 92201-60-0 295-991-1
923 Aterstoder (petroleum), angkrackad virmebehandlad nafta 93763-85-0 297-905-8
924 Gasoljor (petroleum), litta vakuum-, termiskt krackade viteavsvavlade | 97926-59-5 308-278-8
925 Destillat (petroleum), viiteavsvavlade medeltunga coker- 101316-59-0 309-865-1
926 Destillat (petroleum), tunga dngkrackade 101631-14-5 309-939-3
927 Aterstoder (petroleum), atmosfriskt torn 64741-45-3 265-045-2
928 Gasoljor (petroleum), tunga vakuum- 64741-57-7 265-058-3
929 Destillat (petroleum), tunga katalytiskt krackade 64741-61-3 265-063-0
930 Oljor (petroleum), klarade, katalytiskt krackade 64741-62-4 265-064-6
931 Aterstoder (petroleum), katalytisk reformer-fraktioneringskolonn- 64741-67-9 265-069-3
932 Aterstoder (petroleum), hydrokrackade 64741-75-9 265-076-1
933 Aterstoder (petroleum), termiskt krackade 64741-80-6 265-081-9
934 Destillat (petroleum), tunga termiskt krackade 64741-81-7 265-082-4
935 Gasoljor (petroleum), vitebehandlade vakuum- 64742-59-2 265-162-9
936 Aterstoder (petroleum), viteavsvavlade, atmosfiriskt torn 64742-78-5 265-181-2
937 Gasoljor (petroleum) viteavsvavlade, tunga vakuum- 64742-86-5 265-189-6
938 Aterstoder (petroleum), dngkrackade 64742-90-1 265-193-8
939 Aterstoder (petroleum), atmosfiriska 68333-22-2 269-777-3
940 Oljor (petroleum), klarade, viteavsvavlade, katalytiskt krackade 68333-26-6 269-782-0
941 Destillat (petroleum), viteavsvavlade intermediiira, katalytiskt krackade | 68333-27-7 269-783-6
942 Destillat (petroleum), viiteavsvavlade tunga, katalytiskt krackade 68333-28-8 269-784-1
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943 Eldningsolja, aterstoder straight-run gasoljor, hogsvavlig 68476-32-4 270-674-0
944 Eldningsolja, dterstods- 68476-33-5 270-675-6
945 Destillationsaterstoder (petroleum), fraktioneringskolonnsaterstoder 68478-13-7 270-792-2
frén katalytisk reformering
946 Aterstoder (petroleum), tung cokergasolja och vakuumgasolja 68478-17-1 270-796-4
947 Aterstoder (petroleum), tunga coker- och litta vakuum- 68512-61-8 270-983-0
948 Aterstoder (petroleum), litta vakuum- 68512-62-9 270-984-6
949 Aterstoder (petroleum), dngkrackade litta 68513-69-9 271-013-9
950 Eldningsolja, nr 6 68553-00-4 271-384-7
951 Aterstoder (petroleum), toppningsanliggnings-, ligsvavliga 68607-30-7 271-763-7
952 Gasoljor (petroleum), tunga atmosfiriska 68783-08-4 272-184-2
953 Aterstoder (petroleum), cokerskrubber, innehller kondenserade 68783-13-1 272-187-9
aromater
954 Destillat (petroleum), petroleumdterstoder vakuum- 68955-27-1 273-263-4
955 Aterstoder (petroleum), dngkrackade, hartshaltiga 68955-36-2 273-272-3
956 Destillat (petroleum), intermedidra vakuum- 70592-76-6 274-683-0
957 Destillat (petroleum), litta vakuum- 70592-77-7 274-684-6
958 Destillat (petroleum), vakuum- 70592-78-8 274-685-1
959 Gasoljor (petroleum), viteavsvavlade tunga coker vakuum- 85117-03-9 285-555-9
960 Aterstoder (petroleum), dngkrackade, destillat 90669-75-3 292-657-7
961 Aterstoder (petroleum), vakuum-, litta 90669-76-4 292-658-2
962 Eldningsolja, tung, hogsvavlig 92045-14-2 295-396-7
963 Aterstoder (petroleum), katalytiskt krackade 92061-97-7 295-511-0
964 Destillat (petroleum), intermediira katalytiskt krackade, termiskt 92201-59-7 295-990-6
nedbrutna
965 Aterstodsoljor (petroleum) 93821-66-0 298-754-0
966 Aterstoder, dngkrackade, termiskt behandlade 98219-64-8 308-733-0
967 Destillat (petroleum), viteavsvavlade fullrange mellanfraktion 101316-57-8 309-863-0
968 Destillat (petroleum), litta paraffinska 64741-50-0 265-051-5
969 Destillat (petroleum), tunga paraffiniska 64741-51-1 265-052-0
970 Destillat (petroleum), litta nafteniska 64741-52-2 265-053-6
971 Destillat (petroleum), tunga nafteniska 64741-53-3 265-054-1
972 Destillat (petroleum), syrabehandlade tunga nafteniska 64742-18-3 265-117-3
973 Destillat (petroleum), syrabehandlade latta nafteniska 64742-19-4 265-118-9
974 Destillat (petroleum), syrabehandlade tunga paraffiniska 64742-20-7 265-119-4
975 Destillat (petroleum), syrabehandlade litta paraffiniska 64742-21-8 265-121-5
976 Destillat (petroleum), kemiskt neutraliserade tunga paraffiniska 64742-27-4 265-127-8
977 Destillat (petroleum), kemiskt neutraliserade litta paraffiniska 64742-28-5 265-128-3
978 Destillat (petroleum), kemiskt neutraliserade tunga nafteniska 64742-34-3 265-135-1
979 Destillat (petroleum), kemiskt neutraliserade litta nafteniska 64742-35-4 265-136-7
980 Extrakt (petroleum), ltt naftendestillatlésningsmedel 64742-03-6 265-102-1
981 Extrakt (petroleum), tungt paraffindestillatlosningsmedel 64742-04-7 265-103-7
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982 Extrakt (petroleum), litt paraffindestillatlosningsmedel 64742-05-8 265-104-2
983 Extrakt (petroleum), tungt naftendestillatlosningsmedel 64742-11-6 265-111-0
984 Extrakt (petroleum), ltt vakuumgasoljelésningsmedel 91995-78-7 295-341-7
985 Kolviten, C,4_s5, aromatrika 97722-04-8 307-753-7
986 Dinatrium-3,3'-[[1,1'-bifenyl]-4,4’-diylbis(azo)|bis(4-aminonaftalen-1- | 573-58-0 209-358-4
sulfonat)
987 Dinatrium-4-amino-3-[[4'-[(2,4-diaminofenyl)azo][1,1'-bifenyl]-4-yl]- | 1937-37-7 217-710-3
azo]-5-hydroxi-6-(fenylazo)naftalen-2,7-disulfonat
988 Tetranatrium-3,3’-[[1,1’-bifenyl]-4,4'-diylbis(azo)]bis[ 5-amino-4- 2602-46-2 220-012-1
hydroxinaftalen-2,7-disulfonat]
989 4-0-Tolylazo-o-toluidin 97-56-3 202-591-2
990 4-Aminoazobenzen, som ingrediens i harfirgningsmedel 60-09-3 200-453-6
991 Dinatrium-[5-[(4'~((2,6-dihydroxi-3-((2-hydroxi-5-sulfofenyl)azo)- 16071-86-6 240-221-1
fenyl)azo)(1,1"-bifenyl)-4-yl)azo]salicylato (4-)]kuprat(2-)
992 Resorcinoldiglycidyleter 101-90-6 202-987-5
993 1,3-Difenylguanidin 102-06-7 203-002-1
994 Heptaklorepoxid 1024-57-3 213-831-0
995 4-Nitrosofenol 104-91-6 203-251-6
996 Karbendazim 10605-21-7 234-232-0
997 Allylglycidyleter 106-92-3 203-442-4
998 Kloracetaldehyd 107-20-0 203-472-8
999 Hexan 110-54-3 203-777-6
1000 2-(2-Metoxietoxi)etanol (dietylenglykolmonometyleter, DEGME) 111-77-3 203-906-6
1001 (+[)-2-(2,4-Diklorfenyl)-3-(1H-1,2,4-triazol-1-yl)propyl-1,1,2,2- 112281-77-3 407-760-6
tetrafluoretyleter (tetrakonazol - ISO)
1002 4-[4-(1,3-Dihydroxiprop-2-yl)fenylamino]-1,8-dihydroxi-5- 114565-66-1 406-057-1
nitroantrakinon
1003 5,6,12,13-Tetrakloroantra[2,1,9-def:6,5,10-de f]diisokinolin-1,3,8,10- 115662-06-1 405-100-1
[2H,9H]-tetron
1004 Tris(2-kloretyl)fosfat 115-96-8 204-118-5
1005 4'-Etoxi-2-benzimidazolanilid 120187-29-3 407-600-5
1006 Nickeldihydroxid 12054-48-7 235-008-5
1007 N,N-dimetylanilin 121-69-7 204-493-5
1008 Simazin 122-34-9 204-535-2
1009 Bis-cyklopentadienyl)-bis(2,6-difluor-3-[pyrrol-1-yl|fenyl)titan 125051-32-3 412-000-1
1010 N,N,N’,N'-tetraglycidyl-4,4'-diamino-3,3'-dietyldifenylmetan 130728-76-6 410-060-3
1011 Divanadinpentoxid 1314-62-1 215-239-8
1012 Pentaklorfenol och dess alkalisalter 87-86-5/ 201-778-6/
131-52-2/ 205-025-2
7778-73-6 231-911-3
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1013 Fosfamidon 13171-21-6 236-116-5
1014 N-(triklormetyltio)ftalimid, (folpet - ISO) 133-07-3 205-088-6
1015 N-2-naftylanilin 135-88-6 205-223-9
1016 Ziram 137-30-4 205-288-3
1017 1-Bromo-3,4,5-trifluorobenzen 138526-69-9 418-480-9
1018 Propazin 139-40-2 205-359-9
1019 1,1-Dimetyl-3-(4-klorfenyl)uroniumtrikloracetat, monuron-TCA 140-41-0 006-043-00-1
1020 Isoxaflutol 141112-29-0 606-054-00-7
1021 Kresoximmetyl 143390-89-0 607-310-00-0
1022 Klordekon 143-50-0 205-601-3
1023 9-Vinylkarbazol 1484-13-5 216-055-0
1024 2-Etylhexansyra 149-57-5 205-743-6
1025 Monuron 150-68-5 205-766-1
1026 Morfolin-4-karbonylklorid 15159-40-7 239-213-0
1027 Daminozid 1596-84-5 216-485-9
1028 Alaklor (ISO) 15972-60-8 240-110-8
1029 Kondensationsprodukt av: tetrakis(hydroximetyl)fosfoniumklorid, urea ~ 166242-53-1 422-720-8
och destillerad vitebehandlad (C, 4, ¢)talgalkylamin
1030 Toxinil och ioxiniloktanoat (ISO) 1689-83-4/ 216-881-1/
3861-47-0 223-375-4
1031 Bromoxinil (ISO) (3,5-dibrom-4-hydroxibenzonitril) och 1689-84-5/ 216-882-7/
bromoxinilheptanoat (ISO) 56634-95-8 260-300-4
1032 2,6-Dibrom-4-cyanofenyloktanoat 1689-99-2 216-885-3
1033 Flyttat eller struket
1034 5-Klor-1,3-dihydro-2H-indol-2-on 17630-75-0 412-200-9
1035 Benomyl 17804-35-2 241-775-7
1036 Klortalonil 1897-45-6 217-588-1
1037 N’-(4-klor-2-metylfenyl)-N,N-dimetylformamidinhydroklorid 19750-95-9 243-269-1
1038 4,4’-Metylenbis(2-etylanilin) 19900-65-3 243-420-1
1039 Valinamid 20108-78-5 402-840-7
1040 [(p-Tolyloxi)metyl]oxiran 2186-24-5 218-574-8
1041 [(m-Tolyloxi)metyl]oxiran 2186-25-6 218-575-3
1042 2,3-Epoxipropyl-o-tolyleter 2210-79-9 218-645-3
1043 [(Tolyloxi)metyl]oxiran, kresylglycidyleter 26447-14-3 247-711-4
1044 Di-allat 2303-16-4 218-961-1
1045 Bensyl-2,4-dibromobutanoat 23085-60-1 420-710-8
1046 Trifluorojodometan 2314-97-8 219-014-5
1047 Tiofanatmetyl 23564-05-8 245-740-7
1048 Dodekaklorpentacyklo[5,2,1,0%¢,0*°,0>%]dekan, mirex 2385-85-5 219-196-6
1049 Propyzamid 23950-58-5 245-951-4
1050 Butylglycidyleter 2426-08-6 219-376-4
1051 2,3,4-Triklorbut-1-en 2431-50-7 219-397-9
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1052 Kinometionat 2439-01-2 219-455-3
1053 (R)-a-fenyletylammonium(-)-(1R,25)-(1,2-epoxipropyl)fosfonatmono- 25383-07-7 418-570-8

hydrat
1054 5-Etoxi-3-triklorometyl-1,2,4-tiadiazol, (etridiazol - ISO) 2593-15-9 219-991-8
1055 Disperse Yellow 3 2832-40-8 220-600-8
1056 1,2,4-Triazol 288-88-0 206-022-9
1057 Aldrin (ISO) 309-00-2 206-215-8
1058 Diuron (ISO) 330-54-1 206-354-4
1059 Linuron (ISO) 330-55-2 206-356-5
1060 Nickelkarbonat 3333-67-3 222-068-2
1061 3-(4-Isopropylfenyl)-1,1-dimetylurea (Isoproturon - 1SO) 34123-59-6 251-835-4
1062 Iprodion 36734-19-7 253-178-9
1063 Flyttat eller struket
1064 5-(2,4-Dioxo-1,2,3,4-tetrahydropyrimidin)-3-fluoro-2-hydroximetyl- 41107-56-6 415-360-8

tetrahydrofuran
1065 Krotonaldehyd 4170-30-3 224-030-0
1066 Hexahydrocyklopenta[c]pyrrol-1-(1H)-ammonium-N-etoxikarbonyl-N- 418-350-1

(p-tolylsulfonyl)azanid
1067 4,4'-Karbonimidoylbis[N,N-dimetylanilin] och dess salter 492-80-8 207-762-5
1068 DNOC (ISO) 534-52-1 208-601-1
1069 p-Toluidinklorid 540-23-8 208-740-8
1070 p-Toluidinsulfat (1:1) 540-25-0 208-741-3
1071 2-(4-tert-Butylfenyl)etanol 5406-86-0 410-020-5
1072 Fention 55-38-9 200-231-9
1073 Klordan 57-74-9 200-349-0
1074 2-Hexanon, metylbutylketon 591-78-6 209-731-1
1075 Fenarimol 60168-88-9 262-095-7
1076 Acetamid 60-35-5 200-473-5
1077 N-cyklohexyl-N-metoxi-2,5-dimetyl-3-furamid, furmecyklox - ISO) 60568-05-0 262-302-0
1078 Dieldrin 60-57-1 200-484-5
1079 4,4'-Isobutyletylidendifenol 6807-17-6 401-720-1
1080 Klordimeform 6164-98-3 228-200-5
1081 Amitrol 61-82-5 200-521-5
1082 Karbaryl 63-25-2 200-555-0
1083 Destillat (petroleum), litta hydrokrackade 64741-77-1 265-078-2
1084 1-Etyl-1-metylmorfoliniumbromid 65756-41-4 612-182-00-4
1085 (3-Klorofenyl)-(4-metoxi-3-nitrofenyl)metanon 66938-41-8 423-290-4
1086 Bréinslen, diesel, om inte hela raffineringsprocessen ar kind och det 68334-30-5 269-822-7

kan pavisas att det amne av vilket det ar framstillt inte ar

cancerframkallande
1087 Eldningsolja, nr 2 68476-30-2 270-671-4
1088 Eldningsolja, nr 4 68476-31-3 270-673-5
1089 Brinslen, diesel, nr 2 68476-34-6 270-676-1
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1090 2,2-Dibrom-2-nitroetanol 69094-18-4 412-380-9
1091 1-Etyl-1-metylpyrrolidiniumbromid 69227-51-6 612-183-00-X
1092 Monokrotofos 6923-22-4 230-042-7
1093 Nickel 7440-02-0 231-111-4
1094 Brommetan (metylbromid - ISO) 74-83-9 200-813-2
1095 Klormetan (metylklorid) 74-87-3 200-817-4
1096 Jodmetan (metyljodid) 74-88-4 200-819-5
1097 Brometan (etylbromid) 74-96-4 200-825-8
1098 Heptaklor 76-44-8 200-962-3
1099 Fentinhydroxid 76-87-9 200-990-6
1100 Nickelsulfat 7786-81-4 232-104-9
1101 3,5,5-Trimetyl-2-cyklohexen-1-on, isoforon 78-59-1 201-126-0
1102 2,3-Diklorpropen 78-88-6 201-153-8
1103 Fluazifop-P-butyl (ISO) 79241-46-6 607-305-00-3
1104 (5)-2,3-dihydro-1H-indol-2-karboxylsyra 79815-20-6 410-860-2
1105 Toxafen 8001-35-2 232-283-3
1106 N-[(4-hydrazinofenyl)metyl]metansulfonamidhydroklorid 81880-96-8 406-090-1
1107 Solvent yellow 14 842-07-9 212-668-2
1108 Klozolinat 84332-86-5 282-714-4
1109 Alkaner, C,,_, ;, monoklorerade 85535-84-8 287-476-5
1110 Flyttat eller struket
1111 2,4,6-Triklorfenol 88-06-2 201-795-9
1112 Dietylkarbamoylklorid 88-10-8 201-798-5
1113 1-Vinyl-2-pyrrolidon 88-12-0 201-800-4
1114 Myklobutanil (ISO), 88671-89-0 410-400-0
a-butyl-a-(4-klorfenyl)-1H-1,2,4-triazol-1-propannitril
1115 Fentinacetat 900-95-8 212-984-0
1116 Bifenyl-2-ylamin 90-41-5 201-990-9
1117 trans-4-Cyklohexyl-L-prolinmonohydroklorid 90657-55-9 419-160-1
1118 2-Metyl-m-fenylendiisocyanat (toluen-2,6-diisocyanat) 91-08-7 202-039-0
1119 4-Metyl-m-fenylendiisocyanat (toluen-2,4-diisocyanat) 584-84-9 209-544-5
1120 m-Tolylidendiisocyanat (toluendiisocyanat) 26471-62-5 247-722-4
1121 Flygfotogen, kol, losningsmedelsextraktion, hydrokrackad, hydrerad 94114-58-6 302-694-3
1122 Bréinsle, diesel- losningsmedelsextraktion av kol, hydrokrackat hydrerat  94114-59-7 302-695-9
1123 Beck, om halten av benz[a]pyren 6verstiger 0,005 viktprocent 61789-60-4 263-072-4
1124 2-Butanonoxim 96-29-7 202-496-6
1125 Kolviten, C, 4 5, l6sningsmedelsavvaxade hydrokrackade 97675-88-2 307-662-2
paraffindestillationsaterstoder
1126 a,a-Diklortoluen 98-87-3 202-709-2
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1127 Mineralull, férutom sidan som ndmns pd annan plats i denna bilaga;
(Syntetiska glasaktiga [silikat]fibrer slumpvis ordnade vars totala
innehdll av oxider av alkalimetaller och alkaliska jordartsmetaller
(Na,O + K,0 + CaO + MgO + BaO) overstiger 18 viktprocent)

1128 Reaktionsprodukt av acetofenon, formaldehyd, cyklohexylamin, 406-230-1
metanol och éttiksyra

1129 Flyttat eller struket

1130 Flyttat eller struket

1131 Trinatriumbis(7-acetamido-2-(4-nitro-2-oxidofenylazo)-3-sulfonato-1- 400-810-8
naftolato)kromat(1-)

1132 En blandning av: 4-allyl-2,6-bis(2,3-epoxipropyl)fenol, 417-470-1
4-allyl-6-(3-(6-(3-(6-(3-(4-allyl-2,6-bis(2, 3-epoxipropyl)-fenoxi) 2-
hydroxipropyl)-4-allyl-2-(2,3-epoxipropyl)fenoxi)-2-hydroxipropyl)-4-
allyl-2-(2,3-epoxipropyl)-fenoxi-2-hydroxipropyl-2-(2,3-epoxipropyl)-
fenol, 4-allyl-6-(3-(4-allyl-2,6-bis(2,3-epoxipropyl)fenoxi)-2-hydroxi-
propyl)-2-(2,3-epoxipropyl)fenoxi)fenol och 4-allyl-6-(3-(6-(3-(4-allyl-
2,6-bis(2,3-epoxipropyl)-fenoxi)-2-hydroxipropyl)-4-allyl-2-(2,3-
epoxipropyl)fenoxi)2-hydroxipropyl)-2-(2,3-epoxipropyl)fenol

1133 Costusolja (Saussurea lappa Clarke), vid anvindning som doftingrediens | 8023-88-9

1134 7-Etoxi-4-metylkumarin, vid anviindning som doftingrediens 87-05-8 201-721-5

1135 Hexahydrokumarin, vid anvindning som doftingrediens 700-82-3 211-851-4

1136 Perubalsam (INCI-namn: Myroxylon pereirae), vid anvindning som 8007-00-9 232-352-8
doftingrediens

1137 Isobutylnitrit 542-56-2 208-819-7

1138 Isopren (stabiliserad) (2-metyl-1,3-butadien) 78-79-5 201-143-3

1139 1-Brompropan; n-propylbromid 106-94-5 203-445-0

1140 Kloropren (stabiliserad); (2-klorobuta-1,3-dien) 126-99-8 204-818-0

1141 1,2,3-Triklorpropan 96-18-4 202-486-1

1142 Etylenglykoldimetyleter (EGDME) 110-71-4 203-794-9

1143 Dinokap (ISO) 39300-45-3 254-408-0

1144 Diaminotoluen, teknisk produkt — blandning av [4-metyl-m- 25376-45-8 246-910-3
fenylendiamin] (¥) och [2-metyl-m-fenylendiamin] (%)

Metylfenylendiamin

1145 p-Klorbensotriklorid 5216-25-1 226-009-1

1146 Oktabromdifenyleter 32536-52-0 251-087-9

1147 1,2-Bis(2-metoxietoxi)etan; trietylenglykoldimetyleter (TEGDME) 112-49-2 203-977-3

1148 Tetrahydrotiopyran-3-karboxaldehyd 61571-06-0 407-330-8

1149 4,4"-Bis(dimetylamino)bensofenon (Michlers keton) 90-94-8 202-027-5

1150 (S)-oxiranmetyl-4-metylbensensulfonat 70987-78-9 417-210-7

1151 1,2-Bensendikarboxylsyradipentylester grenad och rak [1] 84777-06-0 [1] | 284-032-2
1,2-Bensendikarboxylsyrapentylisopentylester [2]- [2]
1,2-Bensendikarboxylsyradipentylester [3] 131-18-0 3] 205-017-9
1,2-Bensendikarboxylsyrabis-(3-metylbutyl)ester [4] 605-50-5 [4] 210-088-4
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1152 Bensylbutylftalat (BBP) 85-68-7 201-622-7

1153 1,2-Bensendikarboxylsyra di-C;_, ,-alkylestrar, grenade och raka 68515-42-4 271-084-6

1154 Blandning av dinatrium 4-(3-etoxikarbonyl-4-(5-(3-etoxikarbonyl-5- 402-660-9
hydroxi-1-(4-sulfonatfenyl) pyrazol-4-yl)penta-2,4-dienyliden)-4,5-
dihydro-5-oxopyrazol-1-yl)benzensulfonat och trinatrium-4-(3-etoxi-
karbonyl-4-(5-(3-etoxikarbonyl-5-oxido-1-(4-sulfonatfenyl)pyrazol-4-
yl)penta-2,4-dienyliden)-4,5-dihydro-5-oxopyrazol-1-yl)benzensulfonat

1155 (Metylenbis(4,1-fenylenazo(1-(3-(dimetylamino)propyl)-1,2-dihydro-6- 401-500-5
hydroxi-4-metyl-2-oxopyridin-5,3-diyl)))-1,1'-dipyridiniumdikloriddi-
hydroklorid

1156 2-[2-Hydroxi-3-(2-klorfenyl) karbamoyl-1-naftylazo]-7-[2-hydroxi-3- 420-580-2
(3-metylfenyl)-karbamoyl-1-naftylazo]fluoren-9-on

1157 Azafenidin 68049-83-2

1158 2,4,5-Trimetylanilin [1] 137-17-7 [1] 205-282-0
2,4,5-Trimetylanilinhydroklorid [2] 21436-97-5 [2]

1159 4,4-Tiodianilin och dess salter 139-65-1 205-370-9

1160 4,4-Oxidianilin (p-aminofenyleter) och dess salter 101-80-4 202-977-0

1161 N,N,N'N-tetrametyl-4,4-metylendianilin 101-61-1 202-959-2

1162 6-Metoxi-m-toluidin (p-kresidin) 120-71-8 204-419-1

1163 3-Etyl-2-metyl-2-(3-metylbutyl)-1,3-oxazolidin 143860-04-2 | 421-150-7

1164 Blandning av 1,3,5-tris(3-aminometylfenyl)-1,3,5-(1H,3H,5H)-triazin- 421-550-1
2,4,6-trion och en blandning av oligomerer av 3,5-bis(3-aminometyl-
fenyl)-1-poly[3,5-bis(3-aminometylfenyl)-2,4,6-trioxo-1,3,5-
(1H,3H,5H)-triazin-1-yl]-1,3,5-(1H,3H, 5H)-triazin-2,4,6-trion

1165 2-Nitrotoluen 88-72-2 201-853-3

1166 Tributylfosfat 126-73-8 204-800-2

1167 Naftalen 91-20-3 202-049-5

1168 Nonylfenol [1] 25154-52-3 [1] | 246-672-0
4-Nonylfenol, grenad [2] 84852-15-3 [2] | 284-325-5

1169 1,1,2-Trikloretan 79-00-5 201-166-9

1170 Flyttat eller struket

1171 Flyttat eller struket

1172 Allylklorid; 3-klorpropen 107-05-1 203-457-6

1173 1,4-Diklorbenzen; p-diklorbenzen 106-46-7 203-400-5

1174 Bis(2-kloretyl)eter 111-44-4 203-870-1

1175 Fenol 108-95-2 203-632-7

1176 Bisfenol A (4,4"-isopropylidendifenol) 80-05-7 201-245-8

1177 Trioximetylen (1,3,5-trioxan) 110-88-3 203-812-5

1178 Propargit (ISO) 2312-35-8 219-006-1

1179 1-Klor-4-nitrobenzen 100-00-5 202-809-6

1180 Molinat (ISO) 2212-67-1 218-661-0

1181 Fenpropimorf (ISO) 67564-91-4 266-719-9

1182 Flyttat eller struket

1183 Metylisocyanat 624-83-9 210-866-3
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1184 N,N-dimetylaniliniumtetrakis(pentafluorofenyl)borat 118612-00-3 422-050-6
1185 0,0’-(etenylmetylsilylen) di[(4-metylpentan-2-on) oxim] 421-870-1
1186 Blandning 2:1 av: 4-(7-hydroxi-2,4,4-trimetyl-2-kromanyl) 140698-96-0 414-770-4
resorcinol-4-yltris(6-diazo-5,6-dihydro-5-oxonaftalen-1-sulfonat)
och 4-(7-hydroxi-2,4,4-trimetyl-2-kromanyl)resorcinolbis
(6-diazo-5,6-dihydro-5-oxonaftalen-1-sulfonat)
1187 Blandning av: reaktionsprodukt av 4,4’-metylenbis[2-(4-hydroxi- 417-980-4
benzyl)-3,6-dimetylfenol] och 6-diazo-5,6-dihydro-5-oxo-
naftalensulfonat (1:2) och reaktionsprodukt av 4,4’
metylenbis[2-(4-hydroxibenzyl)-3,6-dimetylfenol]
och 6-diazo-5,6-dihydro-5-oxo-naftalensulfonat (1:3)
1188 C.I Basic Green 4, malakitgront [1] 569-64-2 [1] 209-322-8
C.I. Basic Green 4, oxalat [2] 18015-76-4 [2] | 241-922-5
1189 1-(4-Klorofenyl)-4,4-dimetyl-3-(1,2,4-triazol-1-ylmetyl)pentan-3-ol 107534-96-3 403-640-2
1190 5-(3-Butyryl-2,4,6-trimetylfenyl)-2-[ 1-(etoxiimino) propyl]-3- 138164-12-2 414-790-3
hydroxicyclohex-2-en-1-on
1191 trans-4-Fenyl-L-prolin 96314-26-0 416-020-1
1192 Flyttat eller struket
1193 Blandning av: 5-[(4-[(7-amino-1-hydroxi-3-sulfo-2-naftyl) 163879-69-4 418-230-9
azo]-2,5-dietoxifenyl)azo]-2-[(3-fosfonofenyl)azo]benzoesyra
och 5-[(4-[(7-amino-1-hydroxi-3-sulfo-2-naftyl)azo]-2,5-dietoxifenyl)
az0]-3-[(3-fosfonofenyl)azo]benzoesyra
1194 2-{4-(2-Ammoniopropylamino)-6-[4-hydroxi-3-(5-metyl-2-methoxi-4- 424-260-3
sulfamoylfenylazo)-2-sulfonatonaft-7-ylamino]-1,3,5-triazin-2-ylamino}-
2-aminopropylformat
1195 5-Nitro-o-toluidin [1] 99-55-8 [1] 202-765-8
5-Nitro-o-toluidinhydroklorid [2] 51085-52-0 [2] | 256-960-8
1196 1-(1-Naftylmetyl)kinoliniumklorid 65322-65-8 406-220-7
1197 (R)-5-brom-3-(1-metyl-2-pyrrolidinylmetyl)-1H-indol 143322-57-0 422-390-5
1198 Pymetrozin (ISO) 123312-89-0 613-202-00-4
1199 Oxadiargyl (ISO) 39807-15-3 254-637-6
1200 Klorotoluron (3-(3-klor-p-tolyl)-1,1-dimetylurea) 15545-48-9 239-592-2
1201 N-[2-(3-acetyl-5-nitrotiofen-2-ylazo)-5-dietylaminofenyl]acetamid 416-860-9
1202 1,3-Bis(vinylsulfonylacetamido)-propan 93629-90-4 428-350-3
1203 p-Fenetidin (4-etoxianilin) 156-43-4 205-855-5
1204 m-Fenylendiamin och dess salter 108-45-2 203-584-7
1205 Aterstoder (stenkolstjira), kreosotoljedestillation, om innehéllet av 92061-93-3 295-506-3
bens[a]pyren dverstiger 0,005 viktprocent
1206 Kreosotolja, acenaftenfraktion, om innehillet av bens[a]pyren 90640-84-9 292-605-3
overstiger 0,005 viktprocent
1207 Kreosotolja, om innehallet av bens[a]pyren 6verstiger 61789-28-4 263-047-8
0,005 viktprocent
1208 Kreosot, om innehéllet av bens[a]pyren 6verstiger 0,005 viktprocent 8001-58-9 232-287-5
1209 Kreosotolja, hogkokande destillat, om innehillet av bens[a]pyren 70321-79-8 274-565-9
overstiger 0,005 viktprocent
1210 Extraktionsdterstoder (kol), kreosotolja, sura, om innehéllet av 122384-77-4 310-189-4
bens[a]pyren overstiger 0,005 viktprocent
1211 Kreosotolja, lagkokande destillat, om innehallet av bens[a]pyren 70321-80-1 274-566-4
overstiger 0,005 viktprocent

111



Prop. 2012/13:135

Bilaga 1
L 342/122 Europeiska unionens officiella tidning 22.12.2009
Referens- Amnesidentifiering
nummer Kemiskt namn/INN CAS-nummer EG-nummer
a b c d
1212 6-Metoxi-2,3-pyridindiamin och dess klorid, vid anvindning i 94166-62-8 303-358-9
hérfirgningsmedel
1213 2,3-Naftalendiol, vid anvindning i harfirgningsmedel 92-44-4 202-156-7
1214 2,4-Diaminodifenylamin, vid anvindning i hirfirgningsmedel 136-17-4
1215 2,6-Bis(2-hydroxietoxi)-3,5-pyridindiamin och dess klorid, vid 117907-42-3
anvindning i harfirgningsmedel
1216 2-Metoximetyl-p-aminofenol och dess klorid, vid anviindning i 135043-65-1/
hérfirgningsmedel 29785-47-5
1217 4,5-Diamino-1-metylpyrazol och dess klorid, vid anvindning i 20055-01-0/
hérfirgningsmedel 21616-59-1
1218 4,5-Diamino-1-((4-klorfenyl)metyl)-1H-pyrazolsulfat, vid anvindning 163183-00-4
i harfargningsmedel
1219 4-Klor-2-aminofenol, vid anviindning i harfirgningsmedel 95-85-2 202-458-9
1220 4-Hydroxiindol, vid anvindning i hdrfirgningsmedel 2380-94-1 219-177-2
1221 4-Metoxitoluen-2,5-diamin och dess klorid, vid anvindning i 56496-88-9
harfirgningsmedel
1222 5-Amino-4-fluoro-2-metylfenolsulfat, vid anvindning i 163183-01-5
hérfirgningsmedel
1223 N,N-dietyl-m-aminofenol, vid anvindning i hérfirgningsmedel 91-68-9/ 202-090-9/
68239-84-9 269-478-8
1224 N,N-dimetyl-2,6-pyridindiamin och dess klorid, vid anvindning i —
hérfirgningsmedel
1225 N-cyklopentyl-m-aminofenol, vid anvindning i hdrfirgningsmedel 104903-49-3
1226 N-(2-metoxietyl)-p-fenylendiamin och dess klorid, vid anvindning i 72584-59-9/ 276-723-2
hérfirgningsmedel 66566-48-1
1227 2,4-Diamino-5-metylfenetol och dess klorid, vid anvindning i 113715-25-6
harfirgningsmedel
1228 1,7-Naftalendiol, vid anvindning i harfirgningsmedel 575-38-2 209-383-0
1229 3,4-Diaminobensoesyra, vid anvindning i hdrfirgningsmedel 619-05-6 210-577-2
1230 2-Aminometyl-p-aminofenol och dess klorid, vid anvindning i 79352-72-0
hérfirgningsmedel
1231 Solvent Red 1 (CI 12150), vid anvindning i harfargningsmedel 1229-55-6 214-968-9
1232 Acid Orange 24 (CI 20170), vid anvindning i hirfirgningsmedel 1320-07-6 215-296-9
1233 Acid Red 73 (CI 27290), vid anvéndning i harfirgningsmedel 5413-75-2 226-502-1
1234 PEG-3,2’,2'-di-p-fenylendiamin 144644-13-3
1235 6-Nitro-o-toluidin 570-24-1 209-329-6
1236 HC Yellow no. 11 73388-54-2
1237 HC Orange no. 3 81612-54-6
1238 HC Green no. 1 52136-25-1 257-687-7
1239 HC Red no. 8 och dess salter 13556-29-1/ -[306-778-0
97404-14-3
1240 Tetrahydro-6-nitrokinoxalin och dess salter 158006-54-3|
41959-35.7
73855-45-5
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Referens- Amnesidentifiering
nummer Kemiskt namn/INN CAS-nummer EG-nummer
a b c d
1241 Disperse Red 15, utom som férorening i Disperse Violet 1 116-85-8 204-163-0
1242 4-Amino-3-fluorofenol 399-95-1 402-230-0
1243 N,N’-dihexadecyl-N,N'-bis(2-hydroxietyl)propandiamid 149591-38-8 422-560-9

Bishydroxietylbiscetylmalonamid

1244 1-Metyl-2,4,5-trihydroxibensen och dess salter, vid anvéindning i hér- 1124-09-0 214-390-7
firgningsmedel

1245 2,6-Dihydroxi-4-metylpyridin och dess salter, vid anvindning i hr- 4664-16-8 225-108-7
firgningsmedel

1246 5-Hydroxi-1,4-bensodioxan och dess salter, vid anvindning i harfirg- 10288-36-5 233-639-0
ningsmedel

1247 3,4-(Metylendioxi)fenol och dess salter, vid anvindning i hdrfirgnings- | 533-31-3 208-561-5
medel

1248 3,4-(Metylendioxi)anilin och dess salter, vid anvindning i hdrfirgnings- | 14268-66-7 238-161-6
medel

1249 Hydroxipyridinon och dess salter, vid anvindning i hirfirgningsmedel | 822-89-9 212-506-0

1250 Bensenamin, 2-nitro-4-(2-hydroxietoxi)- och dess salter, vid anvind- 50982-74-6

ning i harfirgningsmedel

1251 2-Metoxi-4-nitrofenol (4-Nitroguaiacol) och dess salter, vid anvindning | 3251-56-7 221-839-0
i harfirgningsmedel

1252 Cl Acid Black 131 och dess salter, vid anvéiindning i harfirgningsmedel | 12219-01-1

1253 1,3,5-Trihydroxibensen (Phloroglucinol) och dess salter, vid anvind- 108-73-6 203-611-2
ning i harfirgningsmedel

1254 Bensen-1,2,4-triyltriacetat och dess salter, vid anvéiindning i harfarg- 613-03-6 210-327-2
ningsmedel

1255 Etanol, 2,2-iminobis-, reaktionsprodukter med epiklorhydrin och 2- 68478-64-8/
nitro-1,4-bensendiamin (HC Blue No. 5) och dess salter, vid anviind- 158571-58-5

ning i harfirgningsmedel

1256 N-metyl-1,4-diaminoantrakinon, reaktionsprodukter med epiklorhy- 158571-57-4
drin och monoetanolamin (HC Blue No. 4) och dess salter, vid anvind-
ning i harfirgningsmedel

1257 4-Aminobensensulfonsyra (sulfanilsyra) och dess salter, vid anviindning | 121-57-3/ 204-482-5/
i harfirgningsmedel 515-74-2 208-208-5

1258 3,3"-(Sulfonylbis(2-nitro-4,1-fenylen)imino)bis(6- 6373-79-1 228-922-0
(fenylamino))bensensulfonsyra och dess salter, vid anvindning i har-
firgningsmedel

1259 3(eller5)-((4-(Bensylmetylamino)fenyl)azo)-1,2-(eller1,4)-dimetyl-1H- 89959-98-8/ 289-660-0
1,2,4-triazolium och dess salter, vid anviindning i harfargningsmedel 12221-69-1

1260 2,2-((3-Kloro-4-((2,6-dikloro-4-nitrofenyl)azo)fenyl)imino)bisetanol 23355-64-8 245-604-7
(Disperse Brown 1) och dess salter, vid anvindning i hdrfirgningsme-
del

1261 Bensotiazolium, 2-[[4-[etyl(2-hydroxietyl)amino]fenyl]azo]-6-metoxi-3- | 12270-13-2 235-546-0

metyl-, och dess salter, vid anviindning i hrfargningsmedel

1262 2-[(4-Kloro-2-nitrofenyl)azo]-N-(2-metoxifenyl)-3-oxobutanamid (Pig- | 13515-40-7 236-852-7
ment Yellow 73) och dess salter, vid anvindning i harfirgningsmedel
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1263 2,2[(3,3Dikloro[1,1-bifenyl]-4,4diyl)bis(azo)]bis[ 3-oxo-N-fenylbuta-  6358-85-6 228-787-8
namid] (Pigment Yellow 12) och dess salter, vid anvindning i
harfirgningsmedel

1264 2,2'-(1,2-Etendiyl)bis[ 5-((4-ctoxifenyl)azo]bensensulfonsyra) och dess 2870-32-8 220-698-2
salter, vid anvindning i hdrfirgningsmedel

1265 2,3-Dihydro-2,2-dimetyl-6-[(4-(fenylazo)-1-naftalenyl)azo]-1H- 4197-25-5 224-087-1
pyrimidin (Solvent Black 3) och dess salter, vid anvindning i
hérfirgningsmedel

1266 3(eller5)-[[4-[(7-Amino-1-hydroxi-3-sulfonato-2-naftyl)azo]-1-naftyl] 3442-21-5/ 222-351-0/
azo]salicylsyra och dess salter, vid anviindning i hirfirgningsmedel 34977-63-4 252-305-5

1267 2-Naftalensulfonsyra, 7-(bensoylamino)-4-hydroxi-3-[[4-[(4-sulfofenyl) ~ 2610-11-9 220-028-9
azo]fenylJazo]-, och dess salter, vid anvindning i harfargningsmedel

1268 (1-((7,7"-Iminobis(4-hydroxi-3-((2-hydroxi-5-(N-metylsulfamoyl)fenyl) 37279-54-2 253-441-8
azo)naftalen-2-sulfonato))(6-)))dikuprat(2-) och dess salter, vid
anvindning i harfargningsmedel

1269 3-[(4-(Acetylamino)fenyl)azo]-4-hydroxi-7-[[[[5-hydroxi-6-(fenylazo)-7-  3441-14-3 222-348-4
sulfo-2-naftalenylJamino]karbonylJamino]-2-naftalensulfonsyra och
dess salter, vid anvindning i harfirgningsmedel

1270 2-Naftalensulfonsyra, 7,7-(karbonyldiimino)bis(4-hydroxi-3-[[2-sulfo- ~ 2610-10-8/ 220-027-3
4-[(4-sulfofenyl)azo]fenyl]azo]-, och dess salter, vid anvindning i 25188-41-4
hérfirgningsmedel

1271 Etanaminium, N-(4-[bis[4-(dietylamino)fenyl]metylen]-2,5- 2390-59-2 219-231-5
cyklohexadien-1-yliden)-N-etyl-, och dess salter, vid anvindning i
hérfirgningsmedel

1272 3H-indolium, 2-[[(4-metoxifenyl)metylhydrazono]metyl]- 54060-92-3 258-946-7
1,3,3-trimetyl-, och dess salter, vid anviindning i harfirgningsmedel

1273 3H-indolium, 2-(2-((2,4-dimetoxifenyl)amino)etenyl)-1,3,3-trimetyl-, 4208-80-4 224-132-5
och dess salter, vid anviindning i hirfirgningsmedel

1274 Nigrosin slig i alkohol (Solvent Black 5), vid anvindning i 11099-03-9
hérfirgningsmedel

1275 Fenoxazin-5-ium, 3,7-bis(dietylamino)-, och dess salter, vid 47367-75-9/ 251-403-5
anvindning i harfirgningsmedel 33203-82-6

1276 Benso|a]fenoxazin-7-ium, 9-(dimetylamino)-, och dess salter, vid 7057-57-0/ 230-338-6/
anvindning i harfirgningsmedel 966-62-1 213-524-1

1277 6-Amino-2-(2,4-dimetylfenyl)-1H-bens[de]isokinolin-1,3(2H)-dion 2478-20-8 219-607-9
(Solvent Yellow 44) och dess salter, vid anvindning i
hérfirgningsmedel

1278 1-Amino-4-[[4-[(dimetylamino)metyl]fenylJamino]antrakinon och 67905-56-0/ 267-677-4]
dess salter, vid anvindning i hirfirgningsmedel 12217-43-5 235-398-7

1279 Laccasyra (CI Natural Red 25) och dess salter, vid anvindning i 60687-93-6
hérfirgningsmedel

1280 Bensensulfonsyra, 5-[(2,4-dinitrofenyl)amino]-2-(fenylamino)-, och 6373-74-6/ 228-921-5/
dess salter, vid anvindning i harfirgningsmedel 15347-52-1 239-377-3

1281 4-[(4-Nitrofenyl)azolanilin (Disperse Orange 3) och dess salter, vid 730-40-5/ 211-984-8
anvindning i harfirgningsmedel 70170-61-5

1282 4-Nitro-m-phenylenediamine och dess salter, vid anvindning i 5131-58-8 225-876-3
harfirgningsmedel
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1283 1-Amino-4-(metylamino)-9,10-antracendion (Disperse Violet 4) och 1220-94-6 214-944-8

dess salter, vid anvindning i harfirgningsmedel

1284 N-metyl-2-nitrobensen-1,4-diamin och dess salter, vid anviindning i 2973-21-9 221-014-5
harfirgningsmedel

1285 N1-(2-hydroxietyl)-4-nitro-o-fenylendiamin (HC Yellow No. 5) och 56932-44-6 260-450-0
dess salter, vid anvindning i hdrfirgningsmedel

1286 N1-(tris(hydroximetyl))metyl-4-nitro-1,2-fenylendiamin (HC Yellow 56932-45-7 260-451-6
No. 3) och dess salter, vid anvindning i hérfargningsmedel

1287 2-Nitro-N-hydroxietyl-p-anisidin och dess salter, vid anvindning i 57524-53-5
hérfirgningsmedel

1288 2-[N-metyl-4-(metylamino)-3-nitroanilino]etanol och dess salter, vid 10228-03-2 233-549-1

anvindning i harfirgningsmedel

1289 3-(N-metyl-N-(4-metylamino-3-nitrofenyl)amino)propan-1,2-diol och 93633-79-5 403-440-5
dess salter, vid anviandning i harfirgningsmedel

1290 4-Etylamino-3-nitrobensoesyra (N-Ethyl-3-Nitro PABA) och dess salter, | 2788-74-1 412-090-2
vid anvindning i harfirgningsmedel

1291 (8-[(4-Amino-2-nitrofenyl)azo]-7-hydroxi-2-naftyl)trimetylammonium | 71134-97-9 275-216-3
och dess salter, utom Basic Red 118 (CAS-nr 71134-97-9) som
fororening i Basic Brown 17, vid anviindning i harfirgningsmedel

1292 5-((4-(Dimetylamino)fenyl)azo)-1,4-dimetyl-1H-1,2,4-triazolium och 12221-52-2
dess salter, vid anvindning i harfirgningsmedel

1293 m-Fenylendiamin, 4-(fenylazo)-, och dess salter, vid anvindning i 495-54-5 207-803-7
hérfargningsmedel
1294 1,3-Bensendiamin, 4-metyl-6-(fenylazo)- och dess salter, vid 4438-16-8 224-654-3

anvindning i harfirgningsmedel

1295 2,7-Naftalendisulfonsyra, 6441-93-6 229-231-7
5-(acetylamino)-4-hydroxi-3-((2-metylfenyl)azo)-, och dess salter, vid
anvindning i harfirgningsmedel

1296 4,4"-[(4-Metyl-1,3-fenylen)bis(azo)|bis[ 6-metyl-1,3-bensendiamin| 4482-25-1 224-764-1
(Basic Brown 4) och dess salter, vid anvindning i hérfirgningsmedel

1297 Bensenaminium, 83803-99-0 280-920-9
3-[[4-[[diamino(fenylazo)fenyl]azo]-2-metylfenyl]azo]-N,N,N-trimetyl-,
och dess salter, vid anvindning i harfirgningsmedel

1298 Bensenaminium, 83803-98-9 280-919-3
3-[[4-[[diamino(fenylazo)fenyl]azo]-1-naftalenyl]azo]-N,N,N-trimetyl-,
och dess salter, vid anvindning i harfirgningsmedel

1299 Etanaminium, N-[4-[(4-(dietylamino)fenyl]fenylmetylen]-2,5-cyklo- 633-03-4 211-190-1
hexadien-1-yliden]-N-etyl- och dess salter, vid anvindning i
hérfargningsmedel

1300 9,10-Antracendion, 1-[(2-hydroxietyl)amino]-4-(metylamino)-, och 2475-46-9) 219-604-2|
dess derivat och salter, vid anvindning i hirfirgningsmedel 86722-66-9 289-276-3

1301 1,4-Diamino-2-metoxi-9,10-antracendion (Disperse Red 11) och dess 2872-48-2 220-703-8

salter, vid anvindning i harfirgningsmedel

1302 1,4-Dihydroxi-5,8-bis[(2-hydroxietyl)amino]antrakinon (Disperse Blue | 3179-90-6 221-666-0
7) och dess salter, vid anvindning i hirfirgningsmedel
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1303 1-[(3-Aminopropyl)amino]-4-(metylamino)antrakinon och dess salter, ~ 22366-99-0 244-938-0
vid anvindning i hdrfirgningsmedel

1304 N-[6-[(2-kloro-4-hydroxifenyl)imino]-4-metoxi-3-oxo-1,4- 66612-11-1 266-424-5
cyklohexadien-1-ylJacetamid (HC Yellow No. 8) och dess salter, vid
anvéindning i harfirgningsmedel

1305 [6-[[3-Kloro-4-(metylamino)fenyl]imino]-4-metyl-3-oxocyklohexa-1,4-  56330-88-2 260-116-4
dien-1-ylJurea (HC Red No. 9) och dess salter, vid anvindning i
hérfirgningsmedel

1306 Fenotiazin-5-ium, 3,7-bis(dimetylamino)-, och dess salter, vid 61-73-4 200-515-2
anvindning i harfirgningsmedel

1307 4,6-Bis(2-hydroxietoxi)-m-fenylendiamin och dess salter, vid 94082-85-6
anvéindning i harfirgningsmedel

1308 3-Pyridinol, 2,6-dimetoxi-5-amino- och dess salter, vid anvindning i 104333-03-1
hérfirgningsmedel

1309 4,4-Iminodianilin (CI 76120) och dess salter, vid anvindning i 537-65-5 208-673-4
hérfirgningsmedel

1310 4-Dietylamino-o-toluidin och dess salter, vid anvindning i 148-71-0/ 205-722-1/
hérfirgningsmedel 24828-38-4/ 246-484-9]

2051-79-8 218-130-3

1311 N,N-dietyl-p-fenylendiamin och dess salter, vid anvindning i 93-05-0/ 202-214-1/

hérfirgningsmedel 6065-27-6/ 227-995-6/
6283-63-2 228-500-6

1312 4-Amino-N,N-dimetylanilin (CI 76075) och dess salter, vid 99-98-9/ 202-807-5/
anvindning i harfirgningsmedel 6219-73-4 228-292-7

1313 4-Metyl-o-fenylendiamin (CI 76042) och dess salter, vid anvindning i~ 496-72-0 207-826-2
hérfirgningsmedel

1314 2,4-Diamino-5-metylfenoxietanol och dess salter, vid anvindning i 141614-05-3/
hérfirgningsmedel 113715-27-8

1315 6-Amino-o-cresol och dess salter, vid anvéindning i harfirgningsmedel ~ 17672-22-9

1316 Hydroxietylaminometyl-p-aminofenol och dess salter, vid anviindning i 110952-46-0/
hérfirgningsmedel 135043-63-9

1317 2-Amino-3-nitrofenol och dess salter, vid anvindning i 603-85-0 210-060-1
harfirgningsmedel

1318 2-[(4-Amino-2-kloro-5-nitrofenyl)amino]etanol och dess salter, vid 50610-28-1 256-652-3
anvindning i harfargningsmedel

1319 2-Nitro-p-fenylendiamin (CI 76070) och dess salter, vid anvindning i~ 5307-14-2/ 226-164-5]
harfirgningsmedel 18266-52-9 242-144-9

1320 1-(2-Hydroxietyl)amino-4-metoxi-2,6-dinitrobensen och dess salter, 122252-11-3
vid anvindning i hérfirgningsmedel

1321 2,5-Diamino-6-nitropyridin och dess salter, vid anvindning i 69825-83-8
hérfirgningsmedel

1322 Fenazinium, 3,7-diamino-2,8-dimetyl-5-fenyl-, och dess salter, vid 477-73-6 207-518-8
anvindning i harfirgningsmedel

1323 3-Hydroxi-4-[(2-hydroxinaftyl)azo]-7-nitronaftalen-1-sulfonsyra och 16279-54-2/ 240-379-1/
dess salter, vid anvindning i hdrfirgningsmedel 5610-64-0 227-029-3
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1324 3-[(2-Nitro-4-(trifluormetyl)fenyl)amino]propan-1,2-diol (HC Yellow 104333-00-8
No. 6) och dess salter, vid anvindning i hérfirgningsmedel
1325 2-[(4-Kloro-2-nitrofenyl)amino]etanol (HC Yellow No. 12) och dess 59320-13-7
salter, vid anvindning i harfirgningsmedel
1326 3-[[4-[(2-Hydroxietyl)metylamino]-2-nitrofenylJamino]-1,2-propandiol | 173994-75-7|
och dess salter, vid anvindning i harfirgningsmedel 102767-27-1
1327 3-[[4-[Etyl(2-hydroxietyl)amino]-2-nitrofenylJamino]-1,2-propandiol 114087-41-1/
och dess salter, vid anvindning i harfirgningsmedel 114087-42-2
1328 Etanaminium, N-[4-[[4-(dietylamino)fenyl][4-(etylamino)-1- 2390-60-5 219-232-0

naftalenyl]metylen]-2,5-cyklohexadien-1-yliden]-N-etyl-, och dess
salter, vid anvindning i harfirgningsmedel

EGT L 159, 29.6.1996,s. 1.
Andrat INMM-namn.
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BILAGA VII

SYMBOLER PA FORPACKNING/BEH;\LLARE

1. Hanvisning till bifogad information

2. Héllbarhet for 6ppnad férpackning

3. Datum for kortaste hillbarhetstid
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BILAGA VIII
FORTECKNING OVER VALIDERADE ALTERNATIVA METODER TILL DJURFORSOK

I denna bilaga anges de alternativa metoder som validerats av Europeiskt centrum fér validering av alternativa metoder
(ECVAM) inom Gemensamma forskningscentrumet, som uppfyller kraven i denna férordning och som inte anges i kom-
missionens férordning (EG) nr 440/2008 av den 30 maj 2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets och rédets for-
ordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach). Eftersom
det inte alltid dr mojligt att helt ersitta djurférsok med en alternativ metod, bor det anges i bilaga VIII om den alternativa
metoden helt eller delvis ersitter djurforsok.

Referensnummer Validerade alternativa metoder Ersitter metoden djurforsok helt eller delvis

A B C
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BILAGA IX
DEL A

Upphivda direktiv och dndringar av det i kronologisk ordning

(se artikel 33)

Rédets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976

Radets direktiv 79/661/EEG av den 24 juli 1979
Kommissionens direktiv 82/147EEG av den 11 februari 1982
Radets direktiv 82/368/EEG av den 17 maj 1982
Kommissionens direktiv 83/191/EEG av den 30 mars 1983
Kommissionens direktiv 83/341/EEG av den 29 juni 1983
Kommissionens direktiv 83/496/EEG av den 22 september 1983
Rédets direktiv 83/574/EEG av den 26 oktober 1983
Kommissionens direktiv 84/415/EEG av den 18 juli 1984
Kommissionens direktiv 85/391/EEG av den 16 juli 1985
Kommissionens direktiv 86/179/EEG av den 28 februari 1986
Kommissionens direktiv 86/199/EEG av den 26 mars 1986
Kommissionens direktiv 87/137[EEG av den 2 februari 1987
Kommissionens direktiv 88/233EEG av den 2 mars 1988
Rédets direktiv 88/667/EEG av den 21 december 1988
Kommissionens direktiv 89/174/EEG av den 21 februari 1989
Radets direktiv 89/679/EEG av den 21 december 1989
Kommissionens direktiv 90/121/EEG av den 20 februari 1990

Kommissionens direktiv 92/8/EEG av den 18 februari 1992

|
Kommissionens direktiv 91/184/EEG av den 12 mars 1991

/
Kommissionens direktiv 92/86/EEG av den 21 oktober 1992
Radets direktiv 93/35/EEG av den 14 juni 1993
Kommissionens direktiv 93/47/EEG av den 22 juni 1993
Kommissionens direktiv 94/32/EG av den 29 juni 1994
Kommissionens direktiv 95/17/EG av den 19 juni 1995

Kommissionens direktiv 95/34/EG av den 10 juli 1995

/
/
/
/
Kommissionens direktiv 96/41/EG av den 25 juni 1996
Kommissionens direktiv 97/1/EG av den 10 januari 1997
Kommissionens direktiv 97/18/EG av den 17 april 1997
Kommissionens direktiv 97/45/EG av den 14 juli 1997
Kommissionens direktiv 98/16/EG av den 5 mars 1998
Kommissionens direktiv 98/62/EG av den 3 september 1998
Kommissionens direktiv 2000/6/EG av den 29 februari 2000
Kommissionens direktiv 2000/11/EG av den 10 mars 2000
Kommissionens direktiv 2000/41/EG av den 19 juni 2000
Kommissionens direktiv 2002/34/EG av den 15 april 2002

Kommissionens direktiv 2003/1/EG av den 6 januari 2003

(EGT L 262, 27.9.1976, 5. 169)
(EGT L 192, 31.7.1979, 5. 35)
(EGTL 63, 6.3.1982, 5. 26)
(EGTL 167, 15.6.1982, . 1)
(EGT L 109, 26.4.1983, 5. 25)
(EGT L 188, 13.7.1983, 5. 15)
(EGT L 275, 8.10.1983, 5. 20)
(EGT L 332, 28.11.1983, 5. 38)
(EGT L 228, 25.8.1984, . 31)
(EGT L 224, 22.8.1985, 5. 40)
(EGT L 138, 24.5.1986, . 40)
(EGT L 149, 3.6.1986, . 38)
(EGT L 56, 26.2.1987, 5. 20)
(EGT L 105, 26.4.1988, 5. 11)
(EGT L 382, 31.12.1988, 5. 46)
(EGT L 64, 8.3.1989, 5. 10)
(EGT L 398, 30.12.1989, 5. 25)
(EGT L 71, 17.3.1990, s. 40)
(EGTL 91, 12.4.1991, 5. 59)
(EGT L 70, 17.3.1992, 5. 23)
(EGT L 325, 11.11.1992, 5. 18)
(EGT L 151, 23.6.1993, . 32)
(EGT L 203, 13.8.1993, 5. 24)
(EGT L 181, 15.7.1994, 5. 31)
(EGT L 140, 23.6.1995, s. 26)
(EGT L 167, 18.7.1995, 5. 19)
(EGT L 198, 8.8.1996, s. 36)
(EGT L 16, 18.1.1997, s. 85)
(EGTL 114, 1.5.1997, 5. 43)
(EGT L 196, 24.7.1997, 5. 77)
(EGT L 77, 14.3.1998, 5. 44)
(EGT L 253, 15.9.1998, 5. 20)
(EGT L 56, 1.3.2000, 5. 42)
(EGTL 65, 14.3.2000, s. 22)
(EGT L 145, 20.6.2000, s. 25)
(EGT L 102, 18.4.2002, 5. 19)
(EGTL 5,10.1.2003, 5. 14)
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Kommissionens direktiv 2003/16/EG av den 19 februari 2003

Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/15/EG av
den 27 februari 2003

Kommissionens direktiv 2003/80/EG av den 5 september 2003

Kommissionens direktiv 2003/83/EG av den 24 september 2003

Kommissionens direktiv 2004/88/EG av den 7 september 2004

Kommissionens direktiv 2004/94/EG av den 15 september 2004

/
/
Kommissionens direktiv 2004/87[EG av den 7 september 2004
/
/
/

Kommissionens direktiv 2004/93/EG av den 21 september 2004

Kommissionens direktiv 2005/9/EG av den 28 januari 2005
Kommissionens direktiv 2005/42/EG av den 20 juni 2005
Kommissionens direktiv 2005/52/EG av den 9 september 2005

Kommissionens direktiv 2006/65/EG av den 19 juli 2006

/
/
Kommissionens direktiv 2005/80/EG av den 21 november 2005
i
/

/

/

/

i

[

/

/

/

/

/

|

Kommissionens direktiv 2006/78,

Kommissionens direktiv 2007/1/EG av den 29 januari 2007

Kommissionens direktiv 2007/17/EG av den 22 mars 2007

Kommissionens direktiv 2007/22/EG av den 17 april 2007

Kommissionens direktiv 2007/53/EG av den 29 augusti 2007
/
/
|
|
|
/
/
/

Kommissionens direktiv 2007/54/EG av den 29 augusti 2007

Kommissionens direktiv 2007/67/EG av den 22 november 2007

Kommissionens direktiv 2008/14/EG av den 15 februari 2008
Kommissionens direktiv 2008/42/EG av den 3 april 2008

Kommissionens direktiv 2008/88/EG av den 23 september 2008
Kommissionens direktiv 2008/123/EG av den 18 december 2008

Kommissionens direktiv 2009/6/EG av den 4 februari 2009
Kommissionens direktiv 2009/36/EG av den 16 april 2009

DEL B

EG av den 29 september 2006

(EUT L 46, 20.2.2003, 5. 24)
(EUT L 66, 11.3.2003, 5. 26)

EUT L 224, 6.9.2003, s. 27)
EUT L 238, 25.9.2003, s. 23)
EUT L 287, 8.9.2004, s. 4)
EUT L 287, 8.9.2004, s. 5)
EUT L 294, 17.9.2004, s. 28)
EUT L 300, 25.9.2004, s. 13)
EUT L 27, 29.1.2005, 5. 46)
EUT L 158, 21.6.2005, 5. 17)
EUT L 234, 10.9.2005, 5. 9)
EUT L 303, 22.11.2005, s. 32)
EUT L 198, 20.7.2006, s. 11)

(

(

(

(

(

(

(

(

(

(

(

(EUT L 271, 30.9.2006, s. 56)
(EUTL 25, 1.2.2007, 5. 9)
(EUT L 82, 23.3.2007, 5. 27)
(EUT L 101, 18.4.2007, 5. 11)
(EUT L 226, 30.8. 2007, 5. 19)
(EUT L 226, 30.8. 2007, 5. 21)
(EUT L 305, 23.11.2007, s. 22)
(EUT L 42, 16.2.2008, s. 43)
(EUT L 93, 4.4.2008, 5. 13)
(EUT L 256, 24.9.2008, 5. 12)
(EUT L 340, 19.12.2008, 5. 71)
(EUT L 36, 5.2.2009, 5. 15)

(

EUT L 98, 17.4.2009, s. 31)

Forteckning 6ver tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillimpning

(se artikel 33)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande

Rédets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 30.1.1978

Rédets direktiv 79/661/EEG av den 24 juli 1979 30.7.1979

Kommissionens direktiv 82/147EEG av den 11 februari 1982 31.12.1982
Radets direktiv 82/368/EEG av den 17 maj 1982 31.12.1983
Kommissionens direktiv 83/191/EEG av den 30 mars 1983 31.12.1984
Kommissionens direktiv 83/341/EEG av den 29 juni 1983 31.12.1984
Kommissionens direktiv 83/496/EEG av den 22 september 1983 31.12.1984
Rédets direktiv 83/574/EEG av den 26 oktober 1983 31.12.1984
Kommissionens direktiv 84/415[EEG av den 18 juli 1984 31.12.1985
Kommissionens direktiv 85/391/EEG av den 16 juli 1985 31.12.1986
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Direktiv Tidsfrist for inforlivande

Kommissionens direktiv 86/179/EEG av den 28 februari 1986 31.12.1986
Kommissionens direktiv 86/199/EEG av den 26 mars 1986 31.12.1986
Kommissionens direktiv 87/137[EEG av den 2 februari 1987 31.12.1987
Kommissionens direktiv 88/233/EEG av den 2 mars 1988 30.9.1988
Rédets direktiv 88/667/EEG av den 21 december 1988 31.12.1993
Kommissionens direktiv 89/174/EEG av den 21 februari 1989 31.12.1989
Rdets direktiv 89/679/EEG av den 21 december 1989 3.1.1990
Kommissionens direktiv 90/121/EEG av den 20 februari 1990 31.12.1990
Kommissionens direktiv 91/184/EEG av den 12 mars 1991 31.12.1991
Kommissionens direktiv 92/8/EEG av den 18 februari 1992 31.12.1992
Kommissionens direktiv 92/86/EEG av den 21 oktober 1992 30.6.1993
Rédets direktiv 93/35/EEG av den 14 juni 1993 14.6.1995
Kommissionens direktiv 93/47[EEG av den 22 juni 1993 30.6.1994
Kommissionens direktiv 94/32/EG av den 29 juni 1994 30.6.1995
Kommissionens direktiv 95/17/EG av den 19 juni 1995 30.11.1995
Kommissionens direktiv 95/34/EG av den 10 juli 1995 30.6.1996
Kommissionens direktiv 96/41/EG av den 25 juni 1996 30.6.1997
Kommissionens direktiv 97/1/EG av den 10 januari 1997 30.6.1997
Kommissionens direktiv 97/18/EG av den 17 april 1997 31.12.1997
Kommissionens direktiv 97/45[EG av den 14 juli 1997 30.6.1998
Kommissionens direktiv 98/16/EG av den 5 mars 1998 1.4.1998
Kommissionens direktiv 98/62/EG av den 3 september 1998 30.6.1999
Kommissionens direktiv 2000/6/EG av den 29 februari 2000 1.7.2000
Kommissionens direktiv 2000/11/EG av den 10 mars 2000 1.6.2000
Kommissionens direktiv 2000/41/EG av den 19 juni 2000 29.6.2000
Kommissionens direktiv 2002/34/EG av den 15 april 2002 15.4.2003
Kommissionens direktiv 2003/1/EG av den 6 januari 2003 15.4.2003
Kommissionens direktiv 2003/16/EG av den 19 februari 2003 28.2.2003
Europaparlamentets och rédets direktiv 2003/15/EG av den 27 februari 2003 10.9.2004
Kommissionens direktiv 2003/80/EG av den 5 september 2003 11.9.2004
Kommissionens direktiv 2003/83/EG av den 24 september 2003 23.9.2004
Kommissionens direktiv 2004/87EG av den 7 september 2004 1.10.2004
Kommissionens direktiv 2004/88/EG av den 7 september 2004 1.10.2004
Kommissionens direktiv 2004/94/EG av den 15 september 2004 21.9.2004
Kommissionens direktiv 2004/93/EG av den 21 september 2004 30.9.2004
Kommissionens direktiv 2005/9/EG av den 28 januari 2005 16.2.2006
Kommissionens direktiv 2005/42/EG av den 20 juni 2005 31.12.2005
Kommissionens direktiv 2005/52/EG av den 9 september 2005 1.1.2006
Kommissionens direktiv 2005/80/EG av den 21 november 2005 22.5.2006
Kommissionens direktiv 2006/65/EG av den 19 juli 2006 1.9.2006
Kommissionens direktiv 2006/78/EG av den 29 september 2006 30.3.2007
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Kommissionens direktiv 2007/1/EG av den 29 januari 2007 21.8.2007
Kommissionens direktiv 2007/17/EG av den 22 mars 2007 23.9.2007
Kommissionens direktiv 2007/22/EG av den 17 april 2007 18.1.2008
Kommissionens direktiv 2007/53/EG av den 29 augusti 2007 19.4.2008
Kommissionens direktiv 2007/54/EG av den 29 augusti 2007 18.3.2008
Kommissionens direktiv 2007/67/EG av den 22 november 2007 31.12.2007
Kommissionens direktiv 2008/14/EG av den 15 februari 2008 16.8.2008
Kommissionens direktiv 2008/42/EG av den 3 april 2008 4.10.2008
Kommissionens direktiv 2008/88/EG av den 23 september 2008 14.2.2009
Kommissionens direktiv 2008/123/EG av den 18 december 2008 8.7.2009
Kommissionens direktiv 2009/6/EG av den 4 februari 2009 5.8.2009
Kommissionens direktiv 2009/36/EG av den 16 april 2009 15.11.2009
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BILAGA X
JAMFORELSETABELL
Direktiv 76/768/EEG Denna forordning

Artikel 1 Artikel 2.1 a
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 —
Artikel 4.1 Artikel 14.1
Artikel 4.2 Artikel 17
Artikel 4a Artikel 18
Artikel 4b Artikel 15.1
Artikel 5 —
Artikel 5a Artikel 33
Artikel 6.1, 6.2 Artikel 19.1, 19.2, 19.3, 19.4
Artikel 6.3 Artikel 20
Artikel 7.1 Artikel 9
Artikel 7.2 Artikel 19.5, 19.6
Artikel 7.3 Artikel 13
Artikel 7a.1 h Artikel 21
Artikel 7a.1, 7a.2, 7a.3 Artiklarna 10, 11, Bilaga I
Artikel 7a.4 Artikel 13
Artikel 7a.5 Artiklarna 29, 34
Artikel 8.1 Artikel 12
Artikel 8.2 Artikel 31
Artikel 8a —
Artikel 9 Artikel 35
Artikel 10 Artikel 32
Artikel 11 —
Artikel 12 Artikel 27
Artikel 13 Artikel 28
Artikel 14 —
Artikel 15 —
Bilaga 1 skil 7
Bilaga II Bilaga II
Bilaga III Bilaga III
Bilaga IV Bilaga IV
Bilaga V —
Bilaga VI Bilaga V
Bilaga VII Bilaga VI
Bilaga VIII Bilaga VII
Bilaga Villa Bilaga VII
Bilaga IX Bilaga VIII
— Bilaga IX
— Bilaga X
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RATTELSER
Rittelse till Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter

(Europeiska unionens officiella tidning L 342 av den 22 december 2009)

Pa sidan 69, artikel 15.1, forsta meningen, ska det

i stallet for:  "1.  Anvindning i kosmetiska produkter av dmnen klassificerade som CMR-dmnen i kategori 2 enligt del
3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 ska forbjudas.”

vara: "1. Anvindning i kosmetiska produkter av dmnen klassificerade som CMR-dmnen i kategori 2 enligt del
3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 ska vara forbjuden.”
P4 sidan 70, artikel 15.2, forsta stycket, ska det

i stillet for:  "Anvindning i kosmetiska produkter av &mnen som klassificeras som CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B
enligt del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 ska forbjudas.”

vara: "Anvindning i kosmetiska produkter av dmnen som klassificeras som CMR-dmnen i kategori 1A eller 1B
enligt del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 12722008 ska vara forbjuden.”

Pa sidan 191, bilaga IV, fotnot 1, ska det

i stallet for: "(") For use as a UV-Filter, see Annex VI, No. 27.”

vara: "(") Som UV-filter, se bilaga VI, nr 27."

P4 sidan 200, bilaga V, fotnot 1, ska det
i stallet for: (") For use other than as a preservative, see Annex III, No. 98.”

vara: ”(Y) Som annat an konserveringsmedel, se bilaga III, nr 98.”

P4 sidan 200, bilaga V, fotnoterna 3 till 8, ska det
i stillet for:  "(%) For use other than as a preservative, see Annex III, No. 13.
(% For use other than as a preservative, see Annex IIl. No. 101.
(®) For use other than as a preservative, see Annex IIl, No. 99.
(%) For use other than as a preservative, see Annex IIl, No. 100.
() For use other than as a preservative, see Annex IIl, No. 45, 68.
() For use other than as a preservative, see Annex IIl, No. 54.”
vara: ”(}) Som annat an konserveringsmedel, se bilaga III, nr 13.
(% Som annat in konserveringsmedel, se bilaga III, nr 101.
() Som annat 4n konserveringsmedel, se bilaga III, nr 99.
(®) Som annat 4n konserveringsmedel, se bilaga III, nr 100.
() Som annat 4n konserveringsmedel, se bilaga III, nr 45, 68.

() Som annat 4n konserveringsmedel, se bilaga III, nr 54.”

P4 sidan 200, bilaga V, fotnot 10, ska det
i stllet for: "(*°) For use other than as a preservative, see Annex III, No. 65.”

vara: "(1% Som annat dn konserveringsmedel, se bilaga III, nr 65.”

Pa sidan 202, bilaga VI, fotnot 2, ska det
i stallet for: "(%) For use other than as a colorant, see Annex IV, No. 143.”

vara: ”(Z) Som annat 4n firgdmne, se bilaga IV, nr 143.”
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RATTELSER
Rittelse till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter

(Europeiska unionens officiella tidning L 342 av den 22 december 2009)

P4 sidan 66, artikel 4.6, ska det
i stillet for:  "6.  Distributoren ska fungera som ansvarig person [...]"

vara: 6. Distributoren ska vara ansvarig person [...]".

Pé sidan 72, artikel 19.1, ska det

i stallet for: 1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra bestimmelser i denna artikel ska kosmetiska produkter
slippas ut pd marknaden [...]"

vara: "1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra bestimmelser i denna artikel ska kosmetiska produkter
tillhandahéllas pd marknaden [...]".
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REGULATION (EC) No 1223/2009 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 30 November 2009

on cosmetic products

(recast)

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EURO-
PEAN UNION,

Having regard to the Treaty establishing the European Commu-
nity, and in particular Article 95 thereof,

Having regard to the proposal from the Commission,

Having regard to the opinion of the European Economic and
Social Committee (),

Acting in accordance with the procedure laid down in Article 251
of the Treaty (2),

Whereas:

(1) Council Directive 76/768[EEC of 27 July 1976 on the
approximation of the laws of the Member States relating to
cosmetic products (}) has been significantly amended on
several occasions. Since further amendments are to be
made, in this particular case it should be recast as one
single text in the interests of clarity.

(2) A Regulation is the appropriate legal instrument as it
imposes clear and detailed rules which do not give room
for diverging transposition by Member States. Moreover, a
Regulation ensures that legal requirements are imple-
mented at the same time throughout the Community.

(3)  This Regulation aims at simplifying procedures and
streamlining terminology, thereby reducing administrative
burden and ambiguities. Moreover, it strengthens certain
elements of the regulatory framework for cosmetics, such
as in-market control, with a view to ensuring a high level
of protection of human health.

(4)  This Regulation comprehensively harmonises the rules in
the Community in order to achieve an internal market for
cosmetic products while ensuring a high level of protec-
tion of human health.

(1) 0J € 27,3.2.2009, p. 34.

(2) Opinion of the European Parliament of 24 March 2009 (not yet pub-
lished in the Official Journal) and Council Decision of 20 November
2009.

(}) OJL262,27.9.1976, p. 169.

202

(5 The environmental concerns that substances used in cos-
metic products may raise are considered through the appli-
cation of Regulation (EC) No 1907/2006 of the European
Parliament and of the Council of 18 December 2006 con-
cerning the Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemicals (REACH) and establishing a Euro-
pean Chemicals Agency (*), which enables the assessment
of environmental safety in a cross-sectoral manner.

(6)  This Regulation relates only to cosmetic products and not
to medicinal products, medical devices or biocidal prod-
ucts. The delimitation follows in particular from the
detailed definition of cosmetic products, which refers both
to their areas of application and to the purposes of their
use.

(7)  The assessment of whether a product is a cosmetic prod-
uct has to be made on the basis of a case-by-case assess-
ment, taking into account all characteristics of the product.
Cosmetic products may include creams, emulsions, lotions,
gels and oils for the skin, face masks, tinted bases (liquids,
pastes, powders), make-up powders, after-bath powders,
hygienic powders, toilet soaps, deodorant soaps, perfumes,
toilet waters and eau de Cologne, bath and shower prepa-
rations (salts, foams, oils, gels), depilatories, deodorants
and anti-perspirants, hair colorants, products for waving,
straightening and fixing hair, hair-setting products, hair-
cleansing products (lotions, powders, shampoos), hair-
conditioning products (lotions, creams, oils), hairdressing
products (lotions, lacquers, brilliantines), shaving products
(creams, foams, lotions), make-up and products removing
make-up, products intended for application to the lips,
products for care of the teeth and the mouth, products for
nail care and make-up, products for external intimate
hygiene, sunbathing products, products for tanning with-
out sun, skin-whitening products and anti-wrinkle
products.

(8)  The Commission should define the categories of cosmetic
products which are relevant for the application of this
Regulation.

(9)  Cosmetic products should be safe under normal or reason-
ably foreseeable conditions of use. In particular, a risk-
benefit reasoning should not justify a risk to human health.

(*) OJ L 396, 30.12.2006, p. 1.
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(10)  The presentation of a cosmetic product and in particular its (17)  For the purpose of effective market surveillance, a product
form, odour, colour, appearance, packaging, labelling, vol- information file should be made readily accessible, at one
ume or size should not endanger health and safety of con- single address within the Community, to the competent
sumers due to confusion with foodstuffs, in accordance authority of the Member State where the file is located.
with Council Directive 87/357/EEC of 25 June 1987 on
the approximation of the laws of the Member States con-
cerning products which, appearing to be other tlllan they (18)  In order to be comparable and of high quality, the results
are, endanger the health or safety of consumers (') of the non-clinical safety studies carried out for the pur-
poses of assessing the safety of a cosmetic product should
comply with the relevant Community legislation.
(11)  In order to establish clear responsibilities, each cosmetic
product _Sh_OUId be linked to a responsible person estab- (19) It should be made clear which information is to be made
lished within the Community. available to the competent authorities. That information
should include all the necessary particulars relating to iden-
tity, quality, safety for human health and the effects claimed
for the cosmetic product. In particular, this product infor-
(12)  Ensuring traceability of a cosmetic product throughout the mation should include a cosmetic product safety report
whole supply chain helps to make market surveillance sim- documenting that a safety assessment has been conducted.
pler and more efficient. An efficient traceability system
facilitates market surveillance authorities” task of tracing
€conomic operators. (20) To ensure the uniform application and control of the
restrictions for substances, sampling and analysis should
be carried out in a reproducible and standardised manner.
(13) It is necessary to determine under which conditions a dis-
tributor is to be considered as the responsible person. (21) The term ‘mixture’ as defined in this Regulation should
have the same meaning as the term ‘preparation’ previ-
ously used in Community legislation.
(14)  All legal or natural persons in the wholesale trade as well
as retailers selling directly to the consumer are covered by (22)  For reasons of effective market surveillance, the competent
reference to the distributor. The obligations of the distribu- authorities should be notified of certain information about
tor should therefore be adapted to the respective role and the cosmetic product placed on the market.
part of the activity of each of these operators.
(23)  In order to allow for rapid and appropriate medical treat-
ment in the event of difficulties, the necessary information
(15)  The European cosmetics sector is one of the industrial about the product formulation should be submitted to poi-
aFtivities affected by counterfeiting, which may increase son control centres and assimilated entities, where such
risks to human health. Member States should pay particu- centres have been established by Member States to that
lar attention to the implementation of horizontal Commu- end.
nity legislation and measures regarding counterfeit
products in the field of cosmetic products, for example
Council Regulation (EC) No 1383/2003 of 22 July 2003 L .
concerning customs action against goods suspected of (24) In qrdcr to keep a(limmlstranvc burdens to a minimum, the
infringing certain intellectual property rights and the mea- notified information fgr competent authorities, p oison
sures to be taken against goods found to have infringed control centres and asmmllateq entities should be submlF-
such rights (2) and Directive 2004/48JEC of the European Fed centrally for the Community by way of an electronic
parliament and of the Council of 29 April 2004 on the interface.
enforcement of intellectual property rights (3). In-market
controls represent a powerful means of identifying prod-
ucts that do not comply with the requirements of this (25) In order to ensure a smooth transition to the new elec-
Regulation. tronic interface, economic operators should be allowed to
notify the information required in accordance with this
Regulation before its date of application.
(16)  To ensure their safety, cosmetic products placed on the
market should be produced according to good manufac- (26)  The general principle of the responsibility of the manufac-

turing practice.

() OJL192,11.7.1987, p. 49.
() OJ L 196, 2.8.2003, p. 7.
(%) OJ L 157, 30.4.2004, p. 45.

turer or importer for the safety of the product should be
supported by restrictions of some substances in Annexes Il
and III. Moreover, substances which are intended to be
used as colorants, preservatives and UV-filters should be
listed in the Annexes IV, V and VI respectively in order to
be allowed for these uses.
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(27)  To avoid ambiguities, it should be clarified that the list of as CMR 1A or 1B substances, there should be a possibility,

(28)

(32

allowed colorants contained in Annex IV includes only
substances which colour through absorption and reflection
and not substances which colour through photolumines-
cence, interference, or chemical reaction.

To address safety concerns raised, Annex IV, which is cur-
rently restricted to skin colorants, should also include hair
colorants once the risk assessment of these substances by
the Scientific Committee for Consumer Safety (SCCS) set
up by Commission Decision 2008/721/EC of 5 Septem-
ber 2008 setting up an advisory structure of Scientific
Committees and experts in the field of consumer safety,
public health and the environment (*) has been finalised.
To this end, the Commission should have the possibility to
include hair colorants in the scope of that Annex by the
comitology procedure.

The use of nanomaterials in cosmetic products may
increase with the further development of technology. In
order to ensure a high level of consumer protection, free
movement of goods and legal certainty for manufacturers,
it is necessary to develop a uniform definition for nanoma-
terials at international level. The Community should
endeavour to reach an agreement on a definition in appro-
priate international fora. Should such an agreement be
reached, the definition of nanomaterials in this Regulation
should be adapted accordingly.

At present, there is inadequate information on the risks
associated with nanomaterials. In order to better assess
their safety the SCCS should provide guidance in coopera-
tion with relevant bodies on test methodologies which take
into account specific characteristics of nanomaterials.

The Commission should regularly review the provisions on
nanomaterials in the light of scientific progress.

Given the hazardous properties of substances classified as
carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction (CMR),
category 1A, 1B and 2, pursuant to Regulation (EC)
No 1272/2008 of the European Parliament and of the
Council of 16 December 2008 on classification, labelling
and packaging of substances and mixtures (%), their use in
cosmetic products should be prohibited. However, as a
hazardous property of a substance does not necessarily
always entail a risk, there should be a possibility to allow
the use of substances classified as CMR 2 substances where,
in view of exposure and concentration, they have been
found safe for use in cosmetic products by the SCCS and
are regulated by the Commission in the Annexes to this
Regulation. With regard to substances which are classified

(1) OJ L 241,10.9.2008, p. 21.
(?) OJL 353, 31.12.2008, p. 1.

204

(36)

(37)

(38)

in the exceptional case that these substances comply with
food safety requirements, inter alia as a result of their natu-
rally occurring in food, and that no suitable alternative
substances exist, to use such substances in cosmetic prod-
ucts on the condition that such use has been found safe by
the SCCS. Where such conditions are met, the Commission
should amend the relevant Annexes to this Regulation
within 15 months of classification of substances as CMR
1A or 1B substances under Regulation (EC) No 1272/2008.
Such substances should be continuously reviewed by the
SCCS.

A safety assessment of substances, particularly those clas-
sified as CMR 1A or 1B substances, should consider the
overall exposure to such substances stemming from all
sources. At the same time, for those involved in producing
safety assessments, it is essential that there be a harmon-
ised approach to the development and use of such overall
exposure estimates. In consequence, the Commission, in
close cooperation with the SCCS, the European Chemicals
Agency (ECHA), the European Food Safety Authority
(EFSA) and other relevant stakeholders, should, as a matter
of urgency, carry out a review and develop guidance
regarding the production and use of overall exposure esti-
mates for these substances.

The assessment by the SCCS of the use of substances clas-
sified as CMR 1A and 1B in cosmetic products should also
take into account the exposure to those substances of vul-
nerable population groups, such as children under three
years of age, elderly people, pregnant and breast-feeding
women and persons with compromised immune
responses.

The SCCS should give opinions where appropriate on the
safety of use of nanomaterials in cosmetic products. These
opinions should be based on full information being made
available by the responsible person.

Action by the Commission and Member States relating to
the protection of human health should be based on the
precautionary principle.

In order to ensure product safety, prohibited substances
should be acceptable at trace levels only if they are tech-
nologically inevitable with correct manufacturing pro-
cesses and provided that the product is safe.

The Protocol on protection and welfare of animals annexed
to the Treaty provides that the Community and the Mem-
ber States are to pay full regard to the welfare requirements
of animals in the implementation of Community policies,
in particular with regard to the internal market.
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(39)  Council Directive 86/609/EEC of 24 November 1986 on tests are used to be 11 March 2013. On the basis of annual

(40)

(42)

(43)

the approximation of laws, regulations and administrative
provisions of the Member States regarding the protection
of animals used for experimental and other scientific pur-
poses (1) established common rules for the use of animals
for experimental purposes within the Community and laid
down the conditions under which such experiments must
be carried out in the territory of the Member States. In par-
ticular, Article 7 of that Directive requires that animal
experiments be replaced by alternative methods, where
such methods exist and are scientifically satisfactory.

The safety of cosmetic products and their ingredients may
be ensured through the use of alternative methods which
are not necessarily applicable to all uses of chemical ingre-
dients. Therefore, the use of such methods by the whole
cosmetic industry should be promoted and their adoption
at Community level ensured, where such methods offer an
equivalent level of protection to consumers.

The safety of finished cosmetic products can already be
ensured on the basis of knowledge of the safety of the
ingredients that they contain. Provisions prohibiting ani-
mal testing of finished cosmetic products should therefore
be laid down. The application, in particular by small and
medium-sized enterprises, of both test methods and assess-
ment procedures for relevant available data, including the
use of read-across and weight-of-evidence approaches,
which do not involve the use of animals for assessing the
safety of finished cosmetic products could be facilitated by
Commission guidelines.

It will gradually become possible to ensure the safety of
ingredients used in cosmetic products by using non-animal
alternative methods validated at Community level, or
approved as being scientifically validated, by the European
Centre for the Validation of Alternative Methods (ECVAM)
and with due regard to the development of validation
within the Organisation for Economic Cooperation and
Development (OECD). After consulting the SCCS as
regards the applicability of the validated alternative meth-
ods to the field of cosmetic products, the Commission
should immediately publish the validated or approved
methods recognised as being applicable to such ingredi-
ents. In order to achieve the highest possible degree of ani-
mal protection, a deadline should be set for the
introduction of a definitive prohibition.

The Commission established timetables of deadlines up
to 11 March 2009 for prohibiting the marketing of cos-
metic products, the final formulation, ingredients or com-
binations of ingredients which have been tested on
animals, and for prohibiting each test currently carried out
using animals. In view, however, of tests concerning
repeated-dose toxicity, reproductive toxicity and toxicoki-
netics, it is appropriate for the final deadline for prohibit-
ing the marketing of cosmetic products for which those

(1) OJL 358, 18.12.1986, p. 1.

(44)

(46)

(47)

reports, the Commission should be authorised to adapt the
timetables within the abovementioned maximum time
limit.

Better coordination of resources at Community level will
contribute to increasing the scientific knowledge indis-
pensable for the development of alternative methods. It is
essential, for this purpose, that the Community continue
and increase its efforts and take the measures necessary for
the promotion of research and the development of new
non-animal alternative methods, in particular within its
Framework Programmes for research.

The recognition by third countries of alternative methods
developed in the Community should be encouraged. In
order to achieve this objective, the Commission and the
Member States should take all appropriate steps to facili-
tate acceptance of such methods by the OECD. The Com-
mission should also endeavour, within the framework of
European Community cooperation agreements, to obtain
recognition of the results of safety tests carried out in the
Community using alternative methods so as to ensure that
the export of cosmetic products for which such methods
have been used is not hindered and to prevent or avoid
third countries requiring the repetition of such tests using
animals.

Transparency is needed regarding the ingredients used in
cosmetic products. Such transparency should be achieved
by indication of the ingredients used in a cosmetic prod-
uct on its packaging. Where for practical reasons it is
impossible to indicate the ingredients on the packaging,
such information should be enclosed so that the consumer
has access to this information.

A glossary of common ingredient names should be com-
piled by the Commission to ensure uniform labelling and
to facilitate identification of cosmetics ingredients. This
glossary should not be intended to constitute a limitative
list of substances used in cosmetic products.

In order to inform consumers, cosmetic products should
bear precise and easily understandable indications con-
cerning their durability for use. Given that consumers
should be informed of the date until which the cosmetic
product will continue to fulfil its initial function and
remain safe, it is important to know the date of minimum
durability, i.e. the date by which it is best to use the prod-
uct. Where the minimum durability is more than 30
months, the consumer should be informed of the period of
time after opening that the cosmetic product may be used
without any harm to the consumer. However, this require-
ment should not apply where the concept of the durability
after opening is not relevant, that is to say for single-use
products, products not at risk of deterioration or products
which do not open.
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(49)

(1)

A number of substances have been identified by the SCCS
as likely to cause allergic reactions and it will be necessary
to restrict their use and/or impose certain conditions con-
cerning them. In order to ensure that consumers are
adequately informed, the presence of these substances
should be mentioned in the list of ingredients and consum-
ers’ attention should be drawn to the presence of these
ingredients. This information should improve the diagno-
sis of contact allergies among consumers and should
enable them to avoid the use of cosmetic products which
they do not tolerate. For substances which are likely to
cause allergy to a significant part of the population, other
restrictive measures such as a ban or a restriction of con-
centration should be considered.

In the safety assessment of a cosmetic product it should be
possible to take into account results of risk assessments
that have been carried out in other relevant areas. The use
of such data should be duly substantiated and justified.

The consumer should be protected from misleading claims
concerning efficacy and other characteristics of cosmetic
products. In particular Directive 2005/29/EC of the Euro-
pean Parliament and of the Council of 11 May 2005 con-
cerning unfair business-to-consumer commercial practices
in the internal market (?) is applicable. Furthermore, the
Commission, in cooperation with Member States, should
define common criteria in relation to specific claims for
cosmetic products.

It should be possible to claim on a cosmetic product that
no animal testing was carried out in relation to its devel-
opment. The Commission, in consultation with the Mem-
ber States, has developed guidelines to ensure that
common criteria are applied in the use of claims and that
an aligned understanding of the claims is reached, and in
particular that such claims do not mislead the consumer.
In developing such guidelines, the Commission has also
taken into account the views of the many small and
medium-sized enterprises which make up the majority of
the ‘non-animal testing’ producers, relevant non-
governmental organisations, and the need for consumers
to be able to make practical distinctions between products
on the basis of animal testing criteria.

In addition to the labelled information, consumers should
be given the possibility to request certain product-related
information from the responsible person in order to make
informed product choices.

Effective market surveillance is necessary in order to ensure
that the provisions of this Regulation are respected. To this
end, serious undesirable effects should be notified and
competent authorities should have a possibility to request
from the responsible person a list of cosmetic products

(') OJL 149, 11.6.2005, p. 22.
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(55)

(57)

(58)

(61)

(63)

(64)

containing substances which have raised serious doubts in
terms of safety.

This Regulation is without prejudice to the possibility for
Member States to regulate, in compliance with Community
law, the notification by health professionals or consumers
of serious undesirable effects to the competent authorities
of Member States.

This Regulation is without prejudice to the possibility for
Member States to regulate, in compliance with Community
law, the establishment of economic operators in the area
of cosmetic products.

In case of non-compliance with this Regulation, a clear and
efficient procedure for the withdrawal and recall of prod-
ucts may be necessary. This procedure should, where pos-
sible, build upon existing Community rules for unsafe
goods.

In order to address cosmetic products which, despite com-
plying with the provisions of this Regulation, might endan-
ger human health, a safeguard procedure should be
introduced.

The Commission should provide indications for the uni-
form interpretation and application of the concept of seri-
ous risks in order to facilitate the consistent
implementation of this Regulation.

In order to comply with principles of good administrative
practices, any decision by a competent authority in the
framework of market surveillance should be duly
substantiated.

In order to ensure effective in-market control, a high
degree of administrative cooperation amongst the compe-
tent authorities is necessary. This concerns in particular
mutual assistance in the verification of product informa-
tion files located in another Member State.

The Commission should be assisted by the SCCS, an inde-
pendent risk assessment body.

The measures necessary for the implementation of this
Regulation should be adopted in accordance with Council
Decision 1999/468/EC of 28 June 1999 laying down the
procedures for the exercise of implementing powers con-
ferred on the Commission (2).

In particular, power should be conferred on the Commis-
sion to adapt the Annexes to this Regulation to technical
progress. Since those measures are of general scope and are
designed to amend non-essential elements of this Regula-
tion they must be adopted in accordance with the regula-
tory procedure with scrutiny provided for in Article 5a of
Decision 1999/468/EC.

(?) OJL184,17.7.1999, p. 23.
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(66)

(67)

(69)

(70)

71)

When, on imperative grounds of urgency, the normal time-
limits for the regulatory procedure with scrutiny cannot be
complied with, the Commission should be able to apply
the urgency procedure provided for in Article 5a(6) of
Decision 1999/468/EC for the adoption of certain mea-
sures relating to CMRs, nanomaterials and potential risks
to human health.

Member States should lay down provisions on penalties
applicable to infringements of the provisions of this Regu-
lation and ensure that they are implemented. Those penal-
ties should be effective, proportionate and dissuasive.

Economic operators as well as Member States and the
Commission need sufficient time to adapt to the changes
introduced by this Regulation. Therefore it is appropriate
to provide for a sufficient transitional period for that adap-
tation. However, in order to ensure a smooth transition,
economic operators should be allowed to place on the
market cosmetic products which comply with this Regu-
lation before the expiry of that transitional period.

In order to enhance the safety of cosmetic products and
strengthen the market surveillance, cosmetic products
placed on the market after the date of application of this
Regulation should comply with its obligations regarding
safety assessment, the product information file and notifi-
cation, even if similar obligations have already been ful-
filled under Directive 76/768/EEC.

Directive 76/768/EEC should be repealed. However, in
order to ensure appropriate medical treatment in the event
of difficulties and to ensure market surveillance, the infor-
mation received pursuant to Article 7(3) and Article 7a(4)
of Directive 76/768[EEC concerning cosmetic products
should be kept by the competent authorities for a certain
period of time and the information kept by the responsible
person should remain available for the same period of
time.

This Regulation should be without prejudice to the obliga-
tions of the Member States relating to the time-limits for
transposition into national law of the Directives set out in
Part B of Annex IX.

Since the objective of this Regulation, namely the achieve-
ment of the internal market and a high level of protection
of human health through the compliance of cosmetic
products with the requirements laid down in this Regula-
tion, cannot be sufficiently achieved by the Member States
and can therefore, by reason of the scale of the action, be
better achieved at Community level, the Community may
adopt measures, in accordance with the principle of sub-
sidiarity, as set out in Article 5 of the Treaty. In accordance
with the principle of proportionality, as set out in that
Article, this Regulation does not go beyond what is neces-
sary in order to achieve that objective,

HAVE ADOPTED THIS REGULATION:

CHAPTER 1

SCOPE, DEFINITIONS

Atticle 1

Scope and objective

This Regulation establishes rules to be complied with by any cos-
metic product made available on the market, in order to ensure
the functioning of the internal market and a high level of protec-
tion of human health.

Atticle 2

Definitions

1. For the purposes of this Regulation, the following defini-
tions shall apply:

(a) ‘cosmetic product’ means any substance or mixture intended
to be placed in contact with the external parts of the human
body (epidermis, hair system, nails, lips and external genital
organs) or with the teeth and the mucous membranes of the
oral cavity with a view exclusively or mainly to cleaning
them, perfuming them, changing their appearance, protect-
ing them, keeping them in good condition or correcting body
odours;

(b) ‘substance’ means a chemical element and its compounds in
the natural state or obtained by any manufacturing process,
including any additive necessary to preserve its stability and
any impurity deriving from the process used but excluding
any solvent which may be separated without affecting the
stability of the substance or changing its composition;

(¢) ‘mixture’ means a mixture or solution composed of two or
more substances;

(d) ‘manufacturer’ means any natural or legal person who manu-
factures a cosmetic product or has such a product designed
or manufactured, and markets that cosmetic product under
his name or trademark;

(e) ‘distributor’ means any natural or legal person in the supply
chain, other than the manufacturer or the importer, who
makes a cosmetic product available on the Community
market;

(f) ‘end user’ means either a consumer or professional using the
cosmetic product;

(g) ‘making available on the market’ means any supply of a cos-
metic product for distribution, consumption or use on the
Community market in the course of a commercial activity,
whether in return for payment or free of charge;

E

‘placing on the market’ means the first making available of a
cosmetic product on the Community market;
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(i) ‘importer’ means any natural or legal person established
within the Community, who places a cosmetic product from
a third country on the Community market;

() ‘harmonised standard’ means a standard adopted by one of
the European standardisation bodies listed in Annex I to
Directive 98/34[EC of the European Parliament and of the
Council of 22 June 1998 laying down a procedure for the
provision of information in the field of technical standards
and regulations and of rules on information society ser-
vices (') on the basis of a request made by the Commission
in accordance with Article 6 of that Directive;

(k) ‘nanomaterial’ means an insoluble or biopersistant and inten-
tionally manufactured material with one or more external
dimensions, or an internal structure, on the scale from 1
to 100 nm;

() ‘preservatives’ means substances which are exclusively or
mainly intended to inhibit the development of micro-
organisms in the cosmetic product;

(m) ‘colorants’ means substances which are exclusively or mainly
intended to colour the cosmetic product, the body as a whole
or certain parts thereof, by absorption or reflection of visible
light; in addition, precursors of oxidative hair colorants shall
be deemed colorants;

(n) ‘UV-filters’ means substances which are exclusively or mainly
intended to protect the skin against certain UV radiation by
absorbing, reflecting or scattering UV radiation;

(0) ‘undesirable effect’ means an adverse reaction for human
health attributable to the normal or reasonably foreseeable
use of a cosmetic product;

(p) ‘serious undesirable effect’ means an undesirable effect which
results in temporary or permanent functional incapacity, dis-
ability, hospitalisation, congenital anomalies or an immedi-
ate vital risk or death;

(q) ‘withdrawal’ means any measure aimed at preventing the
making available on the market of a cosmetic product in the
supply chain;

(r) ‘recall’ means any measure aimed at achieving the return of a
cosmetic product that has already been made available to the
end user;

(s) ‘frame formulation’ means a formulation which lists the cat-
egory or function of ingredients and their maximum concen-
tration in the cosmetic product or gives relevant quantitative
and qualitative information whenever a cosmetic product is
not covered or only partially covered by such a formulation.
The Commission shall provide indications for the establish-
ment of the frame formulation and adapt them regularly to
technical and scientific progress.

(') OJ L 204, 21.7.1998, p. 37.
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2. For the purposes of point (a) of paragraph 1, a substance or
mixture intended to be ingested, inhaled, injected or implanted
into the human body shall not be considered to be a cosmetic
product.

3. In view of the various definitions of nanomaterials pub-
lished by different bodies and the constant technical and scien-
tific developments in the field of nanotechnologies, the
Commission shall adjust and adapt point (k) of paragraph 1 to
technical and scientific progress and to definitions subsequently
agreed at international level. That measure, designed to amend
non-essential elements of this Regulation, shall be adopted in
accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred
to in Article 32(3).

CHAPTER II

SAFETY, RESPONSIBILITY, FREE MOVEMENT

Article 3
Safety

A cosmetic product made available on the market shall be safe for
human health when used under normal or reasonably foreseeable
conditions of use, taking account, in particular, of the following:

(a) presentation
87/357[EEC;

including  conformity ~ with  Directive

(b) labelling;
(c) instructions for use and disposal;

(d) any other indication or information provided by the respon-
sible person defined in Article 4.

The provision of warnings shall not exempt persons defined in
Articles 2 and 4 from compliance with the other requirements
laid down in this Regulation.

Atticle 4

Responsible person

1. Only cosmetic products for which a legal or natural person
is designated within the Community as ‘responsible person’ shall
be placed on the market.

2. For each cosmetic product placed on the market, the respon-
sible person shall ensure compliance with the relevant obligations
set out in this Regulation.

3. For a cosmetic product manufactured within the Commu-
nity, and not subsequently exported and imported back into the
Community, the manufacturer established within the Community
shall be the responsible person.
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The manufacturer may designate, by written mandate, a person
established within the Community as the responsible person who
shall accept in writing.

4. Where, for a cosmetic product manufactured within the
Community, and not subsequently exported and imported back
into the Community, the manufacturer is established outside the
Community, he shall designate, by written mandate, a person
established within the Community as the responsible person who
shall accept in writing.

5. For an imported cosmetic product, each importer shall be
the responsible person for the specific cosmetic product he places
on the market.

The importer may, by written mandate, designate a person estab-
lished within the Community as the responsible person who shall
accept in writing.

6.  The distributor shall be the responsible person where he
places a cosmetic product on the market under his name or trade-
mark or modifies a product already placed on the market in such
a way that compliance with the applicable requirements may be
affected.

The translation of information relating to a cosmetic product
already placed on the market shall not be considered as a modi-
fication of that product of such a nature that compliance with the
applicable requirements of this Regulation may be affected.

Atticle 5

Obligations of responsible persons

1. Responsible persons shall ensure compliance with
Articles 3, 8,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, Article 19(1),(2)
and (5), as well as Articles 20, 21, 23 and 24.

2. Responsible persons who consider or have reason to believe
that a cosmetic product which they have placed on the market is
not in conformity with this Regulation shall immediately take the
corrective measures necessary to bring that product into confor-
mity, withdraw it or recall it, as appropriate.

Furthermore, where the cosmetic product presents a risk to
human health, responsible persons shall immediately inform the
competent national authorities of the Member States in which
they made the product available and of the Member State in which
the product information file is readily accessible, giving details, in
particular, of the non-compliance and of the corrective measures
taken.

3. Responsible persons shall cooperate with these authorities,
at the request of the latter, on any action to eliminate the risks
posed by cosmetic products which they have made available on
the market. In particular, responsible persons shall, further to a
reasoned request from a competent national authority, provide it

with all the information and documentation necessary to demon-
strate the conformity of specific aspects of the product, in a lan-
guage which can be easily understood by that authority.

Atticle 6

Obligations of distributors

1. In the context of their activities, when making a cosmetic
product available on the market, distributors shall act with due
care in relation to applicable requirements.

2. Before making a cosmetic product available on the market
distributors shall verify that:

— the labelling information provided for in Article 19(1)(a), (¢)
and (g) and Article 19(3) and (4) is present,

— the language requirements provided for in Article 19(5) are
fulfilled,

— the date of minimum durability specified, where applicable
under Article 19(1), has not passed.

3. Where distributors consider or have reason to believe that:

— a cosmetic product is not in conformity with the require-
ments laid down in this Regulation, they shall not make the
product available on the market until it has been brought
into conformity with the applicable requirements,

— a cosmetic product which they have made available on the
market is not in conformity with this Regulation, they shall
make sure that the corrective measures necessary to bring
that product into conformity, withdraw it or recall it, as
appropriate, are taken.

Furthermore, where the cosmetic product presents a risk to
human health, distributors shall immediately inform the respon-
sible person and the competent national authorities of the Mem-
ber States in which they made the product available, giving details,
in particular, of the non-compliance and of the corrective mea-
sures taken.

4. Distributors shall ensure that, while a product is under their
responsibility, storage or transport conditions do not jeopardise
its compliance with the requirements set out in this Regulation.

5. Distributors shall cooperate with competent authorities, at
the request of the latter, on any action to eliminate the risks posed
by products which they have made available on the market. In
particular, distributors shall, further to a reasoned request from a
competent national authority, provide it with all the information
and documentation necessary to demonstrate the conformity of
the product with the requirements listed under paragraph 2, in a
language which can be easily understood by that authority.
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Atticle 7

Identification within the supply chain
At the request of a competent authority:

— responsible persons shall identify the distributors to whom
they supply the cosmetic product,

— the distributor shall identify the distributor or the responsible
person from whom, and the distributors to whom, the cos-
metic product was supplied.

This obligation shall apply for a period of three years following
the date on which the batch of the cosmetic product was made
available to the distributor.

Article 8

Good manufacturing practice

1. The manufacture of cosmetic products shall comply with
good manufacturing practice with a view to ensuring the objec-
tives of Article 1.

2. Compliance with good manufacturing practice shall be pre-
sumed where the manufacture is in accordance with the relevant
harmonised standards, the references of which have been pub-
lished in the Official Journal of the European Union.

Atticle 9

Free movement

Member States shall not, for reasons related to the requirements
laid down in this Regulation, refuse, prohibit or restrict the mak-
ing available on the market of cosmetic products which comply
with the requirements of this Regulation.

CHAPTER III

SAFETY ASSESSMENT, PRODUCT INFORMATION FILE,
NOTIFICATION

Atticle 10

Safety assessment

1. In order to demonstrate that a cosmetic product complies
with Article 3, the responsible person shall, prior to placing a cos-
metic product on the market, ensure that the cosmetic product
has undergone a safety assessment on the basis of the relevant
information and that a cosmetic product safety report is set up in
accordance with Annex I.

The responsible person shall ensure that:

(a) the intended use of the cosmetic product and the anticipated
systemic exposure to individual ingredients in a final formu-
lation are taken into account in the safety assessment;
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(b) an appropriate weight-of-evidence approach is used in the
safety assessment for reviewing data from all existing sources;

() the cosmetic product safety report is kept up to date in view
of additional relevant information generated subsequent to
placing the product on the market.

The first subparagraph shall also apply to cosmetic products that
have been notified under Directive 76/768/EEC.

The Commission, in close cooperation with all stakeholders, shall
adopt appropriate guidelines to enable undertakings, in particu-
lar small and medium-sized enterprises, to comply with the
requirements laid down in Annex L. Those guidelines shall be
adopted in accordance with the regulatory procedure referred to
in Article 32(2).

2. The cosmetic product safety assessment, as set out in Part B
of Annex I shall be carried out by a person in possession of a
diploma or other evidence of formal qualifications awarded on
completion of a university course of theoretical and practical
study in pharmacy, toxicology, medicine or a similar discipline, or
a course recognised as equivalent by a Member State.

3. Non-clinical safety studies referred to in the safety assess-
ment according to paragraph 1 and carried out after 30 June
1988 for the purpose of assessing the safety of a cosmetic prod-
uct shall comply with Community legislation on the principles of
good laboratory practice, as applicable at the time of performance
of the study, or with other international standards recognised as
being equivalent by the Commission or the ECHA.

Aticle 11

Product information file

1. When a cosmetic product is placed on the market, the
responsible person shall keep a product information file for it.
The product information file shall be kept for a period of ten years
following the date on which the last batch of the cosmetic prod-
uct was placed on the market.

2. The product information file shall contain the following
information and data which shall be updated as necessary:

(a) a description of the cosmetic product which enables the
product information file to be clearly attributed to the cos-
metic product;

(b) the cosmetic product safety report referred to in Article 10(1);

(c) a description of the method of manufacturing and a state-
ment on compliance with good manufacturing practice
referred to in Article 8;
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(d) where justified by the nature or the effect of the cosmetic
product, proof of the effect claimed for the cosmetic product;

() data on any animal testing performed by the manufacturer,
his agents or suppliers, relating to the development or safety
assessment of the cosmetic product or its ingredients, includ-
ing any animal testing performed to meet the legislative or
regulatory requirements of third countries.

3. The responsible person shall make the product information
file readily accessible in electronic or other format at his address
indicated on the label to the competent authority of the Member
State in which the file is kept.

The information contained in the product information file shall
be available in a language which can be easily understood by the
competent authorities of the Member State.

4. The requirements provided in paragraphs 1 to 3 of this
Article shall also apply to cosmetic products that have been noti-
fied under Directive 76/768/EEC.

Atticle 12

Sampling and analysis

1. Sampling and analysis of cosmetic products shall be per-
formed in a reliable and reproducible manner.

2. In the absence of any applicable Community legislation,
reliability and reproducibility shall be presumed if the method
used is in accordance with the relevant harmonised standards, the
references of which have been published in the Official Journal of
the European Union.

Article 13

Notification

1. Prior to placing the cosmetic product on the market the
responsible person shall submit, by electronic means, the follow-
ing information to the Commission:

(a) the category of cosmetic product and its name or names,
enabling its specific identification;

(b) the name and address of the responsible person where the
product information file is made readily accessible;

() the country of origin in the case of import;

(d) the Member State in which the cosmetic product is to be
placed on the market;

(e) the contact details of a physical person to contact in the case
of necessity;

(f) the presence of substances in the form of nanomaterials and:

(i) their identification including the chemical name (IUPAC)
and other descriptors as specified in point 2 of the Pre-
amble to Annexes II to VI to this Regulation;

(i) the reasonably foreseeable exposure conditions;

() the name and the Chemicals Abstracts Service (CAS) or EC
number of substances classified as carcinogenic, mutagenic
or toxic for reproduction (CMR), of category 1A or 1B, under
Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008;

(h) the frame formulation allowing for prompt and appropriate
medical treatment in the event of difficulties.

The first subparagraph shall also apply to cosmetic products noti-
fied under Directive 76/768/EEC.

2. When the cosmetic product is placed on the market, the
responsible person shall notify to the Commission the original
labelling, and, where reasonably legible, a photograph of the cor-
responding packaging.

3. Asfrom 11 July 2013, a distributor who makes available in
a Member State a cosmetic product already placed on the market
in another Member State and translates, on his own initiative, any
element of the labelling of that product in order to comply with
national law, shall submit, by electronic means, the following
information to the Commission:

(a) the category of cosmetic product, its name in the Member
State of dispatch and its name in the Member State in which
it is made available, enabling its specific identification;

(b) the Member State in which the cosmetic product is made
available;

(c) his name and address;

(d) the name and address of the responsible person where the
product information file is made readily accessible..

4. Where a cosmetic product has been placed on the market
before 11 July 2013 but is no longer placed on the market as
from that date, and a distributor introduces that product in a
Member State after that date, that distributor shall communicate
the following to the responsible person:

(a) the category of cosmetic product, its name in the Member
State of dispatch and its name in the Member State in which
it is made available, enabling its specific identification;

(b) the Member State in which the cosmetic product is made
available;
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(c) his name and address.

On the basis of that communication, the responsible person shall
submit to the Commission, by electronic means, the information
referred to in paragraph 1 of this Article, where notifications
according to Article 7(3) and Article 7a (4) of Directive
76/768[EEC have not been carried out in the Member State in
which the cosmetic product is made available.

5. The Commission shall, without delay, make the information
referred to in points (a) to (g) of paragraph 1, and in paragraphs 2
and 3 available electronically to all competent authorities.

That information may be used by competent authorities only for
the purposes of market surveillance, market analysis, evaluation
and consumer information in the context of Articles 25, 26
and 27.

6. The Commission shall, without delay, make the information
referred to in paragraphs 1, 2 and 3 available electronically to poi-
son centres or similar bodies, where such centres or bodies have
been established by Member States.

That information may be used by those bodies only for the pur-
poses of medical treatment.

7. Where any of the information set out in paragraphs 1, 3
and 4 changes, the responsible person or the distributor shall pro-
vide an update without delay.

8. The Commission may, taking into account technical and
scientific progress and specific needs related to market surveil-
lance, amend paragraphs 1 to 7 by adding requirements.

Those measures, designed to amend non-essential elements of this
Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory
procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).

CHAPTER IV

RESTRICTIONS FOR CERTAIN SUBSTANCES

Article 14

Restrictions for substances listed in the Annexes

1. Without prejudice to Article 3, cosmetic products shall not
contain any of the following:

(a) prohibited substances
— prohibited substances listed in Annex II;
(b) restricted substances

— restricted substances which are not used in accordance
with the restrictions laid down in Annex III;
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(c) colorants

(i) colorants other than those listed in Annex IV and colo-
rants which are listed there but not used in accordance
with the conditions laid down in that Annex, except for
hair colouring products referred to in paragraph 2;

(ii

without prejudice to points (b), (d)() and (e)(i), sub-
stances which are listed in Annex IV but which are not
intended to be used as colorants, and which are not used
in accordance with the conditions laid down in that
Annex;

(d) preservatives

(i) preservatives other than those listed in Annex V and pre-
servatives which are listed there but not used in accor-
dance with the conditions laid down in that Annex;

(i) without prejudice to points (b), (c)(i) and (e)(i), sub-
stances listed in Annex V but which are not intended to
be used as preservatives, and which are not used in
accordance with the conditions laid down in that Annex;

(e) UV-filters

(i) UV-filters other than those listed in Annex VI and
UV-filters which are listed there but not used in accor-
dance with the conditions laid down in that Annex;

(i) without prejudice to points (b), (¢)(i) and (d)(i), sub-
stances listed in Annex VI but which are not intended to
be used as UV-filters and which are not used in accor-
dance with the conditions laid down in that Annex.

2. Subject to a decision of the Commission to extend the scope
of Annex IV to hair colouring products, such products shall not
contain colorants intended to colour the hair, other than those
listed in Annex IV and colorants intended to colour the hair which
are listed there but not used in accordance with the conditions
laid down in that Annex.

The decision of the Commission referred to in the first subpara-
graph, designed to amend non-essential elements of this Regula-
tion, shall be adopted in accordance with the regulatory procedure
with scrutiny referred to in Article 32(3).

Atticle 15

Substances classified as CMR substances

1. The use in cosmetic products of substances classified as
CMR substances, of category 2, under Part 3 of Annex VI to Regu-
lation (EC) No 1272/2008 shall be prohibited. However, a sub-
stance classified in category 2 may be used in cosmetic products
where the substance has been evaluated by the SCCS and found
safe for use in cosmetic products. To these ends the Commission
shall adopt the necessary measures in accordance with the regu-
latory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3) of this
Regulation.
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2. The use in cosmetic products of substances classified as
CMR substances, of category 1A or 1B under Part 3 of Annex VI
to Regulation (EC) No 1272/2008 shall be prohibited.

However, such substances may be used in cosmetic products by
way of exception where, subsequent to their classification as CMR
substances of category 1A or 1B under Part 3 of Annex VI to
Regulation (EC) No 12722008, all of the following conditions
are fulfilled:

(a) they comply with the food safety requirements as defined in
Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament
and of the Council of 28 January 2002 laying down the gen-
eral principles and requirements of food law, establishing the
European Food Safety Authority and laying down procedures
in matters of food safety (1);

there are no suitable alternative substances available, as docu-
mented in an analysis of alternatives;

®

(¢) the application is made for a particular use of the product
category with a known exposure; and

(d) they have been evaluated and found safe by the SCCS for use
in cosmetic products, in particular in view of exposure to
these products and taking into consideration the overall
exposure from other sources, taking particular account of
vulnerable population groups.

Specific labelling in order to avoid misuse of the cosmetic prod-
uct shall be provided in accordance with Article 3 of this Regu-
lation, taking into account possible risks linked to the presence of
hazardous substances and the routes of exposure.

In order to implement this paragraph, the Commission shall
amend the Annexes to this Regulation in accordance with the
regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3) of
this Regulation within 15 months of the inclusion of the sub-
stances concerned in Part 3 of Annex VI to Regulation (EC)
No 1272/2008.

On imperative grounds of urgency, the Commission may use the
urgency procedure referred to in Article 32(4) of this Regulation.

The Commission shall mandate the SCCS to re-evaluate those
substances as soon as safety concerns arise, and at the latest five
years after their inclusion in Annexes III to VI to this Regulation,
and at least every subsequent five years.

3. By 11 January 2012, the Commission shall ensure that
appropriate guidance is developed with the aim of enabling a har-
monised approach to the development and use of overall expo-
sure estimates in assessing the safe use of CMR substances. This
guidance shall be developed in consultation with the SCCS, the

(1) OJL31,1.2.2002, p. 1.

ECHA, the EFSA and other relevant stakeholders, drawing, as
appropriate, on relevant best practice.

4. When Community or internationally agreed criteria for
identifying substances with endocrine-disrupting properties are
available, or at the latest on 11 January 2015, the Commission
shall review this Regulation with regard to substances with
endocrine-disrupting properties.

Atticle 16

Nanomaterials

1. For every cosmetic product that contains nanomaterials, a
high level of protection of human health shall be ensured.

2. The provisions of this Article do not apply to nanomateri-
als used as colorants, UV-filters or preservatives regulated under
Article 14, unless expressly specified.

3. In addition to the notification under Article 13, cosmetic
products containing nanomaterials shall be notified to the Com-
mission by the responsible person by electronic means six months
prior to being placed on the market, except where they have
already been placed on the market by the same responsible per-
son before 11 January 2013.

In the latter case, cosmetic products containing nanomaterials
placed on the market shall be notified to the Commission by the
responsible person between 11 January 2013 and 11 July 2013
by electronic means, in addition to the notification in Article 13.

The first and the second subparagraphs shall not apply to cos-
metic products containing nanomaterials that are in conformity
with the requirements set out in Annex IIL

The information notified to the Commission shall contain at least
the following:

(a) the identification of the nanomaterial including its chemical
name (IUPAC) and other descriptors as specified in point 2
of the Preamble to Annexes II to VI;

(b) the specification of the nanomaterial including size of par-
ticles, physical and chemical properties;

() an estimate of the quantity of nanomaterial contained in cos-
metic products intended to be placed on the market per year;

(d) the toxicological profile of the nanomaterial;

(¢) the safety data of the nanomaterial relating to the category of
cosmetic product, as used in such products;

(f) the reasonably foreseeable exposure conditions.
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The responsible person may designate another legal or natural
person by written mandate for the notification of nanomaterials
and shall inform the Commission thereof.

The Commission shall provide a reference number for the sub-
mission of the toxicological profile, which may substitute the
information to be notified under point (d).

4. In the event that the Commission has concerns regarding
the safety of a nanomaterial, the Commission shall, without delay,
request the SCCS to give its opinion on the safety of such nano-
material for use in the relevant categories of cosmetic products
and on the reasonably foreseeable exposure conditions. The Com-
mission shall make this information public. The SCCS shall deliver
its opinion within six months of the Commission’s request. Where
the SCCS finds that any necessary data is lacking, the Commis-
sion shall request the responsible person to provide such data
within an explicitly stated reasonable time, which shall not be
extended. The SCCS shall deliver its final opinion within six
months of submission of additional data. The opinion of the SCCS
shall be made publicly available.

5. The Commission may, at any time, invoke the procedure in
paragraph 4 where it has any safety concerns, for example due to
new information supplied by a third party.

6. Taking into account the opinion of the SCCS, and where
there is a potential risk to human health, including when there is
insufficient data, the Commission may amend Annexes Il and IIL.

7. The Commission may, taking into account technical and
scientific progress, amend paragraph 3 by adding requirements.

8. The measures, referred to in paragraphs 6 and 7, designed
to amend non-essential elements of this Regulation, shall be
adopted in accordance with the regulatory procedure with scru-
tiny referred to in Article 32(3).

9. On imperative grounds of urgency the Commission may
use the procedure referred to in Article 32(4).

10.  The following information shall be made available by the
Commission:

(a) By 11 January 2014, the Commission shall make available a
catalogue of all nanomaterials used in cosmetic products
placed on the market, including those used as colorants,
UV-filters and preservatives in a separate section, indicating
the categories of cosmetic products and the reasonably fore-
seeable exposure conditions. This catalogue shall be regularly
updated thereafter and be made publicly available.

(b) The Commission shall submit to the European Parliament
and the Council an annual status report, which will give
information on developments in the use of nanomaterials in
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cosmetic products within the Community, including those
used as colorants, UV-filters and preservatives in a separate
section. The first report shall be presented by 11 July 2014
The report update shall summarise, in particular, the new
nanomaterials in new categories of cosmetic products, the
number of notifications, the progress made in developing
nano-specific assessment methods and safety assessment
guides, and information on international cooperation
programmes.

11.  The Commission shall regularly review the provisions of
this Regulation concerning nanomaterials in the light of scientific
progress and shall, where necessary, propose suitable amend-
ments to those provisions.

The first review shall be undertaken by 11 July 2018.

Atticle 17

Traces of prohibited substances

The non-intended presence of a small quantity of a prohibited
substance, stemming from impurities of natural or synthetic
ingredients, the manufacturing process, storage, migration from
packaging, which is technically unavoidable in good manufactur-
ing practice, shall be permitted provided that such presence is in
conformity with Article 3.

CHAPTER V

ANIMAL TESTING

Atticle 18

Animal testing

1. Without prejudice to the general obligations deriving from
Article 3, the following shall be prohibited:

(a) the placing on the market of cosmetic products where the
final formulation, in order to meet the requirements of this
Regulation, has been the subject of animal testing using a
method other than an alternative method after such alterna-
tive method has been validated and adopted at Community
level with due regard to the development of validation within
the OECD;

G

the placing on the market of cosmetic products containing
ingredients or combinations of ingredients which, in order to
meet the requirements of this Regulation, have been the sub-
ject of animal testing using a method other than an alterna-
tive method after such alternative method has been validated
and adopted at Community level with due regard to the
development of validation within the OECD;

(c) the performance within the Community of animal testing of
finished cosmetic products in order to meet the requirements
of this Regulation;
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(d) the performance within the Community of animal testing of
ingredients or combinations of ingredients in order to meet
the requirements of this Regulation, after the date on which
such tests are required to be replaced by one or more vali-
dated alternative methods listed in Commission Regulation
(EC) No 440/2008 of 30 May 2008 laying down test meth-
ods pursuant to Regulation (EC) No 1907/2006 of the Euro-
pean Parliament and of the Council on the Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(REACH) (') or in Annex VIII to this Regulation.

2. The Commission, after consulting the SCCS and the Euro-
pean Centre for the Validation of Alternative Methods (ECVAM)
and with due regard to the development of validation within the
OECD, has established timetables for the implementation of the
provisions under points (a), (b) and (d) of paragraph 1, including
deadlines for the phasing-out of the various tests. The timetables
were made available to the public on 1 October 2004 and sent to
the European Parliament and the Council. The period for imple-
mentation was limited to 11 March 2009 in relation to points (a),
(b) and (d) of paragraph 1.

In relation to the tests concerning repeated-dose toxicity, repro-
ductive toxicity and toxicokinetics, for which there are no alter-
natives yet under consideration, the period for implementation of
paragraph 1(a) and (b) shall be limited to 11 March 2013.

The Commission shall study possible technical difficulties in com-
plying with the ban in relation to tests, in particular those con-
cerning repeated-dose toxicity, reproductive toxicity and
toxicokinetics, for which there are no alternatives yet under con-
sideration. Information about the provisional and final results of
these studies forms part of the yearly reports presented pursuant
to Article 35.

On the basis of these annual reports, the timetables established as
referred to in the first subparagraph, could be adapted up
to 11 March 2009 in relation to the first subparagraph and may
be adapted up to 11 March 2013 in relation to the second sub-
paragraph and after consultation of the entities referred to in the
first subparagraph.

The Commission shall study progress and compliance with the
deadlines as well as possible technical difficulties in complying
with the ban. Information about the provisional and final results
of the Commission studies forms part of the yearly reports pre-
sented pursuant to Article 35. If these studies conclude, at the lat-
est two years prior to the end of the maximum period referred to
in the second subparagraph, that for technical reasons one or
more tests referred to in that subparagraph will not be developed
and validated before the expiry of the period referred to therein it
shall inform the European Parliament and the Council and shall
put forward a legislative proposal in accordance with Article 251
of the Treaty.

In exceptional circumstances, where serious concerns arise as
regards the safety of an existing cosmetic ingredient, a Member
State may request the Commission to grant a derogation from

(1) OJ L 142, 31.5.2008, p. 1.

paragraph 1. The request shall contain an evaluation of the situ-
ation and indicate the measures necessary. On this basis, the
Commission may, after consulting the SCCS and by means of a
reasoned decision, authorise the derogation. That authorisation
shall lay down the conditions associated with this derogation in
terms of specific objectives, duration and reporting of the results.

A derogation shall be granted only where:

(a) the ingredient is in wide use and cannot be replaced by
another ingredient capable of performing a similar function;

(b) the specific human health problem is substantiated and the
need to conduct animal tests is justified and is supported by
a detailed research protocol proposed as the basis for the
evaluation.

The decision on the authorisation, the conditions associated with
it and the final result achieved shall be part of the annual report
presented by the Commission in accordance with Article 35.

The measures referred to in the sixth subparagraph, designed to
amend non-essential elements of this Regulation, shall be adopted
in accordance with the regulatory procedure with scrutiny
referred to in Article 32(3).

3. For the purposes of this Article and Article 20:

(a) ‘finished cosmetic product’ means the cosmetic product in its
final formulation, as placed on the market and made avail-
able to the end user, or its prototype;

(b) ‘prototype’ means a first model or design that has not been
produced in batches, and from which the finished cosmetic
product is copied or finally developed.

CHAPTER VI

CONSUMER INFORMATION

Article 19
Labelling

1. Without prejudice to other provisions in this Article, cos-
metic products shall be made available on the market only where
the container and packaging of cosmetic products bear the fol-
lowing information in indelible, easily legible and visible lettering:

(a) the name or registered name and the address of the respon-
sible person. Such information may be abbreviated in so far
as the abbreviation makes it possible to identify that person
and his address. If several addresses are indicated, the one
where the responsible person makes readily available the
product information file shall be highlighted. The country of
origin shall be specified for imported cosmetic products;
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(b) the nominal content at the time of packaging, given by For the purpose of this Article, an ingredient means any sub-
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weight or by volume, except in the case of packaging con-
taining less than five grams or five millilitres, free samples
and single-application packs; for pre-packages normally sold
as a number of items, for which details of weight or volume
are not significant, the content need not be given provided
the number of items appears on the packaging. This infor-
mation need not be given if the number of items is easy to
see from the outside or if the product is normally only sold
individually;

the date until which the cosmetic product, stored under
appropriate conditions, will continue to fulfil its initial func-
tion and, in particular, will remain in conformity with
Article 3 (‘date of minimum durability’).

The date itself or details of where it appears on the packag-
ing shall be preceded by the symbol shown in point 3 of
Annex VII or the words: ‘best used before the end of.

The date of minimum durability shall be clearly expressed
and shall consist of either the month and year or the day,
month and year, in that order. If necessary, this information
shall be supplemented by an indication of the conditions
which must be satisfied to guarantee the stated durability.

Indication of the date of minimum durability shall not be
mandatory for cosmetic products with a minimum durabil-
ity of more than 30 months. For such products, there shall
be an indication of the period of time after opening for which
the product is safe and can be used without any harm to the
consumer. This information shall be indicated, except where
the concept of durability after opening is not relevant, by the
symbol shown in point 2 of Annex VII followed by the period
(in months and|or years);

particular precautions to be observed in use, and at least
those listed in Annexes III to VI and any special precaution-
ary information on cosmetic products for professional use;

the batch number of manufacture or the reference for iden-
tifying the cosmetic product. Where this is impossible for
practical reasons because the cosmetic products are too
small, such information need appear only on the packaging;

the function of the cosmetic product, unless it is clear from
its presentation;

a list of ingredients. This information may be indicated on the
packaging alone. The list shall be preceded by the term
‘ingredients’.
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2.

stance or mixture intentionally used in the cosmetic product
during the process of manufacturing. The following shall not,
however, be regarded as ingredients:

(i) impurities in the raw materials used;

(i) subsidiary technical materials used in the mixture but
not present in the final product.

Perfume and aromatic compositions and their raw materials
shall be referred to by the terms ‘parfum’ or ‘aroma’. More-
over, the presence of substances, the mention of which is
required under the column ‘Other’ in Annex III, shall be indi-
cated in the list of ingredients in addition to the terms par-
fum or aroma.

The list of ingredients shall be established in descending order
of weight of the ingredients at the time they are added to the
cosmetic product. Ingredients in concentrations of less than
1 % may be listed in any order after those in concentrations
of more than 1 %.

All ingredients present in the form of nanomaterials shall be
clearly indicated in the list of ingredients. The names of such
ingredients shall be followed by the word ‘nano’ in brackets.

Colorants other than colorants intended to colour the hair
may be listed in any order after the other cosmetic ingredi-
ents. For decorative cosmetic products marketed in several
colour shades, all colorants other than colorants intended to
colour the hair used in the range may be listed, provided that
the words ‘may contain’ or the symbol “+/-" are added. The CI
(Colour Index) nomenclature shall be used, where applicable.

Where it is impossible for practical reasons to label the

information mentioned in points (d) and (g) of paragraph 1 as
provided, the following applies:

3.

the information shall be mentioned on an enclosed or
attached leaflet, label, tape, tag or card;

unless impracticable, this information shall be referred to by
abbreviated information or the symbol given in point 1 of
Annex VII, which must appear on the container or packag-
ing for the information referred in point (d) of paragraph 1
and on packaging for the information referred in point (g) of
paragraph 1.

In the case of soap, bath balls and other small products

where it is impossible for practical reasons for the information
referred to in point (g) of paragraph 1 to appear on a label, tag,
tape or card or in an enclosed leaflet, this information shall appear
on a notice in immediate proximity to the container in which the
cosmetic product is exposed for sale.
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4. For cosmetic products that are not pre-packaged, are pack-
aged at the point of sale at the purchaser’s request, or are pre-
packaged for immediate sale, Member States shall adopt detailed
rules for indication of the information referred to in paragraph 1.

5. The language of the information mentioned in points (b),
(c), (d) and (f) of paragraph 1 and in paragraphs (2), (3) and (4)
shall be determined by the law of the Member States in which the
product is made available to the end user.

6.  The information mentioned in point (g) of paragraph 1 shall
be expressed by using the common ingredient name set out in the
glossary provided for in Article 33. In the absence of a common
ingredient name, a term as contained in a generally accepted
nomenclature shall be used.

Article 20

Product claims

1. In the labelling, making available on the market and adver-
tising of cosmetic products, text, names, trade marks, pictures and
figurative or other signs shall not be used to imply that these
products have characteristics or functions which they do not have.

2. The Commission shall, in cooperation with Member States,
establish an action plan regarding claims used and fix priorities
for determining common criteria justifying the use of a claim.

After consulting the SCCS or other relevant authorities, the Com-
mission shall adopt a list of common criteria for claims which
may be used in respect of cosmetic products, in accordance with
the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3)
of this Regulation, taking into account the provisions of Directive
2005/29]EC.

By 11 July 2016, the Commission shall submit to the European
Parliament and the Council a report regarding the use of claims
on the basis of the common criteria adopted under the second
subparagraph. If the report concludes that claims used in respect
of cosmetic products are not in conformity with the common cri-
teria, the Commission shall take appropriate measures to ensure
compliance in cooperation with the Member States.

3. The responsible person may refer, on the product packag-
ing or in any document, notice, label, ring or collar accompany-
ing or referring to the cosmetic product, to the fact that no animal
tests have been carried out only if the manufacturer and his sup-
pliers have not carried out or commissioned any animal tests on
the finished cosmetic product, or its prototype, or any of the
ingredients contained in it, or used any ingredients that have been
tested on animals by others for the purpose of developing new
cosmetic products.

Atticle 21

Access to information for the public

Without prejudice to the protection, in particular, of commercial
secrecy and of intellectual property rights, the responsible person
shall ensure that the qualitative and quantitative composition of
the cosmetic product and, in the case of perfume and aromatic
compositions, the name and code number of the composition
and the identity of the supplier, as well as existing data on unde-
sirable effects and serious undesirable effects resulting from use of
the cosmetic product are made easily accessible to the public by
any appropriate means.

The quantitative information regarding composition of the cos-
metic product required to be made publicly accessible shall be
limited to hazardous substances in accordance with Article 3 of
Regulation (EC) No 1272/2008.

CHAPTER VII

MARKET SURVEILLANCE

Atticle 22

In-market control

Member States shall monitor compliance with this Regulation via
in-market controls of the cosmetic products made available on
the market. They shall perform appropriate checks of cosmetic
products and checks on the economic operators on an adequate
scale, through the product information file and, where appropri-
ate, physical and laboratory checks on the basis of adequate
samples.

Member States shall also monitor compliance with the principles
of good manufacturing practices.

Member States shall entrust to market surveillance authorities the
necessary powers, resources and knowledge in order for those
authorities to properly perform their tasks.

Member States shall periodically review and assess the function-
ing of their surveillance activities. Such reviews and assessments
shall be carried out at least every four years and the results thereof
shall be communicated to the other Member States and the Com-
mission and be made available to the public, by way of electronic
communication and, where appropriate, by other means.

Aticle 23

Cc ication of serious undesirable effects

1. In the event of serious undesirable effects, the responsible
person and distributors shall without delay notify the following to
the competent authority of the Member State where the serious
undesirable effect occurred:

(a) all serious undesirable effects which are known to him or
which may reasonably be expected to be known to him;
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(b) the name of the cosmetic product concerned, enabling its
specific identification;

() the corrective measures taken by him, if any.

2. Where the responsible person reports serious undesirable
effects to the competent authority of the Member State where the
effect occurred, that competent authority shall immediately trans-
mit the information referred to in paragraph 1 to the competent
authorities of the other Member States.

3. Where distributors report serious undesirable effects to the
competent authority of the Member State where the effect
occurred, that competent authority shall immediately transmit the
information referred to in paragraph 1 to the competent authori-
ties of the other Member States and to the responsible person.

4. Where end users or health professionals report serious
undesirable effects to the competent authority of the Member
State where the effect occurred, that competent authority shall
immediately transmit the information on the cosmetic product
concerned to the competent authorities of the other Member
States and to the responsible person.

5. Competent authorities may use the information referred to
in this Article for the purposes of in-market surveillance, market
analysis, evaluation and consumer information in the context of
Articles 25, 26 and 27.

Atticle 24

Information on substances

In the event of serious doubt regarding the safety of any substance
contained in cosmetic products, the competent authority of a
Member State in which a product containing such a substance is
made available on the market may by reasoned request require the
responsible person to submit a list of all cosmetic products for
which he is responsible and which contain this substance. The list
shall indicate the concentration of this substance in the cosmetic
products.

Competent authorities may use the information referred to in this
Article for the purposes of in-market surveillance, market analy-
sis, evaluation and consumer information in the context of
Articles 25, 26 and 27.

CHAPTER VIII

NON-COMPLIANCE, SAFEGUARD CLAUSE

Atticle 25

Non-cc 1i

e by the r ible person

P

1. Without prejudice to paragraph 4, competent authorities
shall require the responsible person to take all appropriate mea-
sures, including corrective actions bringing the cosmetic product
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into conformity, the withdrawal of the product from the market
or its recall, within an expressly mentioned time limit, commen-
surate with the nature of the risk, where there is non-compliance
with any of the following:

(a) the good manufacturing practice referred to in Article 8;
(b) the safety assessment referred to in Article 10;

(c) the requirements for the product information file referred to
in Article 11;

(d) the provisions on sampling and analysis referred to in
Article 12;

(e) the notification requirements referred to in Articles 13
and 16;

(f) the restrictions for substances referred to in Articles 14, 15
and 17;

(g) the animal testing requirements referred to in Article 18;

(h) the labelling requirements referred to in Article 19(1), (2), (5)
and (6);

(i) the requirements related to product claims set out in
Article 20;

(i) the access to information for the public referred to in
Article 21;

(k) the communication of serious undesirable effects referred to
in Article 23;

(I) the information requirements on substances referred to in
Article 24.

2. Where applicable, a competent authority shall inform the
competent authority of the Member State in which the respon-
sible person is established of the measures which it has required
the responsible person to take.

3. The responsible person shall ensure that the measures
referred to in paragraph 1 are taken in respect of all the products
concerned which are made available on the market throughout
the Community.

4. In the case of serious risks to human health, where the com-
petent authority considers that the non-compliance is not limited
to the territory of the Member State in which the cosmetic prod-
uct is made available on the market, it shall inform the Commis-
sion and the competent authorities of the other Member States of
the measures which it has required the responsible person to take.

5. The competent authority shall take all appropriate measures
to prohibit or restrict the making available on the market of the
cosmetic product or to withdraw the product from the market or
to recall it in the following cases:

(a) where an immediate action is necessary in the event of seri-
ous risk to human health; or
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(b) where the responsible person does not take all appropriate
measures within the time limit referred to in paragraph 1.

In the event of serious risks to human health, that competent
authority shall inform the Commission and the competent
authorities of the other Member States, without delay, of the mea-
sures taken.

6. In the absence of a serious risk to human health, in the
event that the responsible person does not take all appropriate
measures, the competent authority shall without delay inform the
competent authority of the Member State in which the respon-
sible person is established of the measures taken.

7. For the purposes of paragraphs 4 and 5 of this Article, the
information exchange system provided for in Article 12(1) of
Directive 2001/95/EC of the European Parliament and of the
Council of 3 December 2001 on general product safety (') shall
be used.

Article 12(2), (3) and (4) of Directive 2001/95/EC and Article 23
of Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and
of the Council of 9 July 2008 setting out the requirements for
accreditation and market surveillance relating to the marketing of
products (%) shall also apply.

Atticle 26

Non-compliance by distributors

Competent authorities shall require distributors to take all appro-
priate measures, including corrective actions bringing the cos-
metic product into conformity, the withdrawal of the product
from the market or its recall, within a given reasonable time limit,
commensurate with the nature of the risk, where there is non-
compliance with obligations laid down in Article 6.

Aticle 27
Safeguard clause

1. In the case of products meeting the requirements listed in
Article 25(1), where a competent authority ascertains, or has rea-
sonable grounds for concern, that a cosmetic product or products
made available on the market present or could present a serious
risk to human health, it shall take all appropriate provisional mea-
sures in order to ensure that the product or products concerned
are withdrawn, recalled or their availability is otherwise restricted.

2. The competent authority shall immediately communicate to
the Commission and the competent authorities of the other Mem-
ber States the measures taken and any supporting data.

() OJL11,15.1.2002, p. 4.
() OJ L 218, 13.8.2008, p. 30.

For the purposes of the first subparagraph, the information
exchange system provided for in Article 12(1) of Directive
2001/95/EC shall be used.

Article 12(2), (3) and (4) of Directive 2001/95/EC shall apply.

3. The Commission shall determine, as soon as possible,
whether the provisional measures referred to in paragraph 1 are
justified or not. For that purpose it shall, whenever possible, con-
sult the interested parties, the Member States and the SCCS.

4. Where the provisional measures are justified, Article 31(1)
shall apply.

5. Where the provisional measures are not justified the Com-
mission shall inform the Member States thereof and the compe-
tent authority concerned shall repeal the provisional measures in
question.

Article 28

Good administrative practices

1. Any decision taken pursuant to Articles 25 and 27 shall
state the exact grounds on which it is based. It shall be notified by
the competent authority without delay to the responsible person,
who shall at the same time be informed of the remedies available
to him under the law of the Member State concerned and of the
time limits to which remedies are subject.

2. Except in the case where immediate action is necessary for
reasons of serious risk to human health, the responsible person
shall have the opportunity to put forward his viewpoint before
any decision is taken.

3. Where applicable, the provisions mentioned in para-
graphs 1 and 2 shall apply with regard to the distributor for any
decisions taken pursuant to Articles 26 and 27.

CHAPTER IX

ADMINISTRATIVE COOPERATION

Atticle 29

Cooperation between competent authorities

1. The competent authorities of the Member States shall coop-
erate with each other and with the Commission to ensure the
proper application and due enforcement of this Regulation and
shall transmit to each other all information necessary with a view
to applying this Regulation uniformly.

2. The Commission shall provide for the organisation of an
exchange of experience between the competent authorities in
order to coordinate the uniform application of this Regulation.

3. Cooperation may be part of initiatives developed at inter-
national level.
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Atticle 30

Cooperation regarding verification of product information
files

The competent authority of any Member State where the cosmetic
product is made available may request the competent authority of
the Member State where the product information file is made
readily accessible to verify whether the product information file
satisfies the requirements referred to in Article 11(2) and whether
the information set out therein provides evidence of the safety of
the cosmetic product.

The requesting competent authority shall provide a motivation
for the request.

Upon that request, the competent authority requested shall, with-
out undue delay and taking into account the degree of urgency,
carry out the verification and shall inform the requesting compe-
tent authority of its findings.

CHAPTER X
IMPLEMENTING MEASURES, FINAL PROVISIONS

Article 31

Amendment of the Annexes

1. Where there is a potential risk to human health, arising
from the use of substances in cosmetic products, which needs to
be addressed on a Community-wide basis, the Commission may,
after consulting the SCCS, amend Annexes II to VI accordingly.

Those measures, designed to amend non-essential elements of this
Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory
procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).

On imperative grounds of urgency, the Commission may use the
urgency procedure referred to in Article 32(4).

2. The Commission may, after consulting the SCCS, amend
Annexes III to VI and VIII for the purposes of adapting them to
technical and scientific progress.

Those measures, designed to amend non-essential elements of this
Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory
procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).

3. Where it appears necessary, in order to ensure the safety of
cosmetic products placed on the market, the Commission may,
after consulting the SCCS, amend Annex L.

Those measures, designed to amend non-essential elements of this
Regulation, shall be adopted in accordance with the regulatory
procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).

Atticle 32

Committee procedure

1. The Commission shall be assisted by the Standing Commit-
tee on Cosmetic Products.
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2. Where reference is made to this paragraph, Articles 5 and 7
of Decision 1999/468/EC shall apply, having regard to the pro-
visions of Article 8 thereof.

The period laid down in Article 5(6) of Decision 1999/468/EC
shall be set at three months.

3. Where reference is made to this paragraph, Article 5a(1)
to (4) and Article 7 of Decision 1999/468/EC shall apply, having
regard to the provisions of Article 8 thereof.

4. Where reference is made to this paragraph, Article 5a(1), (2),
(4) and (6) and Article 7 of Decision 1999/468[EC shall apply
having regard to the provisions of Article 8 thereof.

Atticle 33

Glossary of common ingredient names

The Commission shall compile and update a glossary of common
ingredient names. To this end, the Commission shall take account
of internationally recognised nomenclatures including the Inter-
national Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCI). That glos-
sary shall not constitute a list of the substances authorised for use
in cosmetic products.

The common ingredient name shall be applied for the purpose of
labelling cosmetic products placed on the market at the latest
twelve months after publication of the glossary in the Official Jour-
nal of the European Union.

Aticle 34

Competent authorities, poison control centres or
assimilated entities

1. Member States shall designate their national competent
authorities.

2. Member States shall communicate the details of authorities
referred to in paragraph 1 and of the poison centres and similar
bodies referred to in Article 13(6) to the Commission. They shall
communicate an update of these details as necessary.

3. The Commission shall compile and update a list of the
authorities and bodies referred to in paragraph 2 and make it
available to the public.

Atticle 35

Annual report on animal testing

Every year the Commission shall present a report to the European
Parliament and the Council on:

(1) progress made in the development, validation and legal
acceptance of alternative methods. The report shall contain
precise data on the number and type of experiments relating
to cosmetic products carried out on animals. The Member
States shall be obliged to collect that information in addition
to collecting statistics as laid down by Directive 86/609/EEC.
The Commission shall in particular ensure the development,
validation and legal acceptance of alternative test methods
which do not use live animals;
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(2) progress made by the Commission in its efforts to obtain
acceptance by the OECD of alternative methods validated at
Community level and recognition by third countries of the
results of the safety tests carried out in the Community using
alternative methods, in particular within the framework of
cooperation agreements between the Community and these
countries;

(3) the manner in which the specific needs of small and medium-
sized enterprises have been taken into account.

Atticle 36

Formal objection against harmonised standards

1. When a Member State or the Commission considers that a
harmonised standard does not entirely satisfy the requirements set
out in the relevant provisions of this Regulation, the Commission
or the Member State concerned shall bring the matter before the
Committee set up by Article 5 of Directive 98/34/EC, giving its
arguments. The Committee shall deliver its opinion without delay.

2. In the light of the Committee’s opinion, the Commission
shall decide to publish, not to publish, to publish with restriction,
to maintain, to maintain with restriction or to withdraw the ref-
erences to the harmonised standard concerned in the Official Jour-
nal of the European Union.

3. The Commission shall inform the Member States and the
European standardisation body concerned. It shall, if necessary,
request the revision of the harmonised standards concerned.

Atticle 37

Penalties

Member States shall lay down the provisions on penalties appli-
cable for infringement of the provisions of this Regulation and
shall take all measures necessary to ensure that they are imple-
mented. The penalties provided for must be effective, proportion-
ate and dissuasive. The Member States shall notify those
provisions to the Commission by 11 July 2013 and shall notify it
without delay of any subsequent amendment affecting them.

Atticle 38
Repeal

Directive 76/768[EEC is repealed with effect from 11 July 2013,
with the exception of Article 4b which is repealed with effect
from 1 December 2010.

References to the repealed Directive shall be understood as refer-
ences to this Regulation.

This Regulation shall be without prejudice to the obligations of
the Member States relating to the time-limits for transposition
into national law of the Directives set out in Part B of Annex IX.

However, the competent authorities shall continue to keep avail-
able the information received pursuant to Article 7(3) and
Article 7a(4) of Directive 76/768/EEC and responsible persons
shall continue to keep readily accessible the information collected
pursuant to Article 7a of that Directive until 11 July 2020.

Atticle 39

Transitional provisions

By way of derogation from Directive 76/768/EEC, cosmetic prod-
ucts which comply with this Regulation may be placed on the
market before 11 July 2013.

As from 11 January 2012, by way of derogation from Directive
76/768[EEC, notification carried out in accordance with
Article 13 of this Regulation shall be considered to comply with
Article 7(3) and Article 7a(4) of that Directive.

Atticle 40

Entry into force and date of application

1. This Regulation shall enter into force on the [twentieth day
after its publication in the Official Journal of the European Union

2. It shall apply from 11 July 2013, with the exception of:

— Article 15(1) and (2) which shall apply from 1 December
2010, as well as Articles 14, 31 and 32 to the extent that
they are necessary to apply Article 15(1) and (2); and

— Article 16(3) second subparagraph, which shall apply from
11 January 2013.

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States.

Done at Brussels, 30 November 2009.

For the European Parliament

The President
J. BUZEK

For the Council
The President
B. ASK
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Sammanfattning av forslagen 1 Ds 2012:33
Andringar med anledning av forordningen (EG)
nr 1223/2009 om kosmetiska produkter

Den 30 november 2009 antog Europaparlamentet och radet férordning
(EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s.
59, Celex 32009R1223)(hdrefter kosmetikaforordningen). Kosmetika-
forordningen kommer att ersitta radets direktiv 76/768/EEG av den
27 juli 1976 om tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter (EGT L 262, 27.9.1976, s. 169, Celex
31976L0768) (harefter kosmetikadirektivet).

Sverige har genomfort kosmetikadirektivet genom bestdmmelser i
miljobalken, forordningar meddelade av regeringen och foreskrifter
meddelade av Lakemedelsverket. En EU-forordning &r direkt tillimplig i
Sverige och behover inte genomforas i den svenska lagstiftningen.
Déremot behover den svenska lagstiftningen anpassas for att
kosmetikaforordningen ska fa avsedd effekt. I denna promemoria
foreslas darfor tillagg i tre av de straffbestimmelser som finns i 29 kap.
miljobalken samt &dndringar 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Darutover foreslds édndringar i vissa forordningar, bland
annat i milj6tillsynsforordningen (2011:13). I promemorian foreslas dven
att forordningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter
ersitts med en ny férordning om kosmetiska produkter.

Forfattningséndringarna foreslas trdda i kraft den 11 juli 2013.



Forfattningsforslag i Ds 2012:33 Andringar med
anledning av forordningen (EG) nr 1223/2009
om kosmetiska produkter

Forslag till lag om dndring 1 miljobalken

Harigenom foreskrivs att 29 kap. 3, 5 och 9 §§ miljobalken ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

29 kap.
38

For miljéfarlig kemikaliehantering doms till boter eller fangelse i hogst
tva ar den som med uppsét eller av grov oaktsamhet tar befattning med
en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara som innehaller eller
har behandlats med en kemisk produkt utan att vidta de skyddsétgérder,
produktval eller forsiktighetsmatt i Ovrigt som behdvs pa grund av
produktens, organismens eller varans inneboende egenskaper och genom
denna underlatenhet orsakar eller riskerar att orsaka skada pa ménniskor
eller i miljon.

For miljofarlig kemikaliehantering doms dven den som med uppsat
eller av oaktsamhet

1. bryter mot ett forbud att sprida bek@mpningsmedel enligt
14 kap. 7 §,

2. bryter mot ett forbud eller en foreskrift om en skyddsatgérd, ett
produktval eller ett annat forsiktighetsmatt som regeringen har meddelat
med stod av 14 kap.,

3. pa marknaden sldpper ut ett tvitt- eller rengdringsmedel eller en
tensid for ett sddant medel utan att folja en skyldighet enligt artikel 3
eller 4 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av
den 31 mars 2004 om tvétt- och rengéringsmedel,

4. bryter mot en begrésning for att producera, slédppa ut pa marknaden
eller anvénda ett amne enligt artikel 3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 850/2004 av den 29 april 2004 om langlivade
organiska fororeningar och om éndring av direktiv 79/117/EEG,

5. 1 friga om atgirder for bortskaffande eller &tervinning av avfall
bryter mot artikel 7.2 eller 7.3 i férordning (EG) nr 850/2004,

6. 1 fraga om atgérder for att hindra eller atgirda lickage av fluorerade
vixthusgaser bryter mot bestimmelserna i artikel 3.1 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 842/2006 av den
17 maj 2006 om vissa fluorerade véixthusgaser,

7.1 frdga om att atervinning av fluorerade viaxthusgaser ska utforas av
certifierad personal eller personal med ldmplig utbildning bryter mot en
bestdmmelse i artikel 4.1 eller 4.3 i férordning (EG) nr 842/2006,

! Senaste lydelse 2012:150.
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8. anvinder en fluorerad vixthusgas eller sldpper ut en sddan gas pa
marknaden och dérigenom bryter mot ett forbud i artikel 8 eller 9 i
forordning (EG) nr 842/2006,

9. bryter mot en begransning for att tillverka, sldppa ut pa marknaden
eller anvinda ett &mne, som sddant eller ingdende i en blandning eller i
en vara, enligt artikel 67 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG,

10. sléapper ut en kemisk produkt eller ett explosivt foremal pa
marknaden utan att folja en skyldighet i artikel 35.1 eller 35.2 forsta
stycket i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008
om klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och blandningar,
andring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006,

11. 1 egenskap av att vara tillverkare, nedstromsanviandare eller nagon
som for in en kemisk produkt eller ett explosivt foremal till Sverige,
slapper ut produkten eller foremalet pd marknaden utan att folja en
skyldighet i artikel 35.2 andra stycket i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008,

12. bryter mot ett forbud eller en begrénsning for att producera,
anvénda, importera, exportera eller pa marknaden sldppa ut ett dmne, en
produkt eller en utrustning enligt artikel 4, 5, 6, 15.1, 17.1, 20.1 eller
24.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1005/2009 av
den 16 september 2009 om dmnen som bryter ned ozonskiktet,

13. i frdga om Aatgirder for é&tervinning och destruktion av
ozonnedbrytande &mnen bryter mot artikel 22.1, 22.2 eller 22.4 i
forordning (EG) nr 1005/2009,

14. i fraga om éatgirder for att hindra eller minska lickage av
ozonnedbrytande dmnen bryter mot artikel 23.1, 23.5 eller 23.6 i
forordning (EG) nr 1005/2009,

15. anvinder ett vixtskyddsmedel utan att f6lja de villkor som framgér
av mérkningen enligt vad som krdvs i artikel 55 i Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG,

16. p&4 marknaden sldpper ut ett
véxtskyddsmedel eller ett
hjélpdmne som allmidnheten fér
tillgdng till, utan att se till att

medlet eller dmnet innehéller
siddana bestdndsdelar som av-
skricker fran eller forhindrar

konsumtion enligt vad som krévs i
artikel 64.2 i1 forordning (EG) nr
1107/2009, eller

17. p&4 marknaden sldpper ut ett

16. p4 marknaden sldpper ut ett
véxtskyddsmedel eller ett
hjdlpdmne som allminheten fér
tillgdng till, utan att se till att

medlet eller dmnet innehéller
siddana bestandsdelar som av-
skricker fran eller forhindrar

konsumtion enligt vad som krévs i
artikel 64.2 i forordning (EG) nr
1107/2009,

17. p&4 marknaden sldpper ut ett



vaxtskyddsmedel eller ett hjédlp- véxtskyddsmedel eller ett hjélp-
dmne utan att f6lja en skyldighet i dmne utan att folja en skyldighet i
artikel 64.3 i for-ordning (EG) nr  artikel 64.3 i for-ordning (EG) nr
1107/2009. 1107/2009, eller
18. i egenskap av att vara
ansvarig person enligt artikel 4 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1223/2009 av
den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter’, pd mark-
naden tillhandahdller en kosmetisk
produkt som innehdller ett dmne i
strid med artikel 14 i samma
forordning eller i en kosmetisk
produkt anvinder ett dmne i strid
med artikel 15.1 eller 152 i
samma  forordning, om inte
forekomsten av ett forbjudet dmne
i en kosmetisk produkt kan anses
tillaten enligt artikel 17 i samma
forordning.
Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om
1. ansvar for garningen kan domas ut enligt 1 §,
2. ansvar for giarningen kan domas ut enligt 6 § eller om ansvar enligt
6 § inte ska domas ut till foljd av 6 § andra stycket, eller
3. ansvar for gérningen kan domas ut enligt 9 § forsta stycket 9.

58

For forsvarande av miljékontroll doms till boter eller fangelse i hogst
tva ar den som med uppsét eller av oaktsamhet

1. ldmnar en oriktig uppgift som fran miljo- eller hilso-skydds-
synpunkt har betydelse for en myndighets provning eller tillsyn, om
uppgiften ldmnas i en ansdkan, anmilan eller annan handling som ska
ges in till en myndighet enligt

a) en bestimmelse i denna balk, artikel 62 i forordning (EG) nr
1907/2006 eller artikel 33.1-33.3 i forordning (EG) nr 1107/2009,

b) en foreskrift som regeringen har meddelat med st6d av balken, eller

c) enligt ett beslut som i det enskilda fallet har meddelats med stdd av
balken, artikel 46 i forordning (EG) nr 1907/2006 eller regeringens
foreskrifter,

2. 1 frdga om en verksamhet eller atgérd som é&r tillstinds- eller
anmélningspliktig enligt bestimmelserna 1 9, 11, 13 eller 14 kap. eller
enligt foreskrifter som regeringen har meddelat med stod av de
bestimmelserna bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat om
skyldighet att underritta tillsynsmyndigheten om en driftsstorning i
verksamheten eller liknande hindelse som kan skada ménniskors hélsa
eller miljon,

2EUT L 342, 22.12.2009, s. 59 (Celex 32009R1223).
? Senaste lydelse 2012:150.
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3. bryter mot en bestimmelse i 10 kap. 11 §, 12 § forsta stycket eller
13 § om skyldighet att underrétta tillsynsmyndigheten om en férorening,
overhéngande fara for en allvarlig miljoskada eller allvarlig miljoskada,

4. i frdga om innesluten anvéndning, avsiktlig utséttning eller
utsldppande pd marknaden av genetiskt modifierade organismer bryter
mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stod av 13 kap. om
skyldighet att anmila kdnnedom om nya uppgifter eller 4dndrade
forhéllanden,

5. 1 fraga om yrkesmissig tillverkning eller infoérsel av kemiska
produkter bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stod
av 14 kap. 12 eller 13 § om skyldighet att géra en anmélan for

registrering i ett produktregister,

6. i fraga om tillverkning eller
utsldppande pd& marknaden av
kemiska produkter eller
biotekniska organismer bryter mot
bestimmelserna i 14 kap. 18 § om
skyldighet att underritta om
skadliga verkningar, eller

7. 1 fraga om ett godkint
vaxtskyddsmedel later bli att
lamna sadan information om
medlet som krdvs enligt artikel
56.1 1 forordning (EG) nr
1107/2009.

6. i friga om tillverkning eller
utsldppande pad marknaden av
kemiska produkter eller
biotekniska organismer bryter mot
bestimmelserna i 14 kap. 18 § om
skyldighet att underrdtta om
skadliga verkningar,

7. 1 fraga om ett godkint
vixtskyddsmedel later bli att
limna sadan information om
medlet som kridvs enligt artikel
56.1 1 forordning (EG) nr
1107/2009, eller

8. i fraga om kosmetiska pro-
dukter later bli att Ildmna in-
formation till Europeiska
kommissionen i enlighet med
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 13.4 eller
16.3 i forordning (EG) nr
1223/2009 eller uppdatera in-
formationen till  Europeiska
kommissionen enligt artikel 13.7 i
samma foérordning.

9§

Till béter doms den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. bryter mot bestimmelsen i artikel 6.3 i forordning (EG) nr 338/97
om skyldighet att i en ansdkan limna uppgift om tidigare beslut om
avslag,

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om
tomgangskorning eller gatumusik som regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, en myndighet har meddelat med stod av 9 kap. 12 §,

3. bryter mot en foreskrift om skotsel av jordbruksmark som
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har
meddelat med stod av 12 kap. 8 §,

* Senaste lydelse 2012:150.



4. bryter mot en foreskrift om hantering av gddsel som regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med
stod av 12 kap. 10 §,

5. vid en sddan odling av genetiskt modifierade organismer som
omfattas av ett tillstdnd enligt 13 kap. 12 § bryter mot en foreskrift om
forsiktighetsmatt som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
en myndighet har meddelat med st6d av 13 kap. 11 §,

6. bryter mot en foreskrift om mérkning av genetiskt modifierade
organismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en
myndighet har meddelat med stod av 13 kap. 18 §,

7. bryter mot en bestimmelse om sparbarhet eller mirkning enligt
artikel 4.1, 4.2,4.3,4.4, 4.6, 5.1 eller 5.2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av
livsmedel och foderprodukter som &r framstdllda av genetiskt
modifierade organismer och om dndring av direktiv 2001/18/EG,

8. bryter mot en bestimmelse om information, identifiering,
dokumentation eller anmélan enligt artikel 6, 12 eller 13 i Europa-
parlamentets och radets foérordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli
2003 om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade
organismer,

9. bryter mot en foreskrift om
innehdllsforteckning eller mdrk-
ning av kosmetiska och hygieniska
produkter som regeringen har
meddelat med stod av
14 kap. 19§ 1,

9. bryter mot

a) en bestdmmelse om mdrkning
enligt artikel 19.1, 19.2, 19.3 eller
19.6 i forordning (EG) nr
122372009, eller

b) en foreskrift om mdrkning av

kosmetiska produkter som
regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, en myndighet har
meddelat med stod av
14 kap 19§ 1,

10. bryter mot skyldigheten att ldamna information enligt artikel 9 i
forordning (EG) nr 648/2004,

11. bryter mot en bestimmelse om information eller dokumentation
enligt artikel 32, 34 eller 36 i forordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot bestimmelsen i 15 kap. 21 § forsta stycket eller en
foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av 15 kap. 21 § andra
stycket om forbud att ta befattning med en avfallstransport, genom att
yrkesméssigt eller annars i storre omfattning samla in och forsla bort
avfall,

13. bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stod av
15 kap. 25 § forsta stycket 2 genom att for borttransport ldmna annat
avfall &n hushallsavfall till den som inte har det tillstind som krévs for en
sadan transport, eller

14. i fraga om ett viaxtskyddsmedel som dr godként i ett annat land i
Europeiska unionen men som inte dr godként i Sverige bryter mot artikel
52 i forordning (EG) nr 1107/2009 genom att fora in medlet till Sverige,
sldppa ut det pa marknaden eller anvénda det utan att medlet omfattas av
ett sddant parallellhandelstillstand som krévs enligt artikeln.
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Denna lag triader i kraft den 11 juli 2013.

228



Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 30 kap. 30 § ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 30 kap. 22 a §, samt
nirmast fore 30 kap. 22 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

30 kap.

Den tystnadsplikt som foljer av
2 § forsta stycket forsta meningen,
4 § forsta stycket 2, 12 § forsta
stycket och andra stycket 2, 13 §,
15 § forsta stycket 2, 23 § forsta
stycket 2 och 27 § forsta stycket 2
och den tystnadsplikt som foljer av
ett forbehall som gjorts med stod
av 9 § andra meningen, 14 § andra
meningen, 26 § andra meningen
eller 29§ andra meningen in-
skranker ritten enligt 1kap. 1§
tryckfrihetsforordningen och
1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihets-
grundlagen att meddela och offent-
liggdra uppgifter.

Kosmetiska produkter

22a§

Sekretess géller hos
Léikemedelsverket for uppgift om
en enskilds hdlsotillstand eller
andra personliga forhdllanden i
drende som ror underrdttelse om
misstdnkt eller konstaterad
allvarlig oonskad effekt orsakad
av anvindning av en kosmetisk
produkt, om det inte star klart att
uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon ndrstdende
till denne lider men.

For uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hégst sjuttio
ar.

30§

Den tystnadsplikt som foljer av
2 § forsta stycket forsta meningen,
4 § forsta stycket 2, 12 § forsta
stycket och andra stycket 2, 13 §,
15 § forsta stycket 2, 22 a §, 23 §
forsta stycket 2 och 27 § forsta
stycket 2 och den tystnadsplikt
som foljer av ett forbehdll som
gjorts med stod av 9§ andra
meningen, 14 § andra meningen,
26 § andra meningen eller 29 §
andra meningen inskrianker ritten
enligt 1kap. 1§ tryckfrihets-
forordningen och 1 kap. 1 och 2 §§
yttrandefrihetsgrundlagen att med-
dela och offentliggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 24 § inskrénker rétten att meddela och
offentliggora uppgifter, nér det ar fraga om uppgift om andra ekonomiska
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eller personliga forhallanden an affars- och driftforhallanden f6r den som
tritt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som é&r
foremal for myndighetens verksambhet.

Den tystnadsplikt som foljer av 18 § inskrénker rétten att meddela och
offentliggéra uppgifter, nér det ar frdga om uppgift om en enskilds
personliga forhallanden vars réjande kan vélla allvarligt men.

Denna lag trader i kraft den 11 juli 2013.



Forslag till forordning om éndring i férordningen
(1991:93) om inférande av OECDs principer om god
laboratoriesed

Harigenom foreskrivs att 3 § forordningen (1991:93) om inférande av
OECDs principer om god laboratoriesed ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse
3 §' GLP-myndigheter ir foljande myndigheter inom det angivna
omradet

ldkemedelsverket lakemedel samt hygieniska och
kosmetiska produkter

Styrelsen for ackreditering och kemiska produkter som inte &r

teknisk kontroll lakemedel eller hygieniska och

kosmetiska produkter
Féreslagen lydelse

3 § GLP-myndigheter dr foljande myndigheter inom det angivna
omradet

Ldikemedelsverket lakemedel samt  kosmetiska
produkter

Styrelsen for ackreditering och kemiska produkter som inte &r

teknisk kontroll likemedel eller  kosmetiska
produkter

Denna forordning tréder i kraft den 11 juli 2013.

! Senaste lydelse 1995:191.
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(1993:1322) om informationsutbyte inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet i frdga om farliga
konsumentvaror

Hiarigenom foreskrivs att det i forordningen (1993:1322) om
informationsutbyte inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet i
friga om farliga konsumentvaror' ska inforas en ny paragraf, 3 b §, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

3b§

I fraga om en kemisk produkt
som enligt artikel 2.1 a i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1223/2009 av
den 30 november 2009 om
kosmetiska ~ produkter’  dr en
kosmetisk  produkt, ska en
kommunal ndmnd som vidtar
dtgdrder som dr sddana att det
kan krdvas en underrdttelse enligt
3 § ldmna de uppgifter som anges
i 4 § till Likemedelsverket i stdllet
for till Kemikalieinspektionen. Om
Likemedelsverket anser att sddan
underrdttelse krdvs, ska
Likemedelsverket  vid ~ behov
komplettera  uppgifterna  och
ddrefter genast vidarebefordra
dem till Konsumentverket.

Denna forordning tréder i kraft den 11 juli 2013.

! Férordningen omtryckt 2004:473.
2EUT L 342, 22.12.2009, 5. 59 (Celex 32009R1223).



Forslag till forordning om éndring i férordningen
(1998:940) om avgifter for provning och tillsyn enligt

miljobalken

Harigenom foreskrivs att 6 kap. 52 § forordningen (1998:940) om
avgifter for provning och tillsyn enligt miljobalken ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6 kap.
528!

Likemedelsverket far meddela
foreskrifter om avgift for provning
och tillsyn enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av
forordningen  (1993:1283) om
kosmetiska och hygieniska
produkter  eller  forordningen
(2012:503) om tatueringsfirger.

Lakemedelsverket far meddela
foreskrifter om avgift for provning
och tillsyn enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1223/2009 av

den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter’,
forordningen  (2013:000) om

kosmetiska produkter eller f{or-
ordningen (2012:503) om
tatueringsfarger.

Denna forordning trader i kraft den 11 juli 2013.

! Senaste lydelse 2012:505.

2EUT L 342, 22.12.2009, s. 59 (Celex 32009R1223).
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(2008:245) om kemiska produkter och biotekniska
organismer

Hérigenom foreskrivs i fraga om forordningen (2008:245) om kemiska
produkter och biotekniska organismer

dels att 3, 22 och 27 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i forordningen ska inforas en ny paragraf, 2 a §, samt
nirmast fore 2 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Forordningens tillimpning i fraga
om kosmetiska produkter

2ay§

Bestimmelserna i 1-26 och 28—
37 8§ denna forordning ska inte
tilldmpas pa kosmetiska produkter.

Lydelse enligt SFS 2012:506 Féreslagen lydelse

38

Varje kemisk produkt och bioteknisk organism som yrkesméssigt
tillverkas 1 eller fors in till Sverige ska anmélas till Kemi-
kalieinspektionen for registrering i det produktregister som
Kemikalieinspektionen for, om produkten eller organismen kan hanforas
till ndgot av de varuslag som anges i bilagan till denna férordning.

Forsta stycket géiller inte kemiska produkter och biotekniska
organismer som &r avfall enligt 15 kap. 1 § miljobalken eller som
omfattas av likemedelslagen (1992:859), livsmedelslagen (2006:804),
lagen (2006:805) om foder och animaliska bioprodukter eller
forordningen (2012:503) om tatueringsfarger.

Forsta stycket gdller inte heller
kosmetiska produkter.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

22§

En behéllare som innehéller en farlig kemisk produkt och som erbjuds
eller siljs till allménheten far inte ha

1. en form eller en grafisk dekor som kan attrahera eller vicka aktiv
nyfikenhet hos barn eller vilseleda konsumenter, eller

2. en utformning eller en 2. en utformning eller en
beteckning som anvidnds for beteckning som anvidnds for
livsmedel, djurfoder, likemedel livsmedel, djurfoder, ldkemedel
eller kosmetiska och hygieniska eller kosmetiska produkter.

' Senaste lydelse 2010:965.



produkter.

27§

En transportmyndighet som avses i 2 § forordningen (2006:311) om
transport av farligt gods fir inom sitt ansvarsomrdde enligt den
paragrafen = meddela  foreskrifter om  sddana  kunskapskrav,
forsiktighetsmatt och produktval som avses i 2 kap. 2-4 §§ miljobalken i
fraga om transport av kemiska produkter, biotekniska organismer och

varor.
Innan transportmyndigheten
meddelar en sddan foreskrift, ska
myndigheten samrada med
Kemikalieinspektionen och den
eller de andra berdrda transport-
myndigheterna samt, i frdga om
kosmetiska och hygieniska
produkter, med Likemedelsverket.

Innan transportmyndigheten
meddelar en sddan foreskrift, ska
myndigheten samrada med
Kemikalieinspektionen och den
eller de andra berdrda transport-
myndigheterna samt, i friga om
kosmetiska produkter, med
Lakemedelsverket.

Denna forordning trader i kraft den 11 juli 2013.

? Senaste lydelse 2010:965.
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instruktion for Lakemedelsverket ska ha foljande lydelse.
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Nuvarande lydelse

Lékemedelsverket ansvarar for
kontroll och tillsyn av likemedel,
medicintekniska produkter,
kosmetiska och hygieniska
produkter samt vissa andra
produkter som med hénsyn till
egenskaper eller anvdndning star
lakemedel néra, i den utstrackning
sddana fragor inte ska handliggas
av nidgon annan myndighet.

Foreslagen lydelse

1§

Likemedelsverket ansvarar for
kontroll och tillsyn av likemedel,
medicintekniska produkter,
kosmetiska produkter samt vissa
andra produkter som med hinsyn
till egenskaper eller anvéndning
stér lakemedel néra, i den utstrack-
ning sadana fragor inte ska
handlédggas av ndgon annan
myndighet.

2§

Lékemedelsverket ska sérskilt

1. svara for kontrollen och tillsynen enligt ldkemedelslagen
(1992:859), lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari
2004 om narkotikaprekursorer, radets forordning (EG) nr 111/2005 av
den 22 december 2004 om regler for &vervakning av handeln med
narkotikaprekursorer mellan gemenskapen och tredjeldnder, lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel och &vriga forfattningar pa
lakemedelsomrédet i friga om tillverkare, importdrer, distributdrer,
detaljister och andra som tar befattning med likemedel,

2. svara for tillsyn i friga om medicintekniska produkter i enlighet med
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och férordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter samt de foreskrifter som
verket har meddelat med stdd av lagen,

3. svara for kontrollen och tillsynen i frdga om vissa produkter som
med hinsyn till egenskaper eller anvdndning star lakemedel néra,

4. svara for kontrollen och 4. svara for kontrollen och
tillsynen i fraga om kosmetiska tillsynen i frdga om kosmetiska
och hygieniska produkter, produkter,

5. svara for foreskrifter och allmédnna rdd i friga om likemedel och
andra produkter som omfattas av myndighetens kontroll eller tillsyn,

6. delta 1 internationellt samarbete inom sitt verksamhetsomrade,

7. svara for information inom sitt ansvarsomrade till andra
myndigheter och enskilda,

8. svara for stdd till Socialstyrelsens tillsynsverksamhet och styrelsens
beredskapsplanering pa lakemedelsomradet,

! Senaste lydelse 2011:85.
% Senaste lydelse 2011:1145.



9. svara for forskning pd omraden av betydelse for den kontroll och Prop. 2012/13:135

tillsyn som ska bedrivas,

10. fullgéra de uppgifter som ankommer pa behdrig myndighet enligt
radets forordning (EG) nr 953/2003 av den 26 maj 2003 om férhindrande
av att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska
unionen, dndrad genom kommissionens forordning (EG) nr 1662/2005 av
den 11 oktober 2005 om &ndring av bilaga I till raddets forordning (EG) nr
953/2003 om forhindrande av att handeln med vissa viktiga mediciner
avleds till Europeiska unionen,

11. fullgéra de uppgifter som ankommer pa behorig myndighet enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2006/2004 av den 27
oktober 2004 om samarbete mellan de nationella tillsynsmyndigheter
som ansvarar for konsumentskyddslagstiftningen, 1 frdga om
efterlevnaden av sddana regler som verket har tillsyn dver,

12. fullgéra de uppgifter som en behdrig myndighet har enligt
artiklarna 14 och 16.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om tvangslicensiering av patent for
tillverkning av likemedelsprodukter for export till linder med
folkhélsoproblem,

13. inom sitt verksamhetsomrade verka for att det generationsmal for
miljoarbetet och de miljokvalitetsmal som riksdagen har faststéllt nés och
vid behov foresla dtgarder for miljoarbetets utveckling,

14. tillhandahélla producentobunden ldkemedelsinformation till
allménheten,

15. lamna giftinformation genom Giftinformationscentralen,

16. bedriva utrednings- och utvecklingsverksamhet for att forbattra
lakemedelsanvéndningen samt verka for samordning och samverkan
mellan de aktorer som dr verksamma pé& omrédet, och

17. inom ramen for den egna verksamheten och i samarbete med andra
aktorer arbeta for att bidra till genomférandet av Sveriges politik for
global utveckling.

Denna forordning trider i kraft den 11 juli 2013.
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Harigenom foreskrivs att 1 kap. 26 §, 2 kap. 19 och 23 §§ samt 3 kap.
7 § miljotillsynsforordningen (2011:13) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Lakemedelsverket far foreldgga
den som salufor, o6verlater, till
Sverige for in eller fran Sverige
for ut en sadan kosmetisk eller
hygienisk produkt som avses i
forordningen  (1993:1283) om
kosmetiska och hygieniska
produkter eller en sddan vara som
avses i 2 § samma forordning, att
lamna de prover som behovs for
tillsynen.

26§

Likemedelsverket far forelagga
den som salufér, Gverléter, till
Sverige for in eller fran Sverige
for ut en saddan kosmetisk produkt
som avses 1 Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr
1223/2009 av den 30 november
2009 om kosmetiska produkter'
eller en sadan vara som avses i 8 §
forordningen  (2013:000)  om
kosmetiska produkter, att 1amna de
prover som behdvs for tillsynen.

2 kap.

19 §°

120-33 §§ fordelas ansvaret for tillsynen i fraga om

1. miljofarliga verksamheter enligt 9 kap. miljobalken,

2. fororeningsskador och miljoskador enligt 10 kap. miljobalken,

3. vattenverksamheter enligt 11 kap. miljobalken,

4. jordbruk och andra verksamheter enligt 12 kap. 10 § miljobalken,

5. kemiska produkter, biotekniska organismer och varor enligt 14 kap.
miljobalken samt utrustning avsedd for hantering av véixtskyddsmedel,

6. avfall och producentansvar enligt 15 kap. miljobalken,

7. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av den
31 mars 2004 om tvitt- och rengéringsmedel,

8. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 850/2004 av den
29 april 2004 om langlivade organiska fororeningar och om éndring av

direktiv 79/117/EEG,

9. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 842/2006 av den
17 maj 2006 om vissa fluorerade viaxthusgaser,

10. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1013/2006 av
den 14 juni 2006 om transport av avfall,

11. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av

den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkédnnande och
begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG)

"EUT L 342, 22.12.2009, s. 59 (Celex 32009R1223).
% Senaste lydelse 2011:930.



nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG,

12. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och férpackning av

dgmnen och blandningar,

iandring och upphévande av direktiven

67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av forordning (EG) nr

1907/2006,

13. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 689/2008 av den
17 juni 2008 om export och import av farliga kemikalier,

14.  Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
1005/2009 av den 16 september
2009 om dmnen som bryter ned
ozonskiktet, och

15.  Europaparlamentets och
rddets  forordning (EG) nr
1107/2009 av den 21 oktober 2009
om  utsldppande av  vaxt-
skyddsmedel pa marknaden och
om upphdvande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

14.  Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
1005/2009 av den 16 september
2009 om dmnen som bryter ned
ozonskiktet,

15. Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
1107/2009 av den 21 oktober 2009
om  utslippande av  vaxt-
skyddsmedel pa marknaden och
om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG, och

16.  forordning  (EG) nr
1223/2009.

23 §°

Lakemedelsverket har ansvar for tillsynen i fraiga om

1. primdrleverantérers
utsldppande pd marknaden av
sddana kosmetiska och hygieniska
produkter som avses i
forordningen  (1993:1283) om
kosmetiska och hygieniska pro-
dukter samt sddana varor som
avses i 2 § samma forordning,
med undantag for fragor som ror

produkternas brandfarliga,
oxiderande eller explosiva
egenskaper,

1. kosmetiska produkter enligt
forordning (EG) nr 1223/2009 och
forordningen  (2013:000)  om
kosmetiska produkter samt sddana

varor ~som avses i 8 §
forordningen  (2013:000)  om
kosmetiska  produkter, med
undantag for frdgor som ror
produkternas brandfarliga,
oxiderande eller explosiva
egenskaper,

2. producenters skyldigheter att enligt 3—5 och 8 §§ forordningen
(2009:1031) om producentansvar for likemedel ta emot avfall som
utgors av likemedel och informera om mdjligheten att 1dmna avfall som

utgors av likemedel, och
3. primérleverantorers

utsldppande

pd marknaden av sddana

tatueringsfarger som avses i férordning (2012:503) om tatueringsfarger.

3 kap.

? Senaste lydelse 2012:504.
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Lakemedelsverket ska ge tillsynsvégledning i fragor som regleras i

1. forordningen (1977:994) om
forsdljning och forvaring av vissa
flyktiga losningsmedel m.m.,

2. forordningen (1993:1283) om
kosmetiska och hygieniska
produkter, och

3. forordningen (2012:503) om
tatueringsfirger.

1. forordning  (EG) nr
1223/2009,

2. forordningen (2013:000) om
kosmetiska produkter,

3. forordningen (1977:994) om
forsdljning och forvaring av vissa
flyktiga losningsmedel m.m. och

4. forordningen (2012:503) om

tatueringsfirger.

Denna forordning tréder i kraft den 11 juli 2013.

* Senaste lydelse 2012:504.



Forslag till forordning om kosmetiska produkter gr}lm 2212/ 13:135
ilaga
Hérigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Denna forordning &r meddelad

. med stod av 14 kap. 19 § 1 miljobalken i frdga om 4 och 6 §§,

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

. med stod av 26 kap. 6 § miljobalken i fraga om 13 och 15 §§,

.1 0vrigt med stod av 14 kap. 8 § miljobalken.

D\ W=

2 § Med kosmetiska produkter avses i1 enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter' kemiska dmnen eller blandningar av kemiska
dgmnen som dr avsedda att appliceras pa ménniskokroppens yttre delar
(6verhud, har och harbotten, naglar, ldppar och yttre konsorgan) eller pa
tander och slemhinnor i munhalan i uteslutande eller huvudsakligt syfte
att rengora eller parfymera dem, fordndra deras utseende, skydda dem,
bibehalla dem i gott skick eller korrigera kroppslukt.

Amnen eller blandningar som ir avsedda att sviljas, inhaleras, injiceras
eller anvindas som implantat pd ménniska ska inte anses vara kosmetiska
produkter.

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

3 § I forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska
organismer finns ytterligare bestimmelser som giller for kosmetiska
produkter.

Mirkning med information pa svenska

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

Undantag fran personuppgiftslagen

5 § Lakemedelsverket far trots 13 § andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204) utfora de behandlingar av personuppgifter som ror hélsa och
som ar nddvandiga for att fullgéra de skyldigheter som foreskrivs i
forordning (EG) nr 1223/2009.

Lakemedelsverket &r personuppgiftsansvarigt for behandling av
personuppgifter enligt forsta stycket.

"EUT L 342, 22.12.2009, s. 59 (Celex 32009R1223).
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6 § Likemedelsverket far meddela foreskrifter om hur information ska
lamnas till koparen 1 frdga om kosmetiska produkter som inte
forforpackas, forpackas pa forsiljningsstillet pa kdparens begéran eller
forforpackas for direktforsiljning.

7 § Likemedelsverket far meddela sddana foreskrifter som avses i 14
kap. 8 § forsta stycket 2 och 3 miljobalken i fraga om varor som &r
avsedda for kosmetiska och hygieniska dndamaél och som pa grund av sitt
innehdll av en kemisk produkt eller pd grund av att de har behandlats
med en kemisk produkt kan befaras medfora skada pa méinniskor.

8 § Liakemedelsverket far meddela ytterligare fOreskrifter om
verkstillighet av férordning (EG) nr 1223/2009 och denna férordning.

Behorig myndighet m.m.

9 § Liakemedelsverket dr den behdriga myndigheten som avses i artikel
34 i forordning (EG) nr 1223/2009.

10 § Giftinformationscentralen &r det organ som avses i artikel 13.6 i
forordning (EG) nr 1223/2009.

Arlig rapport om djurférsok

11 § Lakemedelsverket ska rapportera uppgifter om djurforsok till
Europeiska 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
miljotillsynsforordningen (2011:13). Bestdmmelser om det operativa
tillsynsansvar som hor samman med denna forordning finns i 2 kap. 4, 23
och 31 §§ miljétillsynsforordningen.

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

Underrattelser om beslut

13 § Nér en kommunal ndmnd har meddelat ett férelaggande eller forbud
enligt 26 kap. miljobalken som ror en kosmetisk produkt ska den
kommunala ndmnden &ven skicka beslutet om foreldggandet eller
forbudet till Likemedelsverket.

Oversyn av tillsynsverksamheten

14 § Lakemedelsverket ansvarar for att se over tillsynsverksamheten,
beddma hur den fungerar och rapportera resultaten av Oversynen i
enlighet med artikel 22 i férordning (EG) nr 1223/2009.



15 § Den kommunala nimnd som har ansvar for tillsynen Over
kosmetiska produkter ska érligen till Lakemedelsverket skicka en rapport
om den uppféljning och utvirdering av tillsynen som den kommunala
ndmnden utfort i enlighet med 1 kap. 12 § miljotillsynsférordningen
(2011:13) 1 frdga om tillsyn &ver kosmetiska produkter.

Straff och forverkande

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

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Denna forordning trader i kraft den 11 juli 2013. Genom férordningen
upphévs forordningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska
produkter.
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Forteckning 6ver remissinstanser

Riksdagens ombudsmén, Hovritten for Ovre Norrland, Attunda tingsritt,
Goteborgs tingsritt, Kammarrétten i Stockholm, Forvaltningsratten i
Uppsala, Mark- och miljodomstolen vid Véxjo tingsritt, Mark- och
miljddomstolen vid Ostersunds tingsritt, Justitiekanslern, Domstols-
verket, Aklagarmyndigheten, Datainspektionen, Styrelsen for ackredi-
tering och teknisk kontroll (Swedac), Kommerskollegium, General-
lakaren, Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (MSB), . Social-
styrelsen, Likemedelsverket, Statens folkhélsoinstitut, Statskontoret,
Lénsstyrelsen i Stockholms 14dn, Lénsstyrelsen i Skane, Lénsstyrelsen i
Vistra Gotaland, Lansstyrelsen 1 Norrbotten, Karolinska institutet, Insti-
tutet for miljomedicin (IMM). Statens jordbruksverk, Linkdpings djur-
forsoksetiska ndmnd, Livsmedelsverket, Naturvardsverket, Kemikalie-
inspektionen, Stralsdkerhetsmyndigheten, Konsumentverket, SIS Miljo-
mérkning AB, Arbetsmiljoverket, Stockholms kommun, Tyresdé kom-
mun, Osterakers kommun, Uppsala kommun, Kinda kommun, Lin-
kopings kommun, Valdemarsviks kommun, Odeshdég kommun, Upp-
vidinge kommun, Torsds kommun, Helsingborgs kommun, Malmdo
kommun, Osby kommun, Skurups kommun, Astorps kommun, Kungs-
backa kommun, Varbergs kommun, Goteborgs kommun, Toreboda
kommun, Mariestads kommun, Gullspangs kommun, Forshaga kommun,
Karlstad kommun, Nora kommun, Orebro kommun, Visterds kommun,
Hedemora kommun, Smedjebackens kommun, Kramfors kommun,
Sollefted kommun, Bergs kommun, Stromsunds kommun, Dorotea
kommun, Skellefted kommun, Kalix kommun, Soérmlands landsting,
Visternorrlands ldns landsting, Véstra Gotalands léns landsting,
Norrbottens ldns landsting, Regelrddet, Sveriges Kommuner och
Landsting, SKL, Svenska Liakaresillskapet, Svenska
Naturskyddsforeningen, Djurens rétt, Svensk Handel, Svenskt Narings-
liv, Sveriges Television AB, Svenska Journalistférbundet, Astma- och
allergiforbundet, Djurens Viénners Riksorganisation, Farmaciférbundet,
Frisorforetagarna, Kemisk-Tekniska Leverantorforbundet, Likemedels-
industriféreningen (LIF), Plast- och kemiforetagen, Svensk Egenvérd,
Svenska Kontaktdermatitgruppen, Sveriges Apoteksforeningen, Sveriges
Hudterapeuters Riksorganisation, Sveriges Konsumenter, Sveriges
Tandldkarférbund, Swednanotech.



Lagradsremissens lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 miljobalken

Hérigenom foreskrivs att 29 kap. 3, 5 och 9 §§ miljobalken ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

29 kap.
383

For miljéfarlig kemikaliehantering doms till boter eller fangelse i hogst
tva ar den som med uppsat eller av grov oaktsamhet tar befattning med
en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara som innehaller eller
har behandlats med en kemisk produkt utan att vidta de skyddsétgarder,
produktval eller forsiktighetsmatt i Ovrigt som behdvs pa grund av
produktens, organismens eller varans inneboende egenskaper och genom
denna underlatenhet orsakar eller riskerar att orsaka skada pa ménniskor
eller i miljon.

For miljéfarlig kemikaliechantering doms dven den som med uppsét
eller av oaktsamhet

1. bryter mot ett forbud att sprida bekdmpningsmedel enligt
14 kap. 7 §,

2. bryter mot ett forbud eller en foreskrift om en skyddsatgérd, ett
produktval eller ett annat forsiktighetsmatt som regeringen har meddelat
med stod av 14 kap.,

3. pd marknaden slipper ut ett tvitt- eller rengdringsmedel eller en
tensid for ett sddant medel utan att folja en skyldighet enligt artikel 3
eller 4 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av
den 31 mars 2004 om tvétt- och rengéringsmedel,

4. bryter mot en begransning for att producera, slippa ut p4 marknaden
eller anvédnda ett &mne enligt artikel 3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 850/2004 av den 29 april 2004 om langlivade
organiska fororeningar och om éndring av direktiv 79/117/EEG,

5. 1 friga om atgéirder for bortskaffande eller atervinning av avfall
bryter mot artikel 7.2 eller 7.3 i férordning (EG) nr 850/2004,

6. 1 friga om atgérder for att hindra eller atgdrda lickage av fluorerade
vaxthusgaser bryter mot bestimmelserna i artikel 3.1 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 842/2006 av den 17
maj 2006 om vissa fluorerade vixthusgaser,

7.1 frdga om att atervinning av fluorerade viaxthusgaser ska utforas av
certifierad personal eller personal med ldmplig utbildning bryter mot en
bestimmelse i artikel 4.1 eller 4.3 i forordning (EG) nr 842/2006,

8. anvinder en fluorerad vixthusgas eller sldpper ut en sddan gas pa
marknaden och dérigenom bryter mot ett forbud i artikel 8 eller 9 i
forordning (EG) nr 842/2006,

3 Senaste lydelse 2012:150.
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9. bryter mot en begransning for att tillverka, sldppa ut pa marknaden
eller anvdnda ett &mne, som sddant eller ingdende i en blandning eller i
en vara, enligt artikel 67 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG,

10. sldpper ut en kemisk produkt eller ett explosivt féremél pa
marknaden utan att folja en skyldighet i artikel 35.1 eller 35.2 forsta
stycket i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008
om klassificering, mérkning och foérpackning av &mnen och blandningar,
andring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006,

11. i egenskap av att vara tillverkare, nedstromsanvindare eller ndgon
som for in en kemisk produkt eller ett explosivt foremal till Sverige,
sldpper ut produkten eller foremélet pa marknaden utan att folja en
skyldighet i artikel 35.2 andra stycket i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008,

12. bryter mot ett forbud eller en begrinsning for att producera,
anvinda, importera, exportera eller pa marknaden sldppa ut ett &mne, en
produkt eller en utrustning enligt artikel 4, 5, 6, 15.1, 17.1, 20.1 eller
24.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1005/2009 av
den 16 september 2009 om @dmnen som bryter ned ozonskiktet,

13. 1 frdga om atgdrder for atervinning och destruktion av
ozonnedbrytande dmnen bryter mot artikel 22.1, 22.2 eller 22.4 i
forordning (EG) nr 1005/2009,

14. i fraga om atgirder for att hindra eller minska lickage av
ozonnedbrytande &mnen bryter mot artikel 23.1, 23.5 eller 23.6 i
forordning (EG) nr 1005/2009,

15. anvénder ett vaxtskyddsmedel utan att folja de villkor som framgar
av mirkningen enligt vad som krdvs i artikel 55 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av véxtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG,

16. pa marknaden sldpper ut ett
vaxtskyddsmedel eller ett
hjdlpdmne som allménheten far
tillgang till, utan att se till att

medlet eller &amnet innehéller
siddana bestdndsdelar som av-
skracker fran eller forhindrar

konsumtion enligt vad som krévs i
artikel 64.2 i forordning (EG) nr
1107/2009, eller

17. pa marknaden sldpper ut ett
vaxtskyddsmedel eller ett
hjélpdmne utan att f6lja en
skyldighet i1 artikel 64.3 i for-

16. pa marknaden sldpper ut ett
vaxtskyddsmedel eller ett
hjalpdimne som allmidnheten fér
tillgdng till, utan att se till att

medlet eller 4mnet innehdller
siddana bestandsdelar som av-
skriacker fran eller forhindrar

konsumtion enligt vad som krévs i
artikel 64.2 i forordning (EG) nr
1107/2009,

17. pa marknaden sldpper ut ett
vaxtskyddsmedel eller ett
hjalpdmne utan att folja en
skyldighet i artikel 64.3 1 for-



ordning (EG) nr 1107/2009. ordning (EG) nr 1107/2009,
18. pa marknaden slipper ut en
kosmetisk produkt i strid med ett
forbud eller en begrinsning i
artikel 14, 15.1 eller 152 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1223/2009 av
den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter’” om inte
forekomsten av ett forbjudet dmne
i en kosmetisk produkt kan anses
tillaten enligt artikel 17 i samma
forordning, eller
19. pa marknaden sldpper ut en
kosmetisk  produkt  utan  att
produkten  har genomgdtt en
sdkerhetsbedomning i enlighet
med artikel 10 i forordning (EG)
nr 1223/2009 eller att en
sdkerhetsrapport har upprdttats i
enlighet med samma artikel.
Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om
1. ansvar for gdrningen kan domas ut enligt 1 §,
2. ansvar for garningen kan domas ut enligt 6 § eller om ansvar enligt
6 § inte ska domas ut till foljd av 6 § andra stycket, eller
3. ansvar for gérningen kan domas ut enligt 9 § forsta stycket 9.

5 §25

For forsvarande av miljékontroll doms till boter eller fingelse i hogst
tva ar den som med uppsét eller av oaktsamhet

1. lamnar en oriktig uppgift som fran miljo- eller hilsoskyddssynpunkt
har betydelse for en myndighets prévning eller tillsyn, om uppgiften
lamnas i en anskan, anmélan eller annan handling som ska ges in till en
myndighet enligt

a) en bestimmelse i denna balk, artikel 62 i forordning (EG) nr
1907/2006 eller artikel 33.1-33.3 i forordning (EG) nr 1107/2009,

b) en foreskrift som regeringen har meddelat med st6d av balken, eller

c) enligt ett beslut som i det enskilda fallet har meddelats med stdd av
balken, artikel 46 i forordning (EG) nr 1907/2006 eller regeringens
foreskrifter,

2. 1 frdga om en verksamhet eller atgdrd som é&r tillstinds- eller
anmélningspliktig enligt bestimmelserna 1 9, 11, 13 eller 14 kap. eller
enligt foreskrifter som regeringen har meddelat med stod av de
bestdmmelserna bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat om
skyldighet att underritta tillsynsmyndigheten om en driftsstorning i
verksamheten eller liknande hindelse som kan skada ménniskors hélsa
eller miljon,

*EUT L 342, 22.12.2009, s. 59 (Celex 32009R1223).
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3. bryter mot en bestimmelse i 10 kap. 11 §, 12 § forsta stycket eller
13 § om skyldighet att underritta tillsynsmyndigheten om en férorening,
overhéngande fara for en allvarlig miljoskada eller allvarlig miljoskada,

4. i frdga om innesluten anvéndning, avsiktlig utséttning eller
utsldppande pd marknaden av genetiskt modifierade organismer bryter
mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stod av 13 kap. om
skyldighet att anmila kdnnedom om nya uppgifter eller 4dndrade
forhéllanden,

5. 1 fraga om yrkesmissig tillverkning eller infoérsel av kemiska
produkter bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stod
av 14 kap. 12 eller 13 § om skyldighet att géra en anmélan for

registrering i ett produktregister,

6. i fraga om tillverkning eller
utsldppande pd& marknaden av
kemiska produkter eller
biotekniska organismer bryter mot
bestimmelserna i 14 kap. 18 § om
skyldighet att underritta om
skadliga verkningar, eller

7. 1 fraga om ett godkint
vaxtskyddsmedel later bli att
lamna sadan information om
medlet som krdvs enligt artikel
56.1 1 forordning (EG) nr
1107/2009.

6. i friga om tillverkning eller
utsldppande pad marknaden av
kemiska produkter eller
biotekniska organismer bryter mot
bestimmelserna i 14 kap. 18 § om
skyldighet att underritta om
skadliga verkningar,

7. 1 fraga om ett godkint
véixtskyddsmedel later bli att
lamna sadan information om
medlet som kridvs enligt artikel
56.1 1 forordning (EG) nr
1107/2009, eller

8. i frdaga om kosmetiska pro-
dukter later bli att ldmna in-
formation till Europeiska
kommissionen i enlighet med
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 13.4 eller
16.3 i forordning (EG) nr
1223/2009 eller uppdatera in-
formationen till  FEuropeiska
kommissionen enligt artikel 13.7 i
samma foérordning.

9 §2¢

Till boter doms den som med uppsét eller av oaktsamhet

1. bryter mot bestimmelsen i artikel 6.3 i forordning (EG) nr 338/97
om skyldighet att i en ansdkan limna uppgift om tidigare beslut om
avslag,

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om
tomgangskorning eller gatumusik som regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, en myndighet har meddelat med st6d av 9 kap. 12 §,

3. bryter mot en foreskrift om skotsel av jordbruksmark som
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har
meddelat med stod av 12 kap. 8 §,
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4. bryter mot en foreskrift om hantering av gddsel som regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med
stod av 12 kap. 10 §,

5. vid en sddan odling av genetiskt modifierade organismer som
omfattas av ett tillstdnd enligt 13 kap. 12 § bryter mot en foreskrift om
forsiktighetsmatt som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
en myndighet har meddelat med st6d av 13 kap. 11 §,

6. bryter mot en foreskrift om mérkning av genetiskt modifierade
organismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en
myndighet har meddelat med stod av 13 kap. 18 §,

7. bryter mot en bestimmelse om sparbarhet eller mirkning enligt
artikel 4.1, 4.2,4.3,4.4, 4.6, 5.1 eller 5.2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av
livsmedel och foderprodukter som &r framstdllda av genetiskt
modifierade organismer och om dndring av direktiv 2001/18/EG,

8. bryter mot en bestimmelse om information, identifiering,
dokumentation eller anmélan enligt artikel 6, 12 eller 13 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15
juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade
organismer,

9. bryter mot en foreskrift om
innehdllsforteckning eller mdrk-
ning av kosmetiska och hygi-
eniska produkter som regeringen

9. pa marknaden sldpper ut en
kosmetisk  produkt som inte
uppfyller kraven om mdrkning
enligt artikel 19.1 eller 19.2 i

har meddelat med stod av 14 kap.

forordning (EG) nr 1223/2009,
19§ 1, i

eller pd marknaden
tillhandahdller  en  kosmetisk
produkt som inte uppfyller kraven
om mdrkning enligt artikel 19.1 a,
e eller g i samma forordning,

10. bryter mot skyldigheten att 1&mna information enligt artikel 9 i
forordning (EG) nr 648/2004,

11. bryter mot en bestimmelse om information eller dokumentation
enligt artikel 32, 34 eller 36 i forordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot bestimmelsen i 15 kap. 21 § forsta stycket eller en
foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av 15 kap. 21 § andra
stycket om forbud att ta befattning med en avfallstransport, genom att
yrkesméssigt eller annars i storre omfattning samla in och forsla bort
avfall,

13. bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stod av
15 kap. 25 § forsta stycket 2 genom att for borttransport ldmna annat
avfall &n hushallsavfall till den som inte har det tillstind som krévs for en
sadan transport, eller

14. i fraga om ett viaxtskyddsmedel som dr godként i ett annat land i
Europeiska unionen men som inte ar godként i Sverige bryter mot artikel
52 i forordning (EG) nr 1107/2009 genom att fora in medlet till Sverige,
sldppa ut det pa marknaden eller anvénda det utan att medlet omfattas av
ett sddant parallellhandelstillstand som krévs enligt artikeln.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for
girningen kan domas ut enligt 1 §.
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. Prop. 2012/13:135
Lagrédets yttrande Bilaga 9

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2013-03-01

Niérvarande: F.d. justitieradet Leif Thorsson, f.d. rege-
ringsrddet Lars Wennerstrom och justitierddet Per Virdesten.

Kompletterande bestimmelser till EU-forordningen om
kosmetiska produkter

Enligt en lagradsremiss den 14 februari 2013 (Social-
departementet) har regeringen beslutat inhdmta Lagridets
yttrande Gver forslag till lag om @ndring 1 miljobalken.

Forslaget har infor Lagradet foredragits av rattssakkunniga
Therese Lundgren.

Forslaget foranleder foljande yttrande av Lagrddet:

I lagrddsremissen foreslas dndringar av straffbestimmelserna
1 miljobalken (29 kap.) med anledning av en ny EU-
forordning om kosmetiska produkter.

De paragrafer 1 29 kap. miljobalken som berdrs av dnd-
ringarna ar 3, 5 och 9 §§. Dessa straffbestimmelser dr redan 1
dag utformade pa sédant sitt att det 1 olika punkter hdnvisas
till de artiklar 1 olika EU-forordningar dédr de foreskrifter
finns som ska omfattas av straffbuden. Genom forslaget
tillfors 3 § andra stycket ytterligare tva punkter, vilket
innebadr att stycket kommer att innehélla totalt 19 punkter. Pa
samma sétt utokas antalet punkter i 5 § frén sju till tta.

I ett yttrande den 1 december 2011 behandlade Lagradet en
pa detta sétt utformad lagstiftning (se prop. 2011/12:59 s. 70
ff.). Lagradet framholl bl.a. att nackdelarna med en sddan
lagstiftningsteknik sjdlvfallet blir mer pataglig ju fler
bestimmelser som den sérskilda kriminaliseringen av
foreskrifter 1 forordningarna omfattar och att det finns skél
att pa nytt 6vervaga vilken lagteknisk 10sning som ldmpligen
bor viljas om det uppkommer behov av att ligga till
ytterligare punkter. Regeringen anférde 1 propositionen att
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friga om lagstiftningstekniken men att det som Lagridet
anfort skulle komma att finnas med i 6vervidgandena i fram-
tida drenden om dndringar 11 29 kap. miljobalken (a. prop. s.
40). Nagra sddana dverviaganden aterspeglas emellertid inte i
den nu foreliggande remissen. Lagradet vill framhélla vikten
av att overvigandena kommer till stdnd.

Enligt kosmetikaférordningen ska medlemsstaterna faststélla
bestimmelser om sanktioner vid Overtridelser av
bestimmelserna i forordningen. Dessa ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Aklagarmyndigheten har i
det sammanhanget anfort att miljosanktionsavgifter framstér
som mer effektiva én straffansvar. Myndigheten framhéller
att en sanktionsavgift kan tas ut oavsett om en overtridelse
skett uppsatligen eller av oaktsamhet och att det inom detta
omride inte uppstar nagra problem med att identifiera vem
ingripandet ska riktas mot, till skillnad fran vad som géller
vid ett individuellt straffansvar. Det finns enligt
Aklagarmyndigheten anledning att anta att hotet av att
drabbas av en miljosanktionsavgift kan framstd som mer
avskriackande &n de botesstraff som sannolikt blir pafdljden i
de flesta fall med ett individuellt straffansvar. Lagradet delar
Aklagarmyndighetens beddmning och anser att det bor
overvidgas om inte syftet med regleringen bittre skulle
tillgodoses om ett flertal Overtrddelser av forordningen 1
stillet for straffansvar kom att sanktioneras med
miljosanktionsavgifter.



Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 21 mars 2013
Narvarande: Statsministern Reinfeldt, ordférande, och statsrdden
Bjorklund, Bildt, Ask, Larsson, Erlandsson, Hégglund, Carlsson, Borg,
Billstrom, Adelsohn Liljeroth, Bjorling, Norman, Attefall, Kristersson,
Elmséter-Svird, Hatt, Ek, L66f, Enstrom, Arnholm

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2012/13:135 Kompletterande
bestimmelser till EU-forordningen om kosmetiska produkter
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