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Kompletterande bestammelser till EU-
forordningen om kosmetiska produkter

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2012/13:135 Komplette-
rande bestammelser till EU-férordningen om kosmetiska produkter. Ingen
motion har vackts med anledning av propositionen.

I propositionen foreslar regeringen andringar i tre av de straffbestimmel-
ser som finns i 29 kap. miljobalken. Bakgrunden till lagforslaget &r en ny
forordning om kosmetiska produkter.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 11 juli 2013.

Utskottet staller sig bakom regeringens lagférslag och foreslar att riksda-
gen antar dessa.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Andringar i miljébalken
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i miljobalken. Dér-
med bifaller riksdagen proposition 2012/13:135.

Stockholm den 2 maj 2013

P& socialutskottets vagnar

Anders W Jonsson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Anders W Jonsson (C), Lena
Hallengren (S), Saila Quicklund (M), Margareta B Kjellin (M), Christer
Engelhardt (S), Helena Bouveng (M), Ann Arleklo (S), Isabella Jernbeck
(M), Lennart Axelsson (S), Maria Lundgvist-Bromster (FP), Gunnar Sand-
berg (S), Rickard Nordin (C), Agneta Luttropp (MP), Anders Andersson
(KD), Per Ramhorn (SD), Eva Olofsson (V) och Meeri Wasberg (S).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

I proposition 2012/13:135 Kompletterande bestdmmelser till EU-forord-
ningen om kosmetiska produkter foreslar regeringen att riksdagen antar
forslagen till &ndringar i miljobalken. Bakgrunden till lagforslaget ar en ny
forordning om kosmetiska produkter som Europaparlamentet och radet
antog den 30 november 2009 (férordning (EG) nr 1223/2009 om kosme-
tiska produkter, EUT L 342, 22.12.2009, s. 59, Celex 32009R1223).
Kosmetikaforordningen kommer att ersatta kosmetikadirektivet, radets
direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om kosmetiska produkter, (EGT L 262, 27.9.1976, s.
169, Celex 31976L0768).

Kosmetikadirektivet har genomforts genom bestdmmelser i miljobalken,
forordningar meddelade av regeringen och foreskrifter meddelade av Léke-
medelsverket. En EU-forordning ar direkt tillamplig i Sverige och behdver
inte genomforas i den svenska lagstiftningen. Enligt férordningen ska med-
lemsstaterna faststalla bestdmmelser om sanktioner vid Overtradelser av
bestammelserna i forordningen och vidta nodvandiga atgarder for att se till
att de efterlevs. Regeringen har i propositionen foreslagit andringar i miljo-
balken for att kosmetikaférordningen ska fa avsedd effekt. Majoriteten av
bestdmmelserna i kosmetikaférordningen ska tillampas fr.o.m. den 11 juli
2013 da kosmetikadirektivet upphor att galla.

Lagradet har yttrat sig 6ver lagforslaget.

Ingen foljdmotion har vackts med anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och regeringens
lagférslag finns i bilaga 2.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslds andringar i tre av de straffbestammelser som finns
i miljobalken (29 kap.). Propositionen innehaller dven en beddmning om
vilka sekretessbestaimmelser som é&r tillampbara vid underrattelser om all-
varliga oonskade effekter samt hur forbuden mot otilldtna djurforsok avse-
ende kosmetiska produkter ska regleras straffrattsligt.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 11 juli 2013.
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Utskottets 6vervaganden

Andringar i miljobalken

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag.

Propositionen

I Sverige &r Lakemedelsverket den centrala forvaltningsmyndigheten for
kontroll och tillsyn av kosmetiska produkter. Bland myndighetens uppgif-
ter ingdr bl.a. att fora produkt- och verksamhetsregister, bedéma biverk-
ningsrapporteringar och utféra analyskontroller av substanser i produkter.
Lakemedelsverket har med stdd av bemyndiganden utarbetat foreskrifter
om kosmetiska och hygieniska produkter. Av miljétillsynsforordningen
(2011:13) framgar att Lakemedelsverket tillsammans med de kommunala
namnderna har ansvaret for den operativa tillsynen av kosmetiska och
hygieniska produkter. Inom forsvaret ar dock generallakaren tillsynsmyn-
dighet.

| propositionen foreslas andringar i miljobalkens straffbestammelse om
miljofarlig kemikaliehantering, 29 kap. 3 8. Andringarna innebér att den
som med uppsat eller av oaktsamhet slapper ut en kosmetisk produkt pa
marknaden i strid med ett forbud eller en begrénsning i artikel 14, 15.1
eller 15.2 i kosmetikaforordningen doéms till boter eller fangelse i hogst
tva ar. Detta géller dock under forutséttning att férekomsten av ett forbju-
det damne i den kosmetiska produkten inte kan anses tillaten enligt artikel
17 i samma forordning. Vidare foreslds att den som med uppsat eller av
oaktsamhet slapper ut en kosmetisk produkt pa marknaden utan att den har
genomgatt en sakerhetshedémning eller att en sékerhetsrapport har upprat-
tats i enlighet med artikel 10 i kosmetikaférordningen ska domas till boter
eller fangelse i hogst tva ar.

Regeringen foreslar dven att en andring gors i miljébalkens straffbestam-
melse om forsvarande av miljokontroll, 29 kap. 5 §. Andringen innebar att
den som med uppsat eller av oaktsamhet Iater bli att Iamna information till
kommissionen i frdga om kosmetiska produkter 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 férordningen, déms
for forsvarande av miljokontroll till béter eller fangelse i hogst tva ar.

Slutligen foreslar regeringen att miljobalkens straffoestimmelse i 29
kap. 9 § andras. Enligt forslaget ska den som med uppsét eller av oaktsam-
het slapper ut en kosmetisk produkt pd marknaden som inte uppfyller
kraven om markning enligt artikel 19.1 eller 19.2 i kosmetikaférordningen
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

domas till béter. Aven den som tillhandahaller en kosmetisk produkt pa
marknaden som inte uppfyller kraven om maérkning enligt artikel 19.1 a, e
eller g i forordningen féreslas domas till boter.

Utskottets stallningstagande

Kosmetikaforordningen har antagits av Europaparlamentet och rddet och
majoriteten av bestammelserna i férordningen ska tillampas fr.o.m. den 11
juli 2013. Enligt forordningen ska medlemsstaterna faststalla bestaimmelser
om sanktioner vid overtradelser av bestdmmelserna i foérordningen och
vidta nodvandiga atgarder for att se till att de efterlevs. Propositionen inne-
héaller forslag till andringar i tre av de straffbestammelser som finns i
29 kap. miljobalken for att kosmetikaforordningen ska fa avsedd effekt.
Lagandringarna foreslas trada i kraft den 11 juli 2013.

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag till andringar i miljébal-
ken och foreslar att riksdagen antar dessa.
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BiLaca 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2012/13:135 Kompletterande bestammelser till EU-
forordningen om kosmetiska produkter:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i miljobalken.
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om @ndring 1 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 1 hogst
tva ar den som med uppsét eller av grov oaktsamhet tar befattning med
en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara som innehéller eller
har behandlats med en kemisk produkt utan att vidta de skyddsatgirder,
produktval eller forsiktighetsmatt i 6vrigt som behovs pd grund av
produktens, organismens eller varans inneboende egenskaper och genom
denna underlatenhet orsakar eller riskerar att orsaka skada pa manniskor
eller i milj6n.

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

1. bryter mot ett f6rbud att sprida bekdmpningsmedel enligt 14 kap.
78,

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

3. pad marknaden slidpper ut ett tvitt- eller rengéringsmedel eller en
tensid for ett sadant medel utan att folja en skyldighet enligt artikel 3
eller 4 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 648/2004 av
den 31 mars 2004 om tvitt- och rengdringsmedel,

4. bryter mot en begransning for att producera, sldppa ut pa marknaden
eller anvénda ett &mne enligt artikel 3 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 850/2004 av den 29 april 2004 om langlivade
organiska féroreningar och om #ndring av direktiv 79/117/EEG,

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

6. 1 friga om atgérder for att hindra eller atgérda liackage av fluorerade
vixthusgaser bryter mot bestimmelserna i artikel 3.1 i Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006
om vissa fluorerade vixthusgaser,

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

8. anvinder en fluorerad vixthusgas eller slipper 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 begrénsning for att tillverka, sldppa ut pd marknaden
eller anvinda ett 4mne, som sadant eller ingdende i en blandning eller i
en vara, enligt artikel 67 i Europaparlamentets och radets férordning

! Senaste lydelse 2012:150.
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(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, #ndring av direktiv
1999/45/EG och upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens f6rordning (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. sldapper ut en kemisk produkt eller ett explosivt foremal pa
marknaden utan att f6lja en skyldighet i artikel 35.1 eller 35.2 forsta
stycket i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008
om klassificering, mérkning och forpackning av d&mnen och blandningar,
andring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006,

11. i egenskap av att vara tillverkare, nedstrémsanvandare eller nigon
som for in en kemisk produkt eller ett explosivt féremal till Sverige,
slapper ut produkten eller foremélet pd4 marknaden utan att folja en
skyldighet i artikel 35.2 andra stycket i Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1272/2008,

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

13. i1 frdga om Atgirder for Atervinning och destruktion av
ozonnedbrytande #mnen bryter mot artikel 22.1, 22.2 eller 22.4 i
forordning (EG) nr 1005/2009,

14. 1 fridga om atgirder 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. anvinder ett vixtskyddsmedel utan att f5lja de villkor som framgar
av mérkningen 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 pa marknaden och om upphévande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG,

16. p4 marknaden sldpper ut ett
vixtskyddsmedel eller ett hjélp-
dmne som allménheten far tillgang
till, utan att se till att medlet eller
amnet innehéller sddana bestands-
delar som avskracker fran eller
forhindrar konsumtion enligt vad
som krdvs i artikel 64.2 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009, eller

17. pa marknaden sldpper ut ett
vaxtskyddsmedel eller ett hjélp-
dmne utan att folja en skyldighet i
artikel 64.3 1 forordning (EG) nr
1107/2009.

16. pa marknaden slépper ut ett
vixtskyddsmedel eller ett hjdlp-
dmne som allménheten fér tillgng
till, utan att se till att medlet eller
amnet innehaller sddana bestands-
delar som avskricker fran eller
forhindrar konsumtion enligt vad
som krédvs i artikel 64.2 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009,

17. pd marknaden sldpper ut ett
vixtskyddsmedel eller ett hjalp-
dmne utan att folja en skyldighet i
artikel 64.3 i forordning (EG) nr
1107/2009,

18. pd marknaden sldpper ut en
kosmetisk produkt i strid med ett
forbud eller en begrinsning i
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artikel 14, 15.1 eller 152 i
Europaparlamentets och radets
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 genomgatt 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 démas ut enligt denna paragraf, om

1. ansvar for girningen kan démas ut enligt 1 §,

2. ansvar fo6r girningen kan démas ut enligt 6 § eller om ansvar

enligt 6 § inte ska démas ut till f5ljd av 6 § andra stycket, eller
3. ansvar for girningen kan démas ut enligt 9 § forsta stycket 9.

5§

For forsvarande av miljokontroll doms till boter eller fangelse i hogst
tva ar den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. lamnar en oriktig uppgift som fran miljé- eller hidlsoskyddssynpunkt
har betydelse fér en myndighets provning eller tillsyn, om uppgiften
ldmnas i en ansokan, 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 férordning (EG) nr 1107/2009,

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

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

2. 1 fraga om en verksamhet eller atgdrd som ér tillstinds- eller
anmélningspliktig enligt bestimmelserna 1 9, 11, 13 eller 14 kap. eller
enligt foreskrifter som regeringen har meddelat med st6d av de
bestimmelserna bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat om
skyldighet att underriitta tillsynsmyndigheten om en driftsstérning i
verksamheten eller liknande héndelse som kan skada ménniskors hilsa
eller miljon,

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

ZEUT L 342, 22.12.2009, s. 59 (Celex 32009R1223).
3 Senaste lydelse 2012:150.
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4. i frdga om innesluten anvindning, avsiktlig utsittning eller
utsldppande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer bryter
mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. om
skyldighet att anméila k#nnedom om nya uppgifter eller &ndrade
forhéllanden,

5. 1 fraga om yrkesmissig tillverkning eller inforsel av kemiska
produkter bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med st6d
av 14 kap. 12 eller 13§ om skyldighet att gdra en anmilan {o6r

registrering i ett produktregister,

6. i frdga om tillverkning eller
utslippande pa marknaden av
kemiska produkter eller bio-
tekniska organismer bryter mot
bestimmelserna i 14 kap. 18 § om
skyldighet att underritta om skad-
liga verkningar, eller

7. 1 fraga om ett godkint vixt-
skyddsmedel later bli att limna
sadan information om medlet som
krévs enligt artikel 56.1 i férord-

6. 1 fraga om tillverkning eller
utsldppande p& marknaden av
kemiska produkter eller bio-
tekniska organismer bryter mot
bestimmelserna i 14 kap. 18 § om
skyldighet att underritta om skad-
liga verkningar,

7. 1 friga om ett godkint vixt-
skyddsmedel later bli att limna
sddan information om medlet som
krévs enligt artikel 56.1 i forord-

ning (EG) nr 1107/2009. ning (EG) nr 1107/2009, eller

8. i fraga om kosmetiska pro-
dukter later bli att ldmna in-
Jormation till Europeiska
kommissionen i enlighet med
artikel 13.1, 13.2, 13.3, 13.4 eller
16.3 i forordning (EG) nr
122372009 eller uppdatera in-
Jormationen  till  Europeiska
kommissionen enligt artikel 13.7 i
samma forordning.

9§

Till boter ddms den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. bryter mot bestdmmelsen i artikel 6.3 i1 forordning (EG) nr 338/97
om skyldighet att i en ansokan limna uppgift om tidigare beslut om
avslag,

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om
tomgangskdming eller gatumusik som regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, en myndighet har meddelat med st6d av 9 kap. 12 §,

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

4. bryter mot en foreskrift om hantering av goédsel 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 tillstind enligt 13 kap. 12 § bryter mot en foreskrift om

* Senaste lydelse 2012:150.
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forsiktighetsméatt som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
en myndighet har meddelat med st6d av 13 kap. 11 §,

6. bryter mot en féreskrift om mérkning av genetiskt modifierade
organismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en
myndighet har meddelat med st6d av 13 kap. 18 §,

7. bryter mot en bestimmelse om sparbarhet eller mérkning 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 spérbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av
livsmedel och foderprodukter som dr framstillda av genetiskt
modifierade organismer och om éndring av direktiv 2001/18/EG,

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

9. bryter mot en foreskrift om
innehallsforteckning 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
Jorordning (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 forordning,

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 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
yrkesmadssigt eller annars i stérre omfattning samla in och forsla bort
avfall,

13. bryter mot en f6reskrift som regeringen har meddelat med stod av
15 kap. 25 § forsta stycket 2 genom att for borttransport l4mna annat
avfall dn hushallsavfall till den som inte har det tillstand som krédvs for en
sadan transport, eller

14. i frdga om ett vixtskyddsmedel som ar godkint i ett annat land i
Europeiska unionen men som inte &r 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 anvianda det utan att medlet omfattas av
ett sadant parallellhandelstillstdnd som krévs enligt artikeln.

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

Denna lag trdder i kraft den 11 juli 2013.

Tryck: Elanders, Véllingby 2013



