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1 ARENDE: TILLSYNSPLAN FOR 2009 GALLANDE LAKEMEDELSVERKETS
TILLSYN ENLIGT MILJOBALKEN.

Bakgrund

Likemedelsverket ska atligen uppriitta en titlsynsplan fo1 verkets tillsynsomraden enligt 7 §
forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken. Av tillsynsplanen ska framgé vitka
priotiteringar vetket gor i det operativa tillsynsaibetet och hur arbetet ska bedrivas inom

aktuella omraden.

Likemedelsverket har, tillsammans med kommunerna, det operativa tillsynsansvaret for
tillverkare och andra primétleverantdrer av kosmetika och hygienprodukter. Vidare har
Likemedelsverket det operativa tillsynsansvaret for avsiktlig utsittning av 1dkemedel som
innehéller eller bestir av genetiskt modifierade organismer (GMO), dvs klinisk prévning av
likemedel som innehéaller eller bestdr av GMO, och utsléppande pd marknaden av likemedel
som innehéller eller bestir av GMO. Slutligen har Likemedelsverket tillsynsansvar (ansvar
for tillsynsvigledning) enligt férordningen (1977:994) om forsiljning och férvaring av vissa
flyktiga 16sningsmedel m m. Likemedelsverket medverkar i Tillsyns- och foreskriftsradet
som &r ctt samrdds- och samverkansorgan fo1 myndigheternas arbete i fidgor som r6r tillsyn
och foreskiifter enligt miljGbalken

Rutinerna for utarbetande av tillsynsplan finns beskrivet i Instruktion 00710.
Miljgsamordnaren har uppriittat en samlad tillsynsplan for 2009. T beredning av tillsynsplanen
har samrad skett med enhetschefer f61 "Enheten for kosmetika och hygienprodukter”,
"Enheten for kontroll av alkohol och narkotika", "Inspektionsenheten”, gruppchefen 161
bioteknologi vid "Enheten for farmaci och bioteknologi” samt Amnesomradeschef Miljs.
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Beslut

GeneraldirektSren beslutar att Likemedelsverkets tilisynsarbete for 2009, enligt 7 §
fsrordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken, skall ske 1 enlighet med bilagd

tillsynsplan.
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TILLSYNSPLAN FOR 2009 GALLANDE LAKEMEDELSVERKETS TILLSYN
ENLIGT MILJOBALKEN

Tillsyn av tillverkare och andra primirleverantérer av kosmetika och hygienprodukter

Antalet féretag och produkier som anmaélts till Likemedelsverkets (I.Vs) produktiegister
fortsitter att 6ka, till i dagsliget 747 foretag jamfort med 708 st foria dret respektive 32 314
produkter jamfort med 28 293 st forra dret. LV har under 2008 bedrivit tillsyn mot 146
foretag, huvudsakligen tillverkare och importérer. Detta dr en minskning jamf6rt med 2007 da
tillsyn bedrevs mot 174 foretag. Antalet var dock ovanligt hogt 2007 da en del av tillsynen

bestod i kemisk kontroll av hudkiimer i samarbete med laboratoriet
Speciella tillsynsinsatser gjordes under 2008 for solskyddsprodukter 1 6vrigt har framf6rallt

anmélningsskyldigheten, mérkningen av férpackningar samt innehéllsimnen kontrollerats.
Antal inkomna bivetkningsrapporter dr fortsatt relativt 1agt, 43 rapporter inkom under 2008,
vilket &r ungefar ltkvirdigt med foreglende ars 41 rapporter

Kompletterande tillsynsvégledning har getts till 36 kommuner under 2008 Detta &r en
minskning jam{ort med 2007 da kompletterande tillsynsvigledning gavs till 59 kommuner. En
sammanstillning av tillsynsvigledningen under &1en 2000-2006 visar att verket har haft
kontakt med 156 av landets 290 kommuner under denna tid

Mal 2009:
Vi har
- kontrollerat 150 verksamhetsutdvare genom olika tillsynsaktiviteter, darav fler &n tidigare

genom inspektioner.
- beddmt och besvarat inkomna biverkningsrapporter inom 4 manader till bade sjukvérden

och foretag.
- gett allméin viigledning om regelverket till alla 290 kommuner via webbplatsen

- gett kompletterande tillsynsvigledning till 30 kommuner med intresse och/eller ménga

verksamhetsutvare alternativt hittills liten tillsyn.
- utrett méjligheten att verka genom miljdsamverkansgruppet

Urval av tillsynsobjekt ska, dir verket har padverkansmojlighet, ske s att tillverkare och
importdrer har regelbunden tillsyn (minst en gang vart 5:e ér).

En ambitionshdjning har gjorts géllande mal for tillsyn av verksamhetsutovare fran 100 st ar
2008 till 150 st & 2009 Nytt o1 &ret dr att underséka méjligheten att verka genom
ldnsstyrelsernas miljdsamverkansgrupper. [ Svrigt kvarstar tidigare ambitionsniva

Aktivitet Ansvarig® | Pa- Av-
‘ birjas** |slutas**

Operativ tillsyn

Kontrollera efterlevnaden av bestéimmelseina (t ex
anmdilan, markning, innehallsimnen,
dokumentation).

- Fortsatta solskyddsinspektioner {ca 30 st).

- bortsatta analyser av konserveringsmedel 1
hudkréimer (eventuellt mikrobiologisk kontroll av

hudkrimen).
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- Kontroll av nyligen forbjudna &mnen (t ex.
MDBGN och hydrokinon).

Handldgga och beddma biverkningsrapporter.
Kontrollera uppgifter om s.k.
produktinformationshallare.

Tillsynsvdgledning

Informera kommuner om bestimmelser, tillsyn och
tillsynsvégledning pa olika sitt, speciellt om nya
bestimmelser

| -~ Forbéttra webbplatsen.

- Prioritera ett 10-tal stora kommuner som inte
ingick under aren 2000-2006

- Understka mojligheten att verka via
‘miljésamverkansgrupper.

Skicka information till kommuner om
verksamhetsutGvare (foretag i KoH-1egistret), vid
behov.

* Texten borttagen i detta dokument Inteint atbetsmaterial. Framga: i Verksamhetsplan {61
"Enheten {0t kosmetika och hygienprodukter”.

* * Aktiviteterna l6per Gver hela dret.

Tillsyn av avsiktlig utséittning av likemedel som innehéller eller bestir av genetiskt
modifierade organismer (GMO)

I snitt inkommer tvé ansdkningar om klinisk provning av likemedel som innehaller eller
bestar av GMO per &. For klinisk provning av ldkemedel som innehéller eller bestir av GMO
giller att inkomna #renden handliggs i enlighet med forordning 2002:1086 och LVES
2004:10. Miljobeddmning vid anstkan om klinisk prévning med denna typ av ldkemedel gors
i enlighet med Instruktion 00862

Tillsyn 6ver genomftrandet av kliniska likemedelsprdvningar sker genom inspektioner av
provare och sponsorer, nationellt och internationellt. I snitt pagér ca 450-500 kliniska
prdvningar/ar totalt i Sverige, det vill sdga klinisk provning av likemedel som innehéller eller
bestir av GMO &r en procentuellt liten del. LV utévar tillsyn pd ca 20-25 slumpmissigt
utvalda kliniska prévningar samt pé forekommen anledning riktade inspektioner av god
klinisk sed (GCP). Under 2009 kommer fortsatt fokus att 1dggas pa inspektioner av kliniska
provningar ute pé klinikeina, med avsikt att sékerstélla att kliniska provningar som utftrs i
Sverige har den kvalité som efterstridvas. Under 2009 planeras dven en riktad GCP-inspektion
mot pagdende klinisk provning av lakemedel som innehaller eller bestdr av GMO

LV utévar tillsyn av god tillverkningssed (GMP) samt god distributionssed (GDP) {or ca 400
tillverkare och partihandlaie av lakemedel Tillverkning av preparat som innehéller GMO
genomgdr sedvanlig GMP-inspektion {61 ethéllande av tillverkningstillstdnd. I dagsldget finns
inga likemede! som innehéller eller bestar av GMO pé den svenska marknaden

LV medverkar 1 nitverket f61 myndigheter med ansvar {61 GMO
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Tillsyn enligt forordningen (1977:994) om férsiljning och férvaring av vissa ﬂyktlga
Iésningsmedel m.m.

For flykiiga 16sningsmedel har foislag ps ny foreskrift tagits fram, bl a. med anledning av att
det rapporterats ett dkat missbruk av vissa tindargaser. Efter extern remiss framkom vissa
problem som kopplades till den gamla férordningen frdn 1977 déir alla de &mnen som idag
anvinds i berusningssyfie inte ticks in. Bedémningen var att foreskiiften inte skulle vara
tillrickligt verkningsfull. LV péatalade da behovet av féréindrad lagstifining for att kunna ageta
effektivt till Socialdepartementet. Regleringen av flyktiga 16sningsmedel ingér nu i
narkotikautredningen (SOU 2008:120) Remissbehandling pdgar och LVs preliminira
synpunkt ér att stédja utredningens forslag gillande flyktiga 19sningsmedel Utredningen
foreslar bl.a en ny lagstiftning samt att tillsynsvégledningsansvaret ska flyttas till
Kemikalieinspektionen (beréiknas till 2010-07-01). Av utredningen framgar vidaze att
sniffning &r ett lokalt fenomen som kommer och gér samt att missbruket for nirvarande
befinner sig pa en jamfoielsevis 14g niva. I de fall ett lokalt/regionalt missbruk kommer till
verkets kiinnedom utarbetas en for detta anpassad tillsynsvigledning.
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