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(2005-2006)

Ot.prp. nr. 6 (2005-2006), jf. Ot.prp. nr. 93 (2004-2005)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om lov
om kosmetikk og kroppspleieprodukt m.m. (kos-
metikklova)

Til Odelstinget

1. INNLEIING

Helse- og omsorgsdepartementet gjer i proposi-
sjonen framlegg til ny lov om kosmetikk og
kroppspleieprodukt. Framlegget svarer til framlegget
i Ot.prp. nr. 93 (2004-2005) som ikkje vart handsama
i den valperioden proposisjonen vart lagt fram. Det er
derfor satt fram eit likelydande lovframlegg i Ot.prp.
nr. 6 (2005-2006). Det blir i proposisjonen vist til
lovmotiva i Ot.prp. nr. 93 (2004-2005).

2. SAMANDRAG AV OT.PRP. NR. 93
(2004-2005)

2.1 Innleiing

Departementet foreslér at den nye kosmetikklova
skal omfatte produkt til bruk pa dyr, injeksjonspro-
dukt, leekjemiddelnare produkt og produkt til tatove-
ring og permanent sminke i tillegg til dei produktka-
tegoriane som er omfatta av direktiv 76/768/EQF
(kosmetikkdirektivet). I og med innlemminga av di-
rektiv 2003/15/EF i E@S-avtalen har Noreg alt slutta
seg til EU-faresegnene om & regulere testing av kos-
metikk pa dyr. Departementet foreslar at same krav
skal gjelde for alle produktgruppene som er foreslatt
a vere omfatta av lova.

Det blir foreslatt at det i forskrift kan stillast krav
til helsepersonell om a rapportere til meldesystemet.

Departementet foreslar ogsa at produkt til utvor-
tes bruk som skal lindre, kurere eller forebyggje hel-
seplager som ikkje kjem av sjukdom, blir regulerte i

den nye kosmetikklova. Departementet foreslar vida-
re at det i forskrift kan stillast krav om at pastétte hel-
seeffektar ma kunne dokumenterast.

Det blir foreslatt at strafferamma for brot pa lova
blir auka til eitt ar i samsvar med anna helselovgi-
ving.

Departementet har i sine vurderingar lagt til
grunn at ein skal halde fram med prinsippet om at det
er produsentane som har ansvaret for at produkta er
trygge, og at oppgava for det offentlege er a sikre at
regelverket og tilsynet blir effektive instrument som
er tilpassa bade dei som tilbyr og dei som bruker pro-
dukta.

2.2 Bakgrunn og feresetnader for lovforslaget

I den gjeldande kosmetikklova er hovudregelen
at det er forbode & omsetje kosmetikk og kropps-
pleieprodukt som er helseskadelege. Lova inneheld
heimel for & fastsetje forskrifter med sikte pa

— & forebyggje tilverking og frambod av helseska-
deleg kosmetikk og helseskadelege kroppspleie-
produkt

— asikre reinsemd og hygieniske forhold

— a sikre korleis varene skal vere tilverka, kva dei
ma innehalde, og kva for krav dei skal tilfredsstil-
le for at dei skal kunne bydast fram for sal

— & forebyggje urette forestellingar om opphavet til
varene, eigenskapar, art, mengd, samansetjing el-
ler andre forhold som kan vere viktige for forbru-
karane, mellom anna forby helsemessig uenskt
marknadsfering

— & regulere nermare — og kunne forby — produk-
sjon, import og frambod av kosmetikk og
kroppspleieprodukt som inneheld gen fra genmo-
difiserte organismar der gena kodar for antibioti-
karesistens.



Lova inneheld ogsé ei rekkje foresegner om kom-
petansen til tilsynsorganet, tvangsmiddel, inspeksjo-
nar, prevetaking, kontroll og dokumentasjon. Ho
inneheld vidare heimel for & fastsetje forskrifter om
avgifter og gebyr og feresegner om tvangsmulkt og
straff.

Forskriftsverket er i dag i hovudsak basert pa
plikter etter E@S-avtalen og er regulert i forskrift
26. oktober 1995 nr. 871 Generell forskrift for pro-
duksjon, import og frambud mv. av kosmetikk og
kroppspleieprodukter. Kosmetikkdirektivet er i sin
heilskap gjennomfert i denne forskrifta.

Det blir uttala at den nogjeldande lova er lite bru-
karvennleg og spréakleg sett tungt formulert, og at ho
dessutan er dérleg tilpassa utviklinga pa omradet.

Det blir peika pa at produktkontrollova skal fun-
gere som eit supplement til regelverket om kosmetis-
ke produkt.

Om utviklinga pd kosmetikkomradet blir det
mellom anna uttala at den tekniske og industrielle ut-
viklinga i nyare tid har gitt grunnlag for ei mengd nye
produkttypar, at kosmetikkindustrien i siste halvdel
av 1900-talet har gétt i kompaniskap med forskinga,
og at n@rleiken til lekjemiddelomrédet er blitt sterre.

Det har i dei seinare tiara vakse fram ein noksa
stor marknad for utvortes pynteprodukt eller hygie-
niske produkt for kjeeledyr og halddyr som fell utan-
for definisjonen av lekjemiddel, og som derfor kan
oppfattast som kroppspleieprodukt og kosmetikk for
desse dyra. Noverande regulering av kroppspleie og
kosmetikk omfattar ikkje desse produkta.

I Noreg voks marknaden i verdi med 5—7 prosent
per ar gjennom 1990-éra og fram til i dag.

Departementet meiner at utfordringa er & sikre at
regelverket reflekterer denne utviklinga, slik at det
blir teke omsyn til tryggleiken til brukarane nér det
gjeld desse produkta.

Det blir peika pé at alternative terapiformer i dei
seinare dra har fatt aukande gjennomslag mellom for-
brukarane, med tilhoyrande fornya interesse for na-
turmiddel og andre produktgrupper som grensar opp
mot leekjemiddel.

Laekjemiddellova § 20 bestemmer at det er forbo-
de i reklame eller liknande, ved tekst eller bilete, di-
rekte eller indirekte, & gi uttrykk for at ei vare som
ikkje er eit lekjemiddel, blir tilrddd som middel til &
forebyggje, lekje eller lindre sjukdom, sjukdoms-
symptom eller smerter eller paverke fysiologiske
funksjonar hos menneske eller dyr.

Pé bakgrunn av utviklinga nar det gjeld kunnskap
om verkestoff, ny teknologi og dei forventningane
forbrukarane har om eit variert og lett tilgjengeleg til-
bod for sjelvbehandling av lettare helseplager, ser
departementet at det kan vere behov for & mjuke opp
forbodet mot helsepédstandar nér det gjeld kosmetikk.
Departementet vurderer det slik at produkt som er
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meinte til utvortes bruk, og som er retta mot helsepla-
ger/symptom som kjem av sjukdom, framleis ber re-
gulerast som lekjemiddel. Vidare meiner departe-
mentet at produkt til utvortes bruk som det blir pastatt
har systemisk verknad, framleis ber bli regulerte som
leekjemiddel, og at produkt som skal brukast pa au-
get, bor ha forehandsgodkjenning og kome inn under
regelverket for laekjemiddel. Produkt til utvortes bruk
som skal lindre, kurere eller forebyggje helseplager
som ikkje kjem av sjukdom, kan etter departementet
si meining regulerast i den nye kosmetikklova.

Det blir gjort greie for problemstillingar og utfor-
dringar knytte til permanent sminke og tatovering,
injeksjonsprodukt, forbrukaromsyn, helseomsyn,
miljgomsyn, etiske omsyn og naringsomsyn.

2.3 Hoyringa og departementet sine vurderingar
pa enkelte punkt

I september 2004 blei eit lovforslag sendt pa heoy-
ring til 79 heyringsinstansar i tillegg til fylkeslegane,
fylkesmennene og departementa. Lovutkastet blei
ogsé sendt pa ei tre ménaders hoyring i EU og WTO.
25 heyringsinstansar i Noreg hadde merknader.

Det blir gjort greie for hovudsynspunkta til hoy-
ringsinstansane som har uttala seg.

2.3.1

Departementet meiner at lova mé innehalde ned-
vendige fullmakter til & gi meir detaljerte foresegner
gjennom forskrifter og til & gi heimel for & innlemme
komande EU-rettsakter pa omrade som lova dekkjer.

Reguleringsform

2.3.2

Departementet foreslér at miljgomsyn ikkje berre
skal gjelde produksjon, som i den eksisterande lova,
men blir lyfta opp til formalsparagrafen i lova. De-
partementet foreslar ogsé at omsynet til dyrevern og
dyrevelferd skal vere med i formalsparagrafen i lova.

Formal

2.3.3  Forbod mot produkt som ikkje er

helsemessig sikre

Departementet foreslar & stille eit absolutt krav
om at ogsa produkt som blir brukte pa dyr, mé vere
helsemessig sikre, og at detaljeringsnivéet knytt til
omgrepet "helsemessig sikkert" blir overlate til for-
skrifter.

2.3.4

Det er foreslatt & lage ein generell godkjennings-
heimel slik at det i forskrifter kan stillast krav om
melding, registrering og godkjenning/autorisasjon av
verksemder.

Godkjenningsplikt
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2.3.5

Det blir vist til at EU ser det som viktig at ein av-
skaffar all bruk av forseksdyr, serleg nar det gjeld ut-
testing av kosmetikk. Departementet foreslar at den
nye kosmetikklova skal felgje opp dette i form av eit
eksplisitt heimelsgrunnlag for forskrifter som kan gje
utfyllande krav om avgrensing av eller totalforbod
mot produksjon og omsetning av produkt som er tes-
ta pa dyr, eller som inneheld innsatsvarer som er blitt
testa pé dyr.

Testing pd dyr

2.3.6  Etterlevingsplikt og systematiske

kontrolltiltak

Departementet foreslar ei feresegn om fullmakt
til & gi forskrifter der det kan presiserast naermare
kven som er ansvarleg i verksemda, og som har plikt
til & gi melding om dette til tilsynsorganet. Det blir
ogsa foreslatt ei foresegn om fullmakt som opnar for
at det kan givast forskrifter om plikt til & etablere og
gjennomfere systematiske kontrolltiltak.

2.3.7  Tilgjenge til stad, bistandsplikt,

proveuttak m.m.

Departementet foreslar at tilsynet skal ha uhindra
tilgjenge til den staden eller det lokalet der verksem-
da blir driven. Vidare er det foreslatt at utanlandske
inspektorar kan vere med pa inspeksjonar osv. som
ledd i internasjonalt samarbeid. Det er ogsa foreslatt
at verksemda vederlagsfritt skal stille nedvendige lo-
kale, inventar, arbeidshjelp og reiskapar til disposi-
sjon for uteving av tilsynet. Dessutan er det foreslatt
at tilsynsorganet i sarskilde tilfelle kan paleggje
verksemda 4 stille anlegg, utstyr og arbeidskraft til
disposisjon for 4 utfore bestemte oppgéaver. I lovfor-
slaget er det ogsa teke med ei fullmaktsferesegn for &
kunne gi nermare forskrifter.

2.3.8

Det blir foreslatt & vidarefore den plikta som gar
fram av kosmetikklova til & skaffe, utarbeide, leggje
fram eller sende inn opplysningar nar tilsynsorganet
krev det. Dessutan blir det foreslétt have til n@rmare
forskriftsregulering av opplysnings- og rapporte-
ringsplikta, mellom anna plikt til & offentleggjere re-
sultat av utfert tilsyn.

Varslings- og opplysningsplikt

2.3.9

Departementet foreslér ei foresegn som gir gene-
rell heimel for & gi forskrifter om dokumentasjon.

Dokumentasjon m.m.

2.3.10 Tilsyn og vedtak

Departementet foreslar at lova skal gi ei general-
fullmakt til tilsynsorganet til & gjere "nedvendige
vedtak" for & gjennomfere foresegnene i lova. Etter
departementet sitt syn ber tilsyn med omradet, som i
dag, 1 praksis utforast etter delegert avgjerdsrett fra
departementet. Etter departementet si vurdering ma
tilsynsorganet fa nedvendig kompetanse til & kunne
forby import, omsetning og eksport eller péleggje be-
slaglegging og destruksjon av aktuelle varer og gjen-
standar som kjem i kontakt med kosmetikk.

2.3.11 Dispensasjon

I lys av at fleire av foresegnene i den nye kosme-
tikklova kjem til & vere nasjonale og ikkje harmoni-
serte med EU, meiner departementet at lova ber ha
ein dispensasjonsheimel.

2.4 Okonomiske og administrative
konsekvensar

Det blir uttala at sett i hove til den nogjeldande
lovgivinga kan den nye kosmetikklova seiast & fore
til berre mindre endringar nar det gjeld bedrifts- og
samfunnsekonomiske forhold. Det folgjer med ein
viss auke 1 oppgéver nér det gjeld & fere tilsyn og
kontroll med at lova blir oppfylt, men departementet
tek utgangspunkt i at desse ekstrakostnadene blir
dekte ved ei vidarefering av det prinsippet vi har i
dag om at dei offentlege oppgavene skal dekkjast ved
avgifter og gebyr.

3. MERKNADER FRA KOMITEEN

Komiteen seier seg nogd med at Regjeringa
har lagt fram forslag til ny lov om kosmetikk og
kroppspleieprodukt. Formaélet for lova er & medverke
til at kosmetikk, kroppspleieprodukt og andre pro-
dukt som er omfatta av lova, er helsemessig sikre for
menneske og dyr. Lova skal ogsa fremme forbrukar-
interesser, erlegdom, dyrevelferd, etikk, miljo, mat-
tryggleik og kvalitet.

Komiteen pépekar at det har utvikla seg eit
breitt produktspekter pa kosmetikkomradet. Komi -
teen ser det som ei utfordring & sikre at regelverket
reflekterer denne utviklinga, slik at ein tek omsyn til
tryggleiken til brukaren nér det gjeld den typen pro-
dukt. Derfor skal den nye lova omfatte produkt til
bruk pa dyr, injeksjonsprodukt, laekjemiddelnare
produkt og produkt til tatovering og permanent smin-
ke i tillegg til dei produktkategoriane som er omfatta
av direktiv 76/768/EQF (kosmetikkdirektivet).

Komiteen ser det sentrale med lova at den skal
sikra at produkta skal vare helsemessig sikre for
menneske og dyr (jf. § 1 Formal).



Omsynet til forbrukarinteressene gér lengre enn
retten til sikre produkt. Omsynet til dyrevelferd og
etikk rettar seg mot forsvarleg produksjon, mellom
anna testing pa dyr og innehald i produkta. Det er nytt
at det blir stilt tilsvarande krav til kosmetikk og
kroppspleie som blir brukte pa dyr. Lova gjeld bade
for produkt som berre blir omsette pd den norske
marknaden, for produkt som ogsa er meinte for ek-
sport, og for produkt som blir importerte frd andre
land.

Komiteen er positiv til at den nye lova fremjar
forbrukarinteresser, helsemessig tryggleik, dyrevel-
ferd, etikk, miljo, og kvalitet.

Departementet skal i forskrift kunne gje forbod
mot produkt som inneheld materiale der gen kodar
for antibiotikaresistens. Utviklinga med at stadig flei-
re sjukdomsframkallande bakteriar blir motstands-
dyktige for antibiotika, er skremmande, s komite-
en stottar dette forbodet.

Komiteen vil at grenseoppgangen mellom le-
gemiddel og kosmetikk skal klargjerast ytterligare
med tanke pa lettare tilgjenge for brukarane.

Komiteen vil ikkje at det skal innferast avgif-
ter eller gebyr péd produkta, men meiner at naudsynte
kontrollfunksjonar kan gjennomferast med dagens
beredskap. Dersom det blir innfort avgift eller gebyr
pa produkta, meinerkomiteen deter viktig a halde
avgifta s& lav som rad er.

Komiteens medlemmer fra Frem-
skrittspartiet mener at innfering av avgifter og
gebyr som skal finansiere nedvendig tilsyn og kon-
trollfunksjoner, i tilfelle mé eremerkes dette formélet
og ikke benyttes til & kryssubsidiere andre formal.
For gvrig stetter disse medlemmer forslaget til
ny kosmetikklov.

Komiteen stottar forslaget i Ot.prp. nr. 6
(2005-2006) og tilrar at proposisjonen blir vedtatt
som framlagt.

4. TILRADING FRA KOMITEEN
Komiteen viser til proposisjonen og merkna-
dene og rar Odelstinget til & gjere slikt
vedtak til lov

om kosmetikk og kroppspleieprodukt m.m.
(kosmetikklova)

Kapittel 1. Formal, verkeomride og definisjonar

§ 1. Formal

Formalet med lova er & medverke til at kosme-
tikk, kroppspleieprodukt og andre produkt som er
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omfatta av lova er helsemessig sikre for menneske og
dyr.

Lova skal og fremje forbrukarinteresser, arleg-
dom, dyrevelferd, etikk, miljg, mattryggleik og kva-
litet.

§ 2. Sakleg verkeomrade

Lova omfattar alle forhold i samband med utvik-
ling, produksjon, import, tilarbeiding, distribusjon,
eksport og omsetning av
a) kosmetikk og kroppspleieprodukt, som er alle

stoff eller blandingar av stoff som er bestemte til

a kome i kontakt med kroppsoverflata til mennes-

ke, tennene eller slimhinnene i munn- eller nase-

hola for berre eller i hovudsak & reinse eller par-
fymere desse delane av kroppen, endre utsjana-
den deira, paverke kroppslukter, verne dei eller
halde dei i god stand

b) kosmetikk og kroppspleieprodukt for dyr, som er
alle stoff eller blandingar av stoff som er bestem-
te til & kome i kontakt med kroppsoverflata til
dyr, tennene eller slimhinnene i munn- eller nase-
hola for berre eller i hovudsak & reinse eller par-
fymere desse delane av kroppen, endre utsjana-
den deira, paverke kroppslukter, verne dei eller
halde dei i god stand

¢) lekjemiddelnare kroppspleieprodukt, som er
alle stoff eller blandingar av stoff som er bestem-
te til & kome i1 kontakt med kroppsoverflata til

menneske eller dyr, tennene eller slimhinnene i

munn- eller nasehola for berre eller i hovudsak a

forebyggje, lindre eller behandle helseplager som

ikkje kjem av sjukdom
d) tatoveringsprodukt, som er alle stoff eller blan-
dingar av stoff som er bestemte til & bli forte inn

1 huda til menneske eller dyr for & oppna perma-

nente eller langvarige menster, teikningar, stre-

kar, felt eller fargar p& huda, medrekna tatove-
ringsveeske og permanent sminke
e) injeksjonsprodukt, som er alle stoff eller blandin-

gar av stoff som er bestemte til & bli forte inn i

huda til menneske eller dyr for & endre utsjanaden

til huda pa andre matar enn dei som er nemnde i

bokstav d.

Lova omfattar ogsa alle forhold i samband med
produksjon av materiale og gjenstandar som er be-
stemte til & kome i kontakt med eller kan ha innverk-
nad pé produkta, jf. § 4 bokstav a.

Lova omfattar ikkje stoff, blandingar av stoff el-
ler utstyr som kjem inn under lov 4. desember 1992
nr. 132 om legemidler mv. eller lov 12. januar 1995
nr. 6 om medisinsk utstyr. Lova omfattar ikkje nee-
ringsmiddel som kjem inn under lov 19. desember
2003 nr. 124 om matproduksjon og mattrygghet mv.
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§ 3. Stadleg verkeomrdde

Lova gjeld for norsk land- og sjeterritorium, nor-
ske luft- og sjefartey og innretningar pa norsk konti-
nentalsokkel.

Kongen kan gi forskrifter om bruken av lova pé
Svalbard, pa Jan Mayen, i bilanda, i norsk skonomisk
sone og pa utanlandsregistrerte skip i rute pa norske
hamner. Kongen kan fastsetje s@rlege reglar med
omsyn til forholda pé staden.

§ 4. Definisjonar

I denne lova forstar ein med

a) produkt: kosmetikk og kroppspleieprodukt, kos-
metikk og kroppspleieprodukt for dyr, leekjemid-
delnaere kroppspleieprodukt, tatoveringsprodukt
og injeksjonsprodukt

b) verksemd: privat eller offentlege foretak eller
privatpersonar som utferer ein aktivitet som er
nemnd i § 2 forste ledd, bortsett fra aktivitet med
privat og ikkje-kommersielt formal

¢) omsetning: innehav med sikte pa sal, frambod for
sal, distribusjon, sjalve salet og alle andre former
for overdraging, med eller utan vederlag.

Kapittel 11. Forbod og pabod

§ 5. Forbod mot produkt som ikkje er helsemessig
sikre

Det er forbode & utvikle, produsere, importere,
tilarbeide, distribuere, eksportere og omsetje produkt
som ved normal bruk eller bruk som det er rimeleg &
tenkje seg, ikkje er helsemessig sikre for menneske
eller dyr.

Departementet kan gi naeermare forskrifter om nar
produkt skal reknast som ikkje helsemessig sikre for
menneske eller dyr.

§ 6. Godkjenningsplikt

Departementet kan gi forskrifter om godkjen-
ningsplikt og meldeplikt for bestemte typar produkt.

§ 7. Merking, presentasjon og reklame

Merking og presentasjon av, reklame for og anna
marknadsfering av produkt skal vere korrekt, gi mot-
takaren tilstrekkeleg informasjon og ikkje vere eigna
til & villeie.

Departementet kan gi nermare forskrifter om
plikta etter forste ledd, til demes forskrifter om hel-
sepastandar og frivillige ordningar for merking.

Departementet kan gi forskrifter om plikt til & do-
kumentere dei pastandane som er brukte i marknads-
foringa av eit produkt, og om krav til denne typen do-
kumentasjon.

§ 8. Produksjon, innhald, samansetjing og kvalitet

Departementet kan i forskrifter stille krav til pro-
duksjonen, ingrediensane og det andre innhaldet i,
samansetjinga av og kvaliteten pa produkt og materi-
ale og gjenstandar som er bestemte til & kome i kon-
takt med eller kan ha innverknad pa produkt.

§ 9. Testing pa dyr

Departementet kan gi forskrifter om forbod mot
utvikling, produksjon, import, tilarbeiding, eksport
og omsetning av produkt som er testa pa dyr, eller
som inneheld ein eller fleire ingrediensar som er testa
pa dyr.

§ 10. Antibiotikaresistensgen

Departementet kan gi forskrifter om forbod mot
produkt som inneheld gen fra prosessert genmodifi-
sert materiale der gena kodar for antibiotikaresistens.

§ 11. Etablering, utforming og drift

Plassering, utforming og drift av aktivitetar knyt-
te til produkt skal vere hygienisk forsvarleg.

Departementet kan i forskrifter stille utfyllande
krav til etablering, plassering, utforming og drift av
aktivitetar i verksemder med tilknyting til produkt, til
demes krav om melding, registrering, godkjenning
og bortfall av godkjenning, og om helsa og hygienen
til personalet.

§ 12. Etterlevingsplikt og systematiske kontrolltiltak

Verksemda skal syte for at feresegner gitt i eller
i medhald av denne lova blir etterlevde. Departemen-
tet kan gi forskrifter om kven som er ansvarleg i verk-
semda, og om plikt til & gi melding om dette til til-
synsorganet.

Departementet kan gi forskrifter om plikt til &
etablere og gjennomfoere systematiske kontrolltiltak.

Departementet kan gi forskrifter om den faglege
kompetansen til personalet.

§ 13. Tilgjenge til stad, bistandsplikt m.m.

Verksemda skal gi tilsynet uhindra tilgjenge til
stad eller lokale der det gar fore seg aktivitet omfatta
av lova, slik at tilsynet kan gjere nedvendige under-
sekingar. Utanlandske inspekterar kan vere med pa
inspeksjonar osv. nér det er nadvendig for & oppfylle
dei internasjonale pliktene Noreg har.

Verksemda skal vederlagsfritt stille nedvendige
lokale, inventar, arbeidshjelp og reiskapar til disposi-
sjon for uteving av tilsyn og elles yte hjelp og leggje
til rette for tilsyn.

Departementet kan gi nermare forskrifter om til-
gjenge til stad, bistandsplikt, preveuttak osv.



§ 14. Varslings- og opplysningsplikt

Verksemda skal straks varsle tilsynsorganet ved
mistanke om produkt som ikkje er helsemessig sikre
for menneske eller dyr.

Verksemda skal, nér tilsynet krev det, vederlags-
fritt gi eller sende inn nedvendige opplysningar, pro-
vemateriale og resultat av gjennomferte analysar.
Tilsynsorganet kan bestemme korleis opplysningane
skal bli gitt, mellom anna nér det gjeld form, detalje-
ringsgrad osv.

Departementet kan gi narmare forskrifter om
opplysnings- og rapporteringsplikt for helsepersonell
og andre.

Departementet kan gi naermare forskrifter om
plikt til & offentleggjere resultat av utfort tilsyn.

§ 15. Dokumentasjon m.m.

Departementet kan gi forskrifter om dokumenta-
sjon, til demes stille krav om utskriving av og plikt til
a skaffe og oppbevare dokumentasjon og plikt til &
leggje ved attestar, sertifikat eller annan dokumenta-
sjon ved transport og omsetning.

Kapittel I11. Avsluttande foresegner
§ 16. Tilsyn og vedtak

Tilsynsorganet forer tilsyn og kan gjere nedven-
dige vedtak om & forby utvikling, produksjon, im-
port, tilarbeiding, distribusjon, eksport og omsetning
av produkt, og om beslaglegging, destruksjon og
stenging av verksemda.

Tilsynsorganet kan paleggje den som er ansvar-
leg for verksemda, & dekkje faktiske kostnader i sam-
band med beslaglegging, destruksjon og stenging av
verksemda.

Dersom palegga ikkje blir folgde, dersom det er
ukjent kven som er ansvarleg, eller dersom det er
negdvendig & fi gjennomfort tiltak raskt, kan tilsynet
sjelv gjennomfere tiltak som er nemnde i forste ledd.
Tiltak kan gjennomferast pa kostnad av den ansvar-
lege. Skuldige belep er tvangsgrunnlag for utlegg.

Tilsynsorganet kan, dersom viktige samfunnsin-
teresser tilseier det, eller av omsyn til dei internasjo-
nale pliktene Noreg har, fastsetje, endre eller opphe-
ve tidsavgrensa forskrifter utan foregdande heyring
og kunngjere forskrifter pé serskild mate.

Offentlege styresmakter pliktar pa ferespurnad
fré tilsynet & gi nedvendige opplysningar utan hinder
av teieplikta. Politi, tollverk, kystvakt og kommunar
skal pé forespurnad yte hjelp til tilsynet.

Departementet bestemmer kva for eit forvalt-
ningsorgan som skal vere tilsynsorgan etter lova.
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§ 17. Personregister

For a sikre at foresegner gitt i eller i medhald av
denne lova blir etterlevde, kan tilsynsorganet oppret-
te personregister med nedvendige opplysningar om
verksemder det forer tilsyn med.

For & sikre at foresegnene i denne lova blir felg-
de, kan tilsynsorganet innhente informasjon til regis-
ter som nemnt i forste ledd, ogsa informasjon fra ek-
sisterande register.

Departementet kan gi forskrifter om naermare
reglar for slike register, mellom anna krav til konfi-
densialitet og utlevering av opplysningar.

§ 18. Avgift og gebyr

Departementet kan i forskrift paleggje verksem-
der a betale gebyr for & dekkje kostnader ved tilsyn,
kontroll og serskilde ytingar, til demes utskriving av
attestar og godkjenningar etter denne lova.

Departementet kan i forskrift paleggje verksem-
der & betale ei avgift for & dekkje kostnader ved tilsyn
og kontroll etter denne lova som ikkje er dekte ved
gebyr i medhald av ferste ledd.

Departementet kan gi nermare foresegner om ut-
rekning, innkrevjing og innbetaling av avgiftene og
gebyra.

Ved forseinka betaling av gebyr skal det betalast
rente i samsvar med lov 17. desember 1976 nr. 100
om renter ved forsinket betaling m.m.

Gebyr er tvangsgrunnlag for utlegg.

§ 19. Dispensasjon

Departementet kan i sarlege tilfelle dispensere
fré foresegnene gitt i eller i medhald av denne lova,
under foresetnad av at det ikkje strir mot dei interna-
sjonale pliktene Noreg har.

§ 20. Tvangsmulkt

Ei verksemd som ikkje held fristen for oppfylling
av palegg gitt i medhald av denne lova, kan paleg-
gjast tvangsmulkt av tilsynsorganet i form av ein-
gongsmulkt eller lapande dagmulkt.

Tvangsmulkt kan fastsetjast allereie i samband
med at palegget blir gitt, nér det er nedvendig at fris-
ten blir halden.

Palegg om tvangsmulkt er tvangsgrunnlag for ut-
legg.

Departementet kan gi n@rmare foresegner om
fastsetjing og utrekning av tvangsmulkt.

§ 21. Straff

Forsettleg eller aktlaust brot pa faresegner eller
vedtak gitt i eller i medhald av denne lova blir straffa
med bater eller fengsel inntil eitt ar eller begge delar.
Forsgk og medverknad blir straffa pd same maten.
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§ 22. Iverksetjing og overgangsreglar Lov 19. mai 1933 nr. 3 om tilsyn med kosmetikk
og kroppspleieprodukter mv. blir oppheva frad same
tidspunkt. Forskrifter eller enkeltvedtak gitt i med-
hald av den oppheva lova gjeld til dei blir oppheva.

Denne lova gjeld fra den tid Kongen fastset.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 30. november 2005

Harald T. Nesvik Gunn Olsen

leiar ordferar
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