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EDUSKUNNAN VASTAUS 157/2004 vp

Hallituksen esitys kosmeettisista valmisteista
annettavaksi laiksi

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensa

kosmeettisista valmisteista annettavaksi laiksi
(HE 105/2004 vp).

Valiokuntakdisittely

Suuri valiokunta ja talousvaliokunta ovat anta-
neet asiasta mietintonsd (SuVM 5/2004 vp ja
TaVM 19/2004 vp).

Paiitos
Eduskunta on hyvéksynyt seuraavan lain:

Laki

kosmeettisista valmisteista

Eduskunnan piitoksen mukaisesti sdddetdén:

1 luku
Yleiset sdZinnokset
1§
Soveltamisala

Tétd lakia sovelletaan kosmeettisten valmis-
teiden turvallisuutta ja koostumusta koskeviin
vaatimuksiin, eldinkokeiden kdyttoon kosmeet-
tisten valmisteiden testauksessa sekid kosmeetti-
sista valmisteista kuluttajalle, toiselle elinkei-

HE 105/2004 vp
TaVM 19/2004 vp
SuVM 5/2004 vp

nonharjoittajalle tai viranomaiselle annettaviin
tietoihin.

2§
Mdidritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) kosmeettisella valmisteella ainetta tai val-
mistetta, jota kdytetddn ulkoisesti ja jonka tar-
koituksena on yksinomaan tai pddasiassa puhdis-
taa tai suojata tai pitdd hyvéssd kunnossa ihmi-
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sen kehon ulkoisia osia, hampaita tai suun lima-
kalvoja tai muuttaa niiden tuoksua taikka ulko-
ndkod tai estdd hajuhaittoja;

2) valmiilla kosmeettisella valmisteella kos-
meettista valmistetta lopullisessa muodossaan,
jossa se saatetaan markkinoille kuluttajan saata-
ville seki tillaisen valmisteen esiastetta;

3) kosmeettisen valmisteen esiasteella Kkos-
meettisen valmisteen mallia, jota ei ole tuotettu
erissd ja josta kosmeettinen valmiste kopioidaan
tai kehitetdin;

4) kosmeettisella ainesosalla kosmeettisen
valmisteen koostumukseen kuuluvaa synteettis-
td tai luonnollista kemiallista ainetta lukuun ot-
tamatta hajusteiden ja aromaattisten aineiden
yhdisteité;

5) elinkeinonharjoittajalla luonnollista hen-
kilod taikka yksityistd tai julkista oikeushenki-
164, joka tuloa tai muuta taloudellista hyotya
saadakseen ammattimaisesti valmistaa, pitdd
kaupan, tarjoaa, myy tai muutoin elinkeinotoi-
mintansa yhteydessi luovuttaa kosmeettisia val-
misteita kuluttajalle tai kuluttajaan rinnastetta-
valle henkil®lle tai suorittaa tai tarjoaa kuluttaja-
palveluksia kuluttajalle tai kuluttajaan rinnastet-
tavalle henkilolle;

6) markkinoille saattamisella kosmeettisten
valmisteiden hallussa pitdmistd niiden myyntia
varten mukaan lukien myytédviksi tarjoamista tai
muuta toiselle elinkeinonharjoittajalle tai kulut-
tajalle joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan ta-
pahtuvaa siirtoa varten sekd myyntid ja muita
siirtomuotoja;

7) ammattikdyttoon tarkoitetulla kosmeetti-
sella valmisteella kosmeettista valmistetta, joka
on tarkoitettu kdytettdviksi yksinomaan kam-
paamo-, parturi-, kosmetologi- tai muun vastaa-
van kuluttajapalveluksen yhteydessi;

8) kosmeettisen valmisteen sdilyvyysajalla ai-
kaa, jonka kosmeettinen valmiste asianmukai-
sesti sdilytettynd tdyttda alkuperdisen kéyttotar-
koituksensa eiké aiheuta vaaraa ihmisen tervey-
delle; seké

9) tiedekomitealla Euroopan yhteiséjen ko-
mission kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettu-
jen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tie-
dekomiteaa.

38
Yleinen turvallisuusvaatimus

Elinkeinonharjoittajan on varmistettava olo-
suhteiden vaatiman huolellisuuden ja ammatti-
taidon edellyttamailla tavalla, ettd kosmeettinen
valmiste ei tavanomaisissa tai kohtuudella enna-
koitavissa kdyttoolosuhteissa aiheuta vaaraa ih-
misen terveydelle.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuutta ar-
vioitaessa otetaan erityisesti huomioon tuotteen
ulkoasu ja esillepano, markkinointi, mahdolliset
kiyttoohjeet sekd muut tuotteesta annetut ohjeet
ja tiedot.

48
Valvonta

Kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
valvontaan sekd muiden tdmén lain tai sen nojal-
la annettujen sddnndsten noudattamisen valvon-
taan sovelletaan kulutustavaroiden ja kuluttaja-
palvelusten turvallisuudesta annettua lakia
(75/2004). Mainitun lain 23 §:n 1 momentin es-
tamittd myos ldadninhallituksen ja kunnan val-
vontaviranomainen voi médratd lain 23 §:ssé tar-
koitetun kiellon, jos kosmeettinen valmiste ei
ole tdmin lain tai sen nojalla annettujen sddnnds-
ten mukainen.

Nopean ja asianmukaisen lddkinnillisen hoi-
don turvaamiseksi Kuluttajavirasto voi vaatia,
ettd elinkeinonharjoittaja toimittaa yksityiskoh-
taiset tiedot kosmeettisen valmisteen koostu-
muksesta Myrkytystietokeskukseen kiytettavik-
si ladkinnillisiin tarkoituksiin.

2 luku

Kosmeettisten valmisteiden koostumusta kos-
kevat vaatimukset

58
Kielletyt ainesosat

Kosmeettiset valmisteet eivit saa sisdltdd ai-
nesosia, joiden on tieteellisessa riskinarvioinnis-



sa todettu aiheuttavan vaaraa ihmisen terveydel-
le. Ainesosista, joiden kéytto kosmeettisissa val-
misteissa on kielletty, sdddetddn tarkemmin
kauppa- ja teollisuusministerion asetuksella.

Kemikaalilain (744/1989) 11 §:n 4 momentin
tarkoittamassa vaarallisten aineiden luettelossa
ryhmiin 1, 2 ja 3 kuuluviksi luokiteltujen syopaa
aiheuttavien, periméi vaurioittavien ja lisddnty-
miselle vaarallisten aineiden kidyttd kosmeetti-
sissa valmisteissa on kielletty. Kiellon tdytén-
toonpanosta sdddetddn tarkemmin kauppa- ja
teollisuusministerion asetuksella. Kemikaali-
lain 11 §:n 4 momentin tarkoittamassa vaarallis-
ten aineiden luettelossa ryhmidn 3 kuuluvaksi
luokiteltuja aineita voidaan kuitenkin kayttda
kosmeettisissa valmisteissa siten kuin kauppa- ja
teollisuusministerion —asetuksella tarkemmin
sdddetddn, jos tiedekomitea on arvioinut aineen
ja todennut sen soveltuvan kaytettdviksi kos-
meettisissa valmisteissa.

6§
Koostumusta koskevat rajoitukset

Ainesosista, joiden turvallinen kidyttd kos-
meettisissa valmisteissa tieteellisen riskinar-
vioinnin perusteella edellyttdd méirittyjen edel-
lytysten ja rajoitusten noudattamista, sdddetddn
kauppa- ja teollisuusministerion asetuksella.

Kosmeettisissa valmisteissa saa kdyttdd viri-
aineina, sdilontiaineina ja auringonsuoja-ainei-
na ainoastaan ainesosia, jotka on tieteellisessa
riskinarvioinnissa todettu turvallisiksi ihmisen
terveydelle mainituissa kéyttdtarkoituksissa.
Viriaineista, sdilontdaineista ja auringonsuoja-
aineista, joita kosmeettisissa valmisteissa saa
kiyttad, sdddetddn tarkemmin kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksella.
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3 luku
Eldinkokeita koskevat vaatimukset
7§

Eldinkokeiden kdytto kosmeettisten valmis-
teiden testauksessa

Valmiiden kosmeettisten valmisteiden testaa-
minen Suomessa eldinkokeilla kosmeettisille
valmisteille sdddettyjen vaatimusten tdyttdmi-
seksi on kielletty.

Kosmeettisten ainesosien ja ainesosien yhdis-
telmien testaaminen Suomessa eldinkokeella
kosmeettisille valmisteille sédddettyjen vaati-
musten tdyttdimiseksi on kielletty sen jdlkeen,
kun kyseisen eldinkokeen korvaava vaihtoehtoi-
nen testausmenetelmi on validoitu ja hyviksyt-
ty. Kiellon tdytdntoonpanosta sdddetddn kaup-
pa- ja teollisuusministerion asetuksella sen jil-
keen, kun Euroopan yhteisojen komissio on vah-
vistanut aikataulun kosmeettisten ainesosien tes-
tauskiellon voimaantulolle. Vaihtoehtoisista tes-
tausmenetelmistd, joilla on mahdollista varmis-
taa kosmeettisten valmisteiden turvallisuus,
vaikka niitd ei voitaisikaan soveltaa kemiallis-
ten ainesosien turvallisuusarvioinnin kaikkiin
kayttotarkoituksiin, sdddetddn tarkemmin kaup-
pa- ja teollisuusministerion asetuksella sen jil-
keen, kun Euroopan yhteisojen komissio on vah-
vistanut tillaisia vaihtoehtoisia menetelmia kos-
kevan luettelon.

88§

Eldinkokeilla testattujen kosmeettisten valmis-
teiden markkinoille saattaminen

Valmiiden kosmeettisten valmisteiden, joi-
den lopullinen muoto on testattu eldinkokeella
kosmeettisille valmisteille sédddettyjen vaati-
musten tidyttdmiseksi sen jdlkeen, kun kyseisen
eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen testausme-
netelmi on validoitu ja hyvéksytty, markkinoil-
le saattaminen Suomessa on kielletty. Sama kos-
kee sellaisia valmiita kosmeettisia valmisteita,
joiden ainesosia tai ainesosien yhdistelmid on
testattu eldinkokeella kosmeettisille valmisteil-
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le sdddettyjen vaatimusten tayttamiseksi sen jil-
keen, kun kyseisen eldinkokeen korvaava vaih-
toehtoinen testausmenetelmi on validoitu ja hy-
viksytty. Kiellon tdytdntoonpanosta sdddetddn
kauppa- ja teollisuusministerion asetuksella sen
jilkeen, kun Euroopan yhteisdjen komissio on
vahvistanut aikataulun kiellon voimaantulolle.

98§
Eldinkokeita koskevat vditteet

Viitteitd, joiden mukaan kosmeettista valmis-
tetta varten ei ole tehty eldinkokeita, saa esittda
kosmeettisen valmisteen pakkauksessa ja val-
misteeseen liittyvissa asiakirjoissa, ilmoituksis-
sa, etiketeissd ja vastaavissa ainoastaan edellyt-
tden, ettd valmistaja tai sen tavarantoimittajat ei-
vit ole testanneet valmista kosmeettista valmis-
tetta, kosmeettisen valmisteen esiastetta eivitki
mitddn kosmeettisen valmisteen ainesosaa eldin-
kokeilla eivitkd kdyttidneet ainesosia, joita muut
ovat testanneet eldinkokeilla uusien kosmeettis-
ten valmisteiden kehittamistarkoituksessa.

4 luku

Kosmeettisten valmisteiden merkintoja
koskevat vaatimukset

10 §
Pakolliset merkinncit

Kosmeettisen valmisteen kdyttd- ja ulkopak-
kauksessa on oltava seuraavat merkinnit:

1) Euroopan talousalueella toimivan valmis-
tajan tai sielld kosmeettisen valmisteen markki-
noille luovuttaneen muun elinkeinonharjoitta-
jan nimi tai aputoiminimi ja osoite;

2) sisédllon médrda Suomessa yleisesti kdyte-
tyin paino- tai tilavuusyksikdin sen suuruisena
kuin se on pakkaushetkelld;

3) valmisteen sidilyvyysaika, jos se on enin-
tadn 30 kuukautta;

4) tieto ajanjaksosta, jona valmistetta voi
kdyttdd ilman ihmisen terveydelle aiheutuvaa
vaaraa sen jilkeen kun se on avattu, jos valmis-
teen sdilyvyysaika on yli 30 kuukautta;

5) valmisteen turvallisen kdyton kannalta tar-
peelliset ohjeet ja varoitukset sekd ne varoitus-
merkinnit, joista kauppa- ja teollisuusministe-
rion asetuksella tarkemmin sdddetédin;

6) valmistuseritunnus;

7) valmisteen kiyttotarkoitus, jollei se kiy
ilmi valmisteen ulkoasusta ja esillepanosta; seka

8) luettelo valmisteen ainesosista niiden li-
sdamishetken painon mukaan alenevassa jirjes-
tyksessa.

Tiedot voidaan ilmoittaa kuluttajalle valmis-
teen mukana toimitettavassa esitteessd tai muul-
la vastaavalla tavalla, jos merkinnin tekeminen
kiytto- ja ulkopakkaukseen on valmisteen tai
pakkauksen koon tai muodon vuoksi taikka
muusta vastaavasta syystd mahdotonta. Merkin-
tojen tekemisestd sdddetddn tarkemmin kauppa-
ja teollisuusministerion asetuksella, jolla voi-
daan sddtdda myos kosmeettisista valmisteista an-
netun Euroopan yhteison lainsddddnnon mukai-
sia vihiisid poikkeuksia merkitsemisvelvolli-
suuteen.

118§
Merkintdjen kielivaatimukset ja havaittavuus

Edelld 10 §:n 1 momentin 2—>5 ja 7 kohdassa
sdddetyt tiedot on ilmoitettava suomen ja ruot-
sin kielelld siten kuin kielilain (423/2003)
34 §:ssd sdddetddn. Kosmeettiset ainesosat on il-
moitettava kosmeettisissa valmisteissa kdytetty-
jen ainesosien luettelosta ja yhteisestd nimik-
keistostd annetussa komission pddtoksessd
96/335/ETY mainitulla nimelld. Tarkempia
sddnnoksid kosmeettisten ainesosien ilmoittami-
sesta annetaan kauppa- ja teollisuusministerion
asetuksella.

Tissd laissa ja sen nojalla sdddetyt merkinnit
on tehtdvi siten, ettd ne ovat pysyviid sekd hel-
posti havaittavia ja luettavia.



5 luku
Elinkeinonharjoittajan velvollisuudet
12 §
Rekisterdinti-ilmoitus

Suomalaisen valmistajan, valmistuttajan sekd
maahantuojan, joka saattaa maahantuodun kos-
meettisen valmisteen ensimmadistd kertaa Euroo-
pan talousalueen markkinoille, on ennen valmis-
teen markkinoille saattamista tehtdvd rekiste-
rointi-ilmoitus Kuluttajavirastoon.

Rekisterointi-ilmoituksen tekemistid koskevia
tarkempia sddnnoksid annetaan kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksella.

13 §
Tuotekohtaiset tiedot

Elinkeinonharjoittajan, joka vastaa kosmeet-
tisen valmisteen saattamisesta Euroopan talous-
alueen markkinoille, on pidettiva jasenvaltioi-
den toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
seuraavat tuotekohtaiset tiedot:

1) kosmeettisen valmisteen laadullinen ja
midrillinen koostumus; hajusteiden ja hajuste-
yhdistelmien osalta tiedoksi riittdd ainesosan
nimi ja koodinumero seké ainesosan toimittajan
tunnistetiedot;

2) kosmeettisten ainesosien ja valmiin kos-
meettisen valmisteen fysikaalis-kemialliset ja
mikrobiologiset ominaisuudet sekd kosmeetti-
sen valmisteen puhtausvaatimukset ja mikrobio-
logista valvontaa koskevat vaatimukset;

3) hyvin valmistustavan mukainen valmistus-
menetelmd; valmistuksesta vastaavalla henkilol-
14 tai henkilolld, joka vastaa valmisteen saatta-
misesta ensimmdisen kerran Euroopan talous-
alueen markkinoille, on oltava asianmukainen
ammattipidtevyys tai kokemus;

4) arviointi valmiin kosmeettisen valmisteen
turvallisuudesta ihmisen terveydelle; turvalli-
suusarvioinnissa on otettava huomioon aines-
osien yleiset toksikologiset tiedot sekd niiden
kemiallinen rakenne ja altistustaso samoin kuin
valmisteen kéyttoalueiden seki aiottujen kohde-
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ryhmien erityiset altistuspiirteet; erityinen tur-
vallisuusarviointi on tehtdvd muun muassa val-
misteista, jotka on tarkoitettu alle kolmivuo-
tiaille lapsille sekd valmisteista, jotka on tarkoi-
tettu yksinomaan ulkoiseen intiimihygieniaan;

5) edelld 4 kohdassa tarkoitetusta turvalli-
suusarvioinnista vastaavien henkiléiden nimi ja
osoite;

6) olemassa olevat tiedot kosmeettisen val-
misteen kdytostd aiheutuneista haitoista ihmisen
terveydelle;

7) todisteet kosmeettisen valmisteen viitetys-
td vaikutuksesta, jos se on vaikutuksen luonteen
tai valmisteen kannalta perusteltua; seka

8) tiedot kaikista valmisteen tai sen aines-
osien kehittdmiseen tai turvallisuuden arvioin-
tiin liittyvistd eldinkokeista, joita valmistaja, sen
edustajat tai tavarantoimittajat ovat tehneet.

Tuotekohtaisten tietojen on oltava Suomen
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla suo-
meksi tai ruotsiksi tai muulla kansainvilisessa
kaupassa yleisesti kiytettdavilld kielelld kohtuul-
lisessa midrdajassa kosmeettisen valmisteen
merkinndissd ilmoitetussa osoitteessa.

Rajoittamatta liikesalaisuuksien seké teollis-
ja tekijdnoikeuksien suojaamista 1 momentin
1 ja 6 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava
sopivassa muodossa helposti yleison saatavilla.
Valmisteen mairallistd koostumusta koskevien
tietojen on oltava yleison saatavilla ainoastaan
kemikaalilain 11 §:n 4 kohdassa tarkoittamassa
vaarallisten aineiden luettelossa mainituista ai-
neista.

14§

Turvallisuusarvioinnista vastaavan henkilon
pdtevyys

Henkil6lld, joka vastaa 13 §:n 1 momentin
4 kohdassa tarkoitetusta kosmeettisen valmis-
teen turvallisuuden arvioinnista, on oltava ylem-
pi korkeakoulututkinto tai vastaava pitevyys
farmasian, toksikologian, dermatologian tai
muun ldidketieteen alalta tai vastaavalta tieteen-
alalta.
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15§

Analyysimenetelmid ja puhtausvaatimuksia
koskevat vaatimukset

Kosmeettisten valmisteiden koostumuksen
tarkastamiseksi tarvittavista analyysimenetel-
mistd sekd kosmeettisten valmisteiden mikro-
biologisista ja kemiallisista puhtausvaatimuksis-
ta sdddetddn kauppa- ja teollisuusministerion
asetuksella.

16 §
Liikesalaisuuden suojaaminen

Suomalainen valmistaja, valmistuttaja sekéd
maahantuoja, joka saattaa kosmeettisen valmis-
teen ensimmadistd kertaa Euroopan talousalueen
markkinoille, voi liikesalaisuuksien suojaami-
seen vedoten hakea Kuluttajavirastolta lupaa
olla ilmoittamatta yksi tai useampi ainesosa
10 §:n 1 momentin 8 kohdassa tarkoitetussa
ainesosaluettelossa. Lupa voidaan myontéa eri-
tyisesti, jos hakemuksen kohteena oleva aines-
osa ei ole vield yleisesti tunnettu eikd sen kiyt-
totarkoitusta ole kuvattu alan kirjallisuudessa ja
jos ainesosan ilmoittaminen ainesosaluettelossa
johtaisi siihen, ettd ainesosaa olisi helppo jilji-
telld luvan hakijan vahingoksi.

Hyviksyessddn hakemuksen Kuluttajavirasto
ilmoittaa hakijalle rekisterdintinumeron, jolla
ainesosa ilmoitetaan ainesosaluettelossa. Liike-
salaisuuden suojaamiseksi myoOnnetty lupa on
voimassa viisi vuotta. Kuluttajavirasto voi hake-
muksesta jatkaa luvan voimassaoloa enintidin
kolme vuotta, jos luvan myodntdmisen perusteet
edelleen tdyttyvit. Kuluttajavirasto voi peruut-
taa myontdminsi luvan, jos luvan myontdmisen
perusteet eivdt endd tdyty tai jos erityiset kan-
santerveydelliset syyt edellyttidvit luvan peruut-
tamista. Kuluttajaviraston on perusteltava pda-
toksensd olla hyviksymittid lupaa koskevaa ha-

6

kemusta sekd pddtoksensd peruuttaa myonnetty
lupa.

Kuluttajavirasto ilmoittaa Euroopan yhteiso-
jen komissiolle ja muille Euroopan yhteisdjen
jasenvaltioille myontdmaistddn luvasta, paatok-
sestddn olla myontdmaittd lupaa, luvan voimassa-
olon jatkamisesta sekd myonnetyn luvan peruut-
tamisesta.

Tarkempia sddnnoksid liikesalaisuuden suo-
jaamiseksi myonnettdvin luvan hakemisesta ja
hakemuksen kisittelystd annetaan kauppa- ja
teollisuusministerion asetuksella.

6 luku
Voimaantulo
17 §
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan kuuta
20 .

Tuotteiden, jotka eivét tdytd 10 §:n 1 momen-
tin 4 kohdan vaatimuksia, kaupan pitdminen on
kiellettyd 11 pédivéstd maaliskuuta 2005. Tuot-
teet, jotka on valmistettu ja pakattu ennen mai-
nittua pdivdd, saadaan kuitenkin myydid lop-
puun, edellyttien, ettd ne tdyttdvit ennen tdmin
lain voimaantuloa voimassa olleet vaatimukset.

Till4 lailla kumotaan:

1) 22 pidivdnd maaliskuuta 1996 annettu kos-
metiikka-asetus (189/1996) siihen myShemmin
tehtyine muutoksineen;

2) kosmeettisista valmisteista 22 pidivind
maaliskuuta 1996 annettu kauppa- ja teollisuus-
ministerion paiatos (190/1996);

3) kosmeettisista valmisteista 22 pdivina jou-
lukuuta 1993 annetun kauppa- ja teollisuusmi-
nisterion padtoksen (1415/1993) liitteet niihin
myohemmin tehtyine muutoksineen; sekd

4) erdistd kosmeettisten valmisteiden koostu-
muksen tarkastamisessa kiytettdvistd analyysi-

pdivina
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menetelmistd 14 pdivind elokuuta 1996 annettu  (637/1996) sithen myShemmin tehtyine muutok-
kauppa- ja  teollisuusministerion  p&ditds  sineen.

Helsingissad 30 pdividna marraskuuta 2004
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