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TALOUSVALIOKUNNAN MIETINTO
19/2004 vp

Hallituksen esitys kosmeettisista valmisteista
annettavaksi laiksi

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 8 pédivéana kesdkuuta 2004 1dhetti-
nyt talousvaliokuntaan valmistelevasti késitelta-
viksi hallituksen esityksen kosmeettisista val-
misteista annettavaksi laiksi (HE 105/2004 vp).

Lakialoite

Valiokunta on késitellyt esityksen yhteydessa la-
kialoitteen laiksi kosmeettisista valmisteista
(LA 77/2004 vp — Anni Sinnemaéki /vihr ym.),
joka on lahetetty valiokuntaan 23 pdividni syys-
kuuta 2004.

Lausunto

Eduskunnan piédtoksen mukaisesti ymparistova-
liokunta on antanut asiasta lausunnon
(YmVL 22/2004 vp), joka on otettu timéin mie-
tinndn liitteeksi.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- neuvotteleva virkamies Anne
kauppa- ja teollisuusministerio

- johtaja Pirkko Varpasuo, Kuluttajavirasto

- johtaja Kalle Hoppu, Myrkytystietokeskus

- ylitarkastaja Leena Suontama, Eteld-Suomen
ladninhallitus

- puheenjohtaja Simo Jérvinen, Kuntien ter-
veystarkastajat ry

- professori Matti Hannuksela ja suunnittelija
Taina Paarmas, Allergia- ja Astmaliitto ry

- toiminnanjohtaja Hanna Kivinen, Animalia-
eldinsuojeluliitto

- toimitusjohtaja Stig Granqvist, Teknokemian
Yhdistys

- SKY-kosmetologi Leila Téhtinen, Suomen
Kosmetologien Yhdistys.

Haikonen,

HALLITUKSEN ESITYS

Lailla ja sen nojalla annettavalla kauppa- ja teol-
lisuusministerion asetuksella uudistetaan voi-
massaoleva kosmeettisia valmisteita koskeva
lainsdddénto. Lailla pannaan my0s kansallisesti
tdytdntoon kosmetiikkadirektiivin = seitsemaés
muutos.

Lailla sddnnellddn kosmeettisten valmistei-
den turvallisuutta ja koostumusta, eldinkokei-
den kayttod kosmeettisten valmisteiden testauk-
sessa sekd kosmeettisista valmisteista kuluttajal-

HE 105/2004 vp
LA 77/2004 vp

le, toiselle elinkeinonharjoittajalle tai viran-
omaiselle annettavia tietoja.
Elinkeinonharjoittajan on varmistettava olo-
suhteiden vaatiman huolellisuuden ja ammat-
titaidon edellyttimalld tavalla, ettd kosmeet-
tinen valmiste ei tavanomaisissa tai kohtuudella
ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa aiheuta vaa-
raa ihmisen terveydelle. Kosmeettiset valmis-
teet eivit saa sisdltdd ainesosia, joiden on tieteel-
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lisessa riskiarvioinnissa todettu aiheuttavan vaa-
raa ihmisen terveydelle.

Lailla kielletddn valmiiden kosmeettisten val-
misteiden testaaminen Suomessa eldinkokeilla.
Myds kosmeettisten ainesosien ja ainesosien yh-
distelmien testaaminen Suomessa eldinkokeilla
on kiellettyd sen jédlkeen, kun kyseisen eldinko-
keen korvaava vaihtoehtoinen testausmenetel-
méi on hyvéksytty. Suomessa ei saa saattaa mark-
kinoille kosmeettisia valmisteita, jotka on testat-
tu eldinkokeilla tai joiden ainesosia on testattu
eldinkokeilla sen jilkeen, kun kyseisen eldin-
kokeen korvaava vaihtoehtoinen testausmene-
telmé on hyviksytty.

Kieltojen tdytdntoonpanosta sdddetddn kaup-
pa- ja teollisuusministerion asetuksella sen jal-
keen, kun EU:n komissio on vahvistanut aika-
taulun kieltojen voimaantulolle. Kieltojen on
tultava voimaan viimeistdan 11.3.2009, kolme
erikseen mainittua testid viimeistdén 11.3.2013.

YIi 30 kuukautta sdilyvissd kosmeettisissa
valmisteissa ei tarvitse ilmoittaa siilyvyysai-
kaa. Kosmeettisen valmisteen kéytto- ja ulko-
pakkauksessa on kuitenkin oltava tieto ajanjak-
sosta, jonka aikana valmistetta voi kayttida il-
man ihmisen terveydelle aiheutuvaa vaaraa, sen
jalkeen kun se on avattu, jos valmisteen siily-
vyysaika on yli 30 kuukautta.

Yleisperustelut

Kosmeettisen valmisteen markkinoille saat-
tamisesta vastaavan elinkeinonharjoittajan on
pidettidvd toimivaltaisen viranomaisen saatavil-
la tuotekohtaiset tiedot, jotka ovat tarpeen kos-
meettisen valmisteen tunnistamisen, laadun, tur-
vallisuuden arvioinnin sekd valmisteen viitetty-
jen vaikutusten arvioinnin kannalta.

Kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
sekd lainsddddnnon noudattamisen valvontaa
suunnittelee ja ohjaa Kuluttajavirasto. Kosmeet-
tisten valmisteiden maahantuonnin valvonta
kuuluu tullilaitokselle. Ladninhallitukset valvo-
vat ja ohjaavat sddnnosten noudattamista alueil-
laan. Kunnassa valvontatehtdvit hoitaa kunnan
midrddma lautakunta tai muu monijidseninen toi-
mielin.

Lakialoite

Lakialoitteessa ehdotetaan, ettd lailla kielletddn
sekd valmiiden kosmeettisten valmisteiden ettd
kosmeettisten ainesosien ja ainesosien yhdistel-
mien testaaminen eldinkokeilla Suomessa. Li-
sidksi ehdotetaan, ettd kosmetiikkatuotteita val-
mistavalla yritykselld on oikeus tuotemerkinnél-
14 ilmoittaa pdividmadra, josta alkaen se on sitou-
tunut olemaan kéayttdmattd tuon péivén jalkeen
eldinkokein testattuja tuotteita.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Talousvaliokunta ehdottaa, ettd lakiehdotus hy-
viksytidn hallituksen esityksen pohjalta jdljem-
pand mainituin muutoksin.

Kosmeettisilla tuotteilla tarkoitetaan ihonhoi-
totuotteita, saippuaa, shampoota, hammastah-
naa, deodoranttia, meikkeja ja muita paivittii-
seen henkilokohtaisen hygienian hoitoon liit-
tyvid tuotteita.

Kosmeettisista valmisteista annettavalla lail-
la ja sen nojalla annettavalla kauppa- ja teol-
lisuusministerion asetuksella uudistetaan voi-
massa oleva hajanainen ja vaikeaselkoinen kos-
meettisia valmisteita koskeva lainsdddanto,
mikd helpottaa lainsdddédnndn soveltamista. Sa-
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malla lailla pannaan kansallisesti tdytdntdon
kosmetiikkadirektiivin 7. muutos.

Ympdristévaliokunnan lausunnosta

Lain 10 §:ssé sdddetdédn pakollisista merkinnois-
td kosmeettisen valmisteen kdytt6- ja ulkopak-
kauksessa. Vaatimukset perustuvat kosmetiikka-
direktiivin sddnndksiin. Pykdldn 2 momentin
mukaan pakollisten merkintdjen tekemisesti
sdddetdéin tarkemmin kauppa- ja teollisuusmi-
nisterion asetuksella.

Ympéristovaliokunta toteaa lausunnossaan,
ettd 10 §:n 2 momentin yksityiskohtaisten perus-
telujen mukaan tarkoituksena olisi antaa minis-
teriolle oikeus poiketa vaatimuksista erdissé di-



Yleisperustelut

rektiivissd sdddetyissa tilanteissa. Jos tarkoituk-
sena on, ettd lain edellyttimistd vaatimuksista
voidaan ministerion asetuksella poiketa, tulisi
tdmé ilmetd lakitekstista.

Talousvaliokunta viittaa mainitun 10 §:n 2
momentin perusteluihin. Niissd sanotaan tdsmaél-
lisesti, ettd kosmetiikkadirektiivissad on sdddetty
erditd poikkeuksia, miten pakolliset merkinnat
tulee tehdd valmisteen pakkaukseen. Vastaavis-
ta poikkeuksista ehdotetaan sdddettiaviksi kaup-
pa- ja teollisuusministerion asetuksella. Asetuk-
sella voidaan antaa tarkempia sddnndksid myos
muista kosmetiikkadirektiivin sdidnnoksiin pe-
rustuvista poikkeuksista pakollisia merkintdja
koskeviin vaatimuksiin.

Talousvaliokunnalla on ollut kdytettdvissddn
kauppa- ja teollisuusministerion asetusluonnos.

Talousvaliokunta katsoo edelld olevan perus-
teella, ettd lakia ei ole tarvetta tismentda talta
osin.

Lain 13 §:ssd sdddetddn tuotekohtaisista tie-
doista, jotka on pidettdvi jadsenvaltioiden toimi-
valtaisten viranomaisten saatavilla. Elinkeinon-
harjoittajan, joka vastaa kosmeettisen valmis-
teen saattamisesta ETA-markkinoille, on huo-
lehdittava tietojen saatavuudesta. Saman pyka-
lén 3 momentin mukaan tiedot kosmeettisen val-
misteen laadullisesta ja maédrillisestd koostu-
muksesta sekd kosmeettisen valmisteen kaytos-
td aiheutuneista haitoista on oltava sopivassa
muodossa helposti yleison saatavilla.

Ympéristovaliokunta painottaa tiedon saata-
vuuden helppouden tirkeyttd ja esittdd harkitta-
vaksi tdtd koskevan maininnan lisddmistd mai-
nittuun pykaldan.

Pykélian yksityiskohtaisten perustelujen mu-
kaan mainitut tiedot on toimitettava kuluttajalle
kohtuullisen ajan kuluessa pyynnon esittdmises-
td. Tietojen saatavuus varmistetaan parhaiten,
jos ne ovat elektronisessa muodossa.

Talousvaliokunta toteaa, ettd direktiivissa ei
edellytetd tietojen saatavuutta tietyssd muodos-
sa, vaan siind mainitaan esimerkkind helposta
saatavuudesta elektronisessa muodossa olevat
tiedot. Kauppa- ja teollisuusministerion anta-
man selvityksen mukaan yhteisotasolla on val-
misteltu ohjeet tietojen saatavuudesta, jotta var-

TaVM 19/2004 vp — HE 105/2004 vp

mistetaan sddnnoksen yhdenmukainen sovelta-
minen kaikissa jdsenvaltioissa.

Lakialoite

Lakialoitteessa ehdotetaan, ettd valmiiden kos-
meettisten valmisteiden sekd kosmeettisten ai-
nesosien ja ainesosien yhdistelmien testaaminen
Suomessa eldinkokeilla lain tultua voimaan oli-
si kiellettyd. Lisdksi lakiin ehdotetaan lisdtta-
viksi sddnndkset viitteistd, joiden mukaan
eldinkokeita ei ole tehty ilmoitetun aikarajan jal-
keen, ja viitteiden esittdmisesta.

Valiokunta toteaa, ettd sdddettidvilld lailla
kielletddn valmiiden kosmeettisten valmistei-
den testaaminen eldinkokeilla Suomessa. Kos-
meettisten ainesosien ja ainesosien yhdistel-
mien testaaminen eldinkokeilla Suomessa seki
eldinkokeilla testattujen valmiiden kosmeettis-
ten valmisteiden markkinoille saattaminen Suo-
messa on kielletty sen jilkeen, kun kyseisen
eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen menetel-
mi on hyviksytty. Kiellon tidytdntoonpanosta
sdddetddan kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tuksella sen jdlkeen, kun EU:n komissio on vah-
vistanut aikataulun kiellon voimaantulolle. Kiel-
lot on kuitenkin pantava tdytdntoon viimeistdin
11.3.2009 ja kolme erikseen mainittua testid,
joissa vaihtoehtoisten testausmenetelmien kehit-
tdmisessd ei ole edistytty samassa tahdissa, vii-
meistddn 11.3.2013.

Talousvaliokunta ehdottaa, ettd laki hyviksy-
tddn hallituksen esityksen pohjalta. Kosmeettis-
ten valmisteiden ainesosia ja ainesosien yhdis-
telmid ei testata Suomessa eldinkokeilla. Testaa-
mista tuskin aloitettaisiinkaan, vaikka sita ei ole-
kaan lailla kielletty. Varhennettu ainesosien ja
ainesosien yhdistelmien testauskielto olisi myds
yhteisdlainsdddannostd poikkeavaa kansallista
lainsdddantod, josta tulisi ilmoittaa teknisten
maidrdysten ilmoitusmenettelyd koskevan direk-
tiivin mukaisesti komissiolle ja odottaa jarjestel-
mén edellyttimi véhintddn kolmen kuukauden
aika komission ja muiden jésenvaltioiden kom-
mentteja. Hallituksen esityksen sddnnokset
eldinkokeita koskevista véitteistd vastaavat kos-
metiikkadirektiivin 7. muutoksen muotoilua.
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Yksityiskohtaiset perustelut

14 §. Pykélassd sdadetdadn kosmeettisen valmis-
teen turvallisuuden arvioinnista vastaavan hen-
kilon pétevyydestd. Sddnndksen mukaan tillai-
sella henkil6lld on oltava ylempi korkeakoulu-
tutkinto tai vastaava patevyys muun muassa der-
matologian tai lddketieteen alalta.

Koska dermatologia on erés, ihotauteihin eri-
koistunut, ladketieteen ala, sddnnosti on tdyden-
netty siten, ettd vaihtoehtoinen pétevyys on olta-
va dermatologian tai muulta l4édketieteen alalta.

Valiokunnan muutosehdotukset

Yksityiskohtaiset perustelut

16 §. Valiokunta on korjannut pykélédssé olleen
kirjoitusvirheen.

Pddtosehdotus

Edelld esitetyn perusteella talousvaliokunta eh-
dottaa,

ettd hallituksen esitykseen sisdltyvi la-
kiehdotus hyvdksytddn muutettuna (Va-
liokunnan muutosehdotukset) ja

ettd lakialoitteeseen LA 77/2004 vp si-
sdltyvd lakiehdotus hyldtddn.

Laki

kosmeettisista valmisteista

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetdén:

1 luku
Yleiset sadnnokset

1—4 §
(Kuten HE)

2 luku

Kosmeettisten valmisteiden koostumusta kos-
kevat vaatimukset

5ja6§
(Kuten HE)
3 luku
Elidinkokeita koskevat vaatimukset

7—9 §
(Kuten HE)

4 luku

Kosmeettisten valmisteiden merkintoji
koskevat vaatimukset

10jall §
(Kuten HE)

5 luku
Elinkeinonharjoittajan velvollisuudet
12ja 13§

(Kuten HE)

14 §

Turvallisuusarvioinnista vastaavan henkilon
pdtevyys

Henkilolla, joka vastaa 13 §:n 1 momentin 4
kohdassa tarkoitetusta kosmeettisen valmisteen
turvallisuuden arvioinnista, on oltava ylempi



korkeakoulututkinto tai vastaava pitevyys far-
masian, toksikologian, dermatologian tai muun
ladketieteen alalta tai vastaavalta tieteenalalta.

15§
(Kuten HE)

16 §
Liikesalaisuuden suojaaminen

(1—3 mom. kuten HE)
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Tarkempia sddnnoksid litkesalaisuuden suo-
jaamiseksi myonnettdvan luvan hakemisesta ja
hakemuksen kisittelystd annetaan kauppa- ja
teollisuusministerion asetuksella.

6 luku

Voimaantulo

17 §
(Kuten HE)

Helsingisséd 10 pdivand marraskuuta 2004

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Jouko Skinnari /sd

vpj. Jari Leppi /kesk

jis.  Arto Bryggare /sd
Sari Essayah /kd
Klaus Hellberg /sd
Reijo Kallio /sd
Esko Kiviranta /kesk
Martti Korhonen /vas
Miapetra Kumpula /sd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Eelis Roikonen.

Seppo Lahtela /kesk
Jere Lahti /kok

Klaus Pentti /kesk

Antti Rantakangas /kesk
Martin Saarikangas /kok
Sari Sarkomaa /kok
Juhani Sjoblom /kok
Oras Tynkkynen /vihr.
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Vastalause

VASTALAUSE

Perustelut

Talousvaliokunta esittdd mietinnossdédn kos-
meettisista valmisteista annettavaa lakia hyvék-
syttdviksi hallituksen esityksen (HE 105/2004
vp) pohjalta. Euroopan unionin kosmetiikkadi-
rektiivin 7. muutokseen perustuva hallituksen
esitys onkin pddsddntdisesti hyva ja perusteltu.
Se ei kuitenkaan edistd riittdvésti eldinten oi-
keuksien turvaamista.

Hallituksen esityksen tavoitteena on lopettaa
valmiiden kosmeettisten valmisteiden ja niiden
ainesosien testaaminen eldinkokeilla. Valmistei-
den testaus eldinkokeilla kiellettéisiin esityksen
mukaan heti lain tultua voimaan, mutta aines-
osien testaaminen vasta sen jilkeen, kun kysei-
sen eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen mene-
telmé on hyviéksytty. Kiellot tulisivat kuitenkin
voimaan viimeistddn vuonna 2009 lukuun otta-
matta kolmea erikseen mainittua testid, jotka
kiellettdisiin viimeistddn vuonna 2013.

Tavoite lopettaa eldinkokeet kosmetiikan tes-
tauksessa on EU:ssa ja Suomessa yleisesti hy-
viksytty. Sekd kansallisessa ettd eurooppalai-
sessa eldinsuojelua kisittelevidssd lainsdddén-
nodssd on myods selkednd periaatteena, ettei tur-
hia eldinkokeita saa tehda.

Niin kuin valiokunnan mietinndssé todetaan,
Suomessa kosmetiikan ainesosia ei testata elédin-
kokeilla. Liike-eldman edustajien mukaan ei ole
mydskddn ndhtdvissd, ettd kokeita alettaisiin
tehdd. Voimassa olevassa kosmetiikka-asetuk-
sessa sdddetddn, ettd kosmeettisessa valmistees-
sa el saa olla ainesosia tai niiden yhdistelmii,
jotka on testattu eldinkokeilla 30.6.2002 jilkeen
sen osoittamiseksi, ettd valmiste tayttdd kysei-
sen asetuksen tai sen nojalla annettujen méérays-
ten mukaiset vaatimukset.

Suomessa ei ole esteitd kosmeettisten valmis-
teiden ainesosien ja ainesosayhdistelmien tes-
taamisen eldinkoekiellon nopealle voimaansaat-

tamiselle. Valiokunnan mietinndssikéén ei esi-
tetd mainittavia perusteluja kiellon torjumiselle.
Eldinkoekielto ei vaikuttaisi kosmetiikan tur-
vallisuuteen tai saatavuuteen, silld jo nykyisin
teollisuuden kéytdssé on arviolta yli 8 000 kos-
metiikan ainesosaa. Se ei myds vaarantaisi koti-
maisen teollisuuden kilpailukykyd, vaan péin-
vastoin lainsdddannolla vahvistettu eldinkokeet-
tomuus saattaisi toimia myyntivalttina. Kielto
kuitenkin vahvistaisi eldinten oikeuksien ase-
maa ja varmistaisi sen, ettei eldimid olisi mah-
dollista kéyttdd kokeissa vain uusien kosmetii-
kan ainesosien saamiseksi markkinoille.
Hallituksen esitykseen tehty rinnakkaislaki-
aloite (LA 77/2004 vp) esittdd valmiiden kos-
meettisten valmisteiden ja kosmeettisten aines-
osien ja ainesosien yhdistelmien eldinkokeilla
testaamisen kieltdmistd samanaikaisesti.

Ehdotus
Edelld olevan perusteella ehdotamme,

ettd lakiehdotus hyvdksytddn muutoin

valiokunnan  mietinnén  mukaisena,
puaitsi lakiehdotuksen 7 § muutettuna
seuraavasti:

78

Eldinkokeiden kdytto kosmeettisten valmistei-
den testauksessa

Valmiiden kosmeettisten valmisteiden sekd
kosmeettisten ainesosien ja ainesosien yhdistel-
mien testaaminen Suomessa eldinkokeilla kos-
meettisille valmisteille sdddettyjen vaatimusten
tayttimiseksi on kielletty.

(2 mom. poist.)
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Helsingisséd 10 pdivand marraskuuta 2004

Oras Tynkkynen /vihr
Sari Essayah /kd
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