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YMPARISTOVALIOKUNNAN LAUSUNTO

22/2004 vp

Hallituksen esitys kosmeettisista valmisteista

annettavaksi laiksi

Talousvaliokunnalle

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 8 pdiviani kesdkuuta ldhettdessdin
hallituksen esityksen kosmeettisista valmisteis-
ta annettavaksi laiksi (HE 105/2004 vp) valm-
istelevasti késiteltdviksi talousvaliokuntaan sa-
malla méédrénnyt, ettd ympéristovaliokunnan on
annettava asiasta lausunto talousvaliokunnalle.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- neuvotteleva virkamies Anne
kauppa- ja teollisuusministerio

- ylitarkastaja Else Peuranen, ympéristominis-
teriod

Haikonen,

- dosentti Hannu Komulainen, Kansanterveys-
laitos

- johtaja Pirkko Varpasuo, Kuluttajavirasto

- yliproviisori Ulla Nérhi, Ladkelaitos

- ylitarkastaja Pia Korjus, Sosiaali- ja tervey-
denhuollon tuotevalvontakeskus STTV

- toiminnanjohtaja Hanna Kivinen, Eldinsuoje-
luliitto Animalia ry

- puheenjohtaja Tapio Rantanen, Suomen Iho-
tautilddkariyhditys

- toimitusjohtaja Stig Granqvist, Teknokemian
Yhdistys ry.

Lisdksi valiokunta on saanut oikeusministerion
ja Suomen Kuluttajaliiton kirjalliset lausunnot.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi laki kos-
meettisista valmisteista. Lailla ja sen nojalla an-
nettavilla sdddoksilld uudistettaisiin voimassa
oleva kosmeettisia valmisteita koskeva lainsdé-
dénto, joka on annettu tuoteturvallisuuslain no-
jalla. Lailla pantaisiin myds tdytdntoon Euroo-
pan yhteison kosmeettisia valmisteita koskevan
lainsddddnnodn viimeisimmat muutokset.

Lain soveltamisalaan kuuluisivat vaatimuk-
set, jotka koskevat kosmeettisten valmisteiden
turvallisuutta ja koostumusta, kosmeettisten val-

HE 105/2004 vp

misteiden testauksessa kéytettdvid eldinkokeita
sekd kosmeettisesta valmisteesta kuluttajalle,
toiselle elinkeinonharjoittajalle tai viranomai-
selle annettavia tietoja. Laissa sdddettiisiin kos-
meettisten valmisteiden koostumusta ja pak-
kausmerkintdjd koskevista perusvaatimuksista.
Tarkempia sddnnoksid annettaisiin lakiehdotuk-
sen nojalla annettavalla kauppa- ja teollisuusmi-
nisterion asetuksella.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 11 péi-
vand syyskuuta 2004.

Versio 2.0
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VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Yleista

Hallituksen esityksen perusteluista ilmenevisté
syistd ja saamansa selvityksen perusteella valio-
kunta pitdd lakiesitystd tarpeellisena ja tarkoi-
tuksenmukaisena ja puoltaa hallituksen esityk-
seen sisédltyvin lakiehdotuksen hyvaksymisté
seuraavin huomautuksin.

Kuten hallituksen esityksestd ilmenee lakieh-
dotus vastaa keskeisiltd osiltaan voimassa ole-
vaa kosmetiikkaa koskevan lainsdddannon vaati-
muksia. Olennaisimmat muutosehdotukset pe-
rustuvat Euroopan yhteisdjen kosmetiikkadirek-
tiivin 7. muutokseen (2003/15/EY). Liséksi lain-
sdddant6a ehdotetaan tarkistettavaksi siten, ettd
se vastaa perustuslain vaatimuksia ja vidhentda
sddntelyn hajanaisuutta.

Ympiristovaliokunta pitdd myonteisend ta-
voitetta koota yhteen voimassa oleva, hajanai-
nen kosmetiikkalainsdddént. Lainsdddénnon
selventdiminen purkamalla direktiiviviittauksia
selkeiksi laissa sdddettdviksi oikeuksiksi ja vel-
vollisuuksiksi vdhentdd sddntelyn vaikeaselkoi-
suutta niin kuluttajien ja toiminnanharjoittajien
kuin valvontaviranomaistenkin kannalta.

Valiokunta pitdd kannatettavana myos siti,
ettd ryhmiin 1, 2 tai 3 kuuluvien CMR-aineiden
eli syopdd aiheuttavien, perimdd vaurioittavien
ja lisddntymiselle vaarallisten aineiden kayttd
kosmeettisissa aineissa kielletdén. Kahteen en-
sin mainittuun ryhméén kuuluvien kemikaalien
kayttd kuluttajatuotteissa on jo kemikaalilain-
sdddannon mukaan kiellettyd tai voimakkaasti
rajoitettua. Ryhméén 3 kuuluvien aineiden kéyt-
t0 voidaan kuitenkin sallia, jos ne on tieteellises-
sd riskinarvioinnissa todettu turvallisiksi kos-
meettisina ainesosina.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan
EY:n valmisteilla olevaa REACH-asetusehdo-
tusta (Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tusehdotus kemikaalien rekisterdinnistd, ar-
vioinnista ja lupamenettelystd) tullaan sovelta-
maan my0s kosmeettisiin valmisteisiin sisélty-

viin aineisiin siten, ettd ne ovat asetuksen mu-
kaisen rekisterdinnin, arvioinnin ja lupamenette-
lyn piirissd. Lupamenettelyd ei kuitenkaan so-
vellettaisi aineisiin, joita kidytetdan kosmetiikka-
direktiivin 6. muutoksen (76/768/ETY) sovelta-
misalaan kuuluvissa kosmeettisissa valmisteis-
sa ja jotka tulisivat lupamenettelyn piiriin ihmi-
sen terveydelle aiheutuvien vaarojen takia. Jos
sen sijaan kosmeettiseen valmisteeseen kéytetty
aine tayttdisi ymparistolle vaarallisuuden kritee-
rit, asetuksen mukaista menettelyd sovellettai-
siin sithen tdysimédardisesti.

Ympéristovaliokunta pitdd myonteisend pyr-
kimystd vilttdd turhia eldinkokeita. Lakiehdo-
tuksen 7 §:n mukaan valmiiden kosmeettisten
valmisteiden testaaminen eldinkokeilla on kiel-
letty. Kosmeettisten ainesosien ja ainesosien yh-
distelmien testaaminen olisi direktiivin mukai-
sesti kielletty sen jdlkeen, kun kyseisen eldinko-
keen korvaava vaihtoehtoinen testausmenetel-
mi on validoitu ja hyviksytty, testistd riippuen
kuitenkin viimeistddn vuonna 2009 tai 2013.
Suomessa ei ole suoritettu eikd tidlld hetkelld
suoriteta ainesosien testausta eldinkokeilla.
Vaihtoehtoisia menetelmié ovat ns. in vitro -tut-
kimusmenetelmaét, joissa aineen myrkyllisyytta
selvitetddn soluviljelmien avulla, sekd ns.
QSAR-mallit, jotka ovat tietokonemalleja ja pe-
rustuvat olettamukseen siitd, ettd samantapaisen
rakenteen omaavat kemikaalit vaikuttavat sa-
malla tavalla.

Koe-eldinten kdyton vdhentdminen on EU:n
tasolla hyvaksytty tavoite, jota pyritddn toteutta-
maan muun muassa edelli mainitun REACH-
asetuksen keinoin. Lisdksi vaihtoehtoisten me-
netelmien validointia on vuonna 1991 perustettu
koordinoimaan erityinen tutkimuskeskus (EC-
VAM, European Centre for the Validation of Al-
ternative Methods). Myds eurooppalainen kos-
metiikkateollisuus on panostanut vuosien ajan
vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmiseen.
Vaihtoehtoiset menetelmit eivét kuitenkaan ole
kehittyneet toivotulla nopeudella. EU:ssa on
toistaiseksi hyvéksytty vain kaksi in vitro -testié
(thon sydvyttivyys, kemikaalin fototoksisuus)



riittdvdn luotettavina vaihtoehtomenetelmind
eldinkokeille, silld kosmetiikkadirektiivin ensi-
sijainen tavoite on ihmisen terveyden suojelu ja
valmisteiden ja niiden ainesosien toksisuus on
tunnettava terveysriskien arvioimiseksi. Kun ke-
hitysty0 etenee niin, ettd riittdvad luotettavuus
saavutetaan, vaihtoehtoiset menetelmit tulevat
olemaan ylivoimaisia eldinkokeisiin verrattuna
nopeudessaan, edullisuudessaan ja eettisyydes-
sadn.

Edelld todettuun viitaten valiokunta pitia tir-
keéna, ettd vaihtoehtoisten menetelmien kehitta-
mistd edistetddn. Suomessa on korkeatasoista
solumallitutkimusta ja muuta korkean teknolo-
gian osaamista, joka mahdollistaisi kehittymi-
sen jopa alan huippuosaajaksi. My6s kemikaali-
viraston sijoittaminen Suomeen edistdd Suomes-
sa tapahtuvan tutkimuksen kehittymisti, ja pa-
nostaminen tdhdn osa-alueeseen on myds
REACH-asetuksen tavoitteiden mukaista. Maa-
ja metsitalousministeridssd valmisteilla olevas-
sa asiaa koskevassa strategialuonnoksessa pyri-
tddn edistimdin vaihtoehtoisten menetelmien
kehittdmisen rahoituksen lisddmista, tictokanto-
jen ja koulutuksen kehittdmistd sekd yliopisto-
jen, tutkimuslaitosten ja yritysten yhteistyota.
Valiokunta viittaa aikaisempaan lausuntoonsa
(YmVL 17/2004 vp — U 9/2004 vp) ja kiirehtii
maa- ja metsitalousministerion asiaa koskevan
selvitystyon valmistumista ja sen mukaisten toi-
menpiteiden rahoituksen turvaamista.

Yksityiskohtaisia huomioita

Hallituksen esityksen 10 §:n 2 momentin mu-
kaan pakollisten merkintdjen tekemisestd kos-
meettisen valmisteen pakkaukseen sédddetddn
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tarkemmin kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tuksella. Yksityiskohtaisten perustelujen mu-
kaan tarkoituksena olisi antaa ministeridlle oi-
keus poiketa vaatimuksista erdissd direktiivissd
sdddetyissd tilanteissa. Jos tarkoituksena on, ettd
lain edellyttimistd vaatimuksista voidaan minis-
terion asetuksella poiketa, tulisi timén ilmeta la-
kitekstistd. Valiokunta esittdd harkittavaksi py-
kidldn tdsmentdmistd mainitulla tavalla.

Voimassa oleva kosmetiikkalainsdddantd
edellyttdd, ettd kosmeettisen valmisteen laadul-
lista ja maaréllistd koostumusta koskevat tuote-
kohtaiset tiedot ovat olleet valvontaviranomai-
sen saatavilla. Hallituksen esityksen 13 §:n 3
momentin mukaan kosmeettisen valmisteen
koostumusta koskevien tietojen samoin kuin tie-
dossa olevien haitallisia vaikutuksia koskevien
tietojen tulee olla helposti myos yleison saata-
villa. Esityksen yksityiskohtaisten perustelujen
mukaan tietojen saatavuus varmistetaan parhai-
ten, jos ne ovat elektronisessa muodossa. Ympa-
ristovaliokunta painottaa tiedon saatavuuden
helppouden tirkeytta ja esittda harkittavaksi tata
koskevan maininnan lisddmistd mainittuun py-
kélaan.

Valiokunta kiinnittdd huomiota myds ehdo-
tuksen 14 §:n muotoiluun. Dermatologia on iho-
tauteihin erikoistunut l4éketieteen osa-alue eiké
pykélédén sijoitettu rinnastus "dermatologian tai
ladketieteen alalta" ole siten johdonmukainen.

Lausunto

Lausuntonaan ympdristovaliokunta esittdd ta-
lousvaliokunnalle

ettd talousvaliokunta ottaa huomioon,
mitd edelld on esitetty.
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Helsingissd 30 pdivina syyskuuta 2004

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Pentti Tiusanen /vas Mikaela Nylander /r

jis.  Susanna Haapoja /kesk Heikki A. Ollila /kok
Rakel Hiltunen /sd Eero Reijonen /kesk
Tuomo Hénninen /kesk Sade Tahvanainen /sd
Antti Kaikkonen /kesk Satu Taiveaho /sd
Inkeri Kerola /kesk Ahti Vielma /kok
Kari Kérkkiinen /kd Pia Viitanen /sd
Jouko Laxell /kok vjds. Oras Tynkkynen /vihr.

Valiokunnan sihteeriné on toiminut

valiokuntaneuvos Marja Ekroos.
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