Hallituksen esitys Eduskunnalle kosmeettisista valmis-
teistaannettavaks laiks

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan sdadettavaksi laki
kosmeettisista valmisteista. Lailla ja sen ro-
jala annettavilla sédddoksilla uudistettaisiin
voimassa oleva kosmeettisia valmisteita kos-
keva lainsdadanto, joka on annettu tuotetu-
valisuuslain nojala. Lailla pantaisiin myds
téytantéon Euroopan yhteistn kosmeettisia
vamisteita koskevan lainsdddannon viimei-
simmét muutokset.

Lain soveltamisalaan kuuluisivat vaati-
mukset, jotka koskevat kosmeettisten valmis-
teiden turvalisuutta ja koostumusta, kos-

meettisten valmisteiden testauksessa kéytet-
tévia eldinkokeita sekd kosmeettisesta val-
misteesta kuluttgjalle, toiselle elinkeinonha-
joittgjale tai viranomaiselle annettavia tieto-
ja. Laissa sdadettaisiin kosmeettisten valmis-
teiden koostumusta ja pakkausmerkintdja
koskevista perusvaatimuksista. Tarkempia
sdannoksid annettaisiin lakiehdotuksen nojd-
la annettavalla kauppa ja teollisuusministe-
rion asetuksella.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 11
péivana syyskuuta 2004.



SISALLYSLUETTELO

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO .ooouurrereeeesmssesemsssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnas 1

YLEISPERUSTELUT ...

1

4.

Voimassa olevat kansalliset sdannok set
1.1, Kosmetiikka-asetus 189/1996 ja kauppa jateollisuusministeritn paatds
kosmeettisista valmisteista 190/1996
Soveltamisala ja maaritelmat........ccocceeveevverccereecenes

Yleinen tur ValliSUUSVABLIMUS.........cciereeereesesisee s essesess s sessessessessessessssssssssssssssns ses
Koostumusta koskevat vaatimukset
Merkintdja koskevat vaatimukset
Elinkeinonharjoittajan velvollisuudet jaoikeudet
ToimivaltaiSet VIranOMAISEL .......oceevrerienirinresisssssess s ssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssnsns
VaIVONTA ...ttt ettt sttt ssssssssssnsas

1.2. Anal yysimenetelmia koskevat sdannok set
Euroopan yhteison kosmetiikkalainSAadaNt 0 ........c.ccvveveevereerereeevessseseeeseeesessesessssemens
2.1. Neuvoston direktiivi 76/768/ETY kosmeettisia valmisteita koskevan j&
senvaltioiden lainsdadannon 18hENtAMISESLA ..o e 6
2.2. Neuvoston direktiivi 93/35/ETY kosmeettisia valmisteita koskevan jasen-
valtioiden lainsdadannon lahentamisesta annetun direktiivin 76/768/ETY muut-
tamisesta KUUAENNEN KENT AN ... st ses st ssees 7
2.3. Euroopan parlamentin janeuvoston direktiivi 2003/15/EY kosmeettisia
valmisteita koskevan jasenvaltioiden lainsaddannon lahentdmisesta annetun neu-
voston direktiivin 76/768/ETY MUULIAMISESLAL........ccvurerierereneireireeseeseiseeseeseiss s seeene
Elainkokeita koskevat VaatimMUKSEL ..o seeresesstssssesssssssssesssssssssssssssssssessssns
CMR-aineiden KayttoKielto ......covveveevrevenecnnrereereeneees
Sailyvyysaj an iIMOITLAMINEN ...t ettt s st sssessssnaas
Allergisoivien hajusteiden ilmoittaminen ainesosal uettel ossa.
TUOLEKONTAISEL TIEUOL .....e.ceeeeeceeece bbb
2.4, Komission direktiivi 95/17/EY yksityiskohtaisista sédnndista neuvoston
direktiivin 76/768/ETY soveltamiseksi yhden tai ussamman ainesosan ilmoitta
matta jattamisesta luetteloon, joita kosmeettisten valmisteiden merkinnassa kay-
tetdan 11

2.5. Analyysimenetelmia koskevat sdannok set
KosmetiikkalainSAadant MuUiSSA MAISSA.........ccveeerererensiriereseeseeseessessiss s

3.1. Y hdistyneet KuningaskunNat ..........ocvcoeeveerennens vevesesesesesesssesssessssssssnens

3.2. RUOLST ..ottt st s e

3.3. N OF [ @ureeureetreeresessstssseess st st ee st st sesss st s s s s s et b e b et et st st en s s s st ensensnsnsans
Kosmetiikkalainsdddannon uudistamisen tavoitteet ja keskeiset uudistusehdo-

LTS <. T 12

4.1. Nykytilan arviointi ja muutostar peet kansallisesta nékdkulmasta........... 12
4.2, Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksen taytantédnpanoon liittyvat muu-
tokset 13

4.3. Vaihtoehtoiset ratkai SUMAlIL........ooceerienneereenee s bseaes 13
4.4, Keskeiset MUULOSENAOLUKSEL..........ocereereererreereeeiseieeseieei e s sssessesnees 14



5. ESItYKSEN VAIKULUKSEL ........cccececececrecer ettt s sss e sssssssssnseens sesesssneneans 15
5.1. Taloudelliset VAIKULUKSEL ......covveeecireecereireee et sesssessssesssssssesssnens 15
5.2. Organisatoriset VAIKULUKSEL.........ccovveverirnines s ssssssnens 15

6. ASIAN VAIMISIE Uittt s bbb s bt s s en s 15
6.1. ValMiStEIUVAINEEL ...ttt sr s 15
6.2. LAUSUNNOL ...ttt sttt s e a bt es 15

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT ..ot ssssssssssssssssssss sesssssssssssssssssanes 17

1. LakiehdotUKSEN PErUSLEIUL.......c.ccccceccrcriresstee et sss e ssss s eenssnes 17
LIuku.  YIESet SBANNOKSEL .....covceeecesccrec et sss sttt ssssessnee 17
2luku.  Kosmeettisten valmisteiden koostumusta koskevat vaatimukset........... 20
3luku. Eldinkokeita koskevat vaatimUKSEL ...t 20
4luku.  Kosmeettisten valmisteiden merkintdja koskevat vaatimukset ............. 22
5luku.  Elinkeinonharjoittajan VElVOIIISUUAEL ..........oovevvreereerriresseeseeeeeseeseseees 23

2. Tarkemmat SBANNOKSEL ...ttt bt s s e s bbb 27

G TR o1 4= = o | 1 o PP 27

4. Suhdeperustudakiin ja SAAtAMIG 8 JESLYS ..vovrvrerererrerereerrereees seseressssessssssessssessssssessssesees 27
ElINKEINOVAPAUS ......cverereeecireesiressere e astsessessssssssssssssss snssssssssssesssssssssssssssesssssssssssnssssnssssnssnens 27
SANANVAPAUS ......ceeererreeeresereresseres sereesssssessesesessssssssssssesssssssssssssesssssssssesssssmmssssssssssssssesessasesssseses 27
ASEtUKSENANTOVAITUUAEL ...ttt 28
L akiehdotuksen SAALAMIS 8 JESLYS ..c.vvrrrrerrerererreeesesresressssssessssssesssssssess sessssssessssssssssnens 29

LAKITEHDOTUS ...ttt ses et s s s 30

KOSMEELLISIStA VAIMISLEISEA.....eeveeeeceeeccccs sttt se et ss st se st sennas 30



YLEISPERUSTELUT

1. Voimassa olevat kansalliset
saannok set

1.1. Kosmetiikka-asetus189/1996ja

kauppa- jateallisuusministerion paa

tos kosmeettisista valmisteista

190/1996

Suomen voimassa olevat kosmeettisia val-
misteita koskevat sdddokset uudistettiin
vuonna 1996. Tuolloin annettiin tuoteturval-
lisuuslain  (914/1986) nojalla kosmetiikka-
asetus (189/1996) ja mainitun asetuksen ro-
jala kauppa- ja teollisuusministerion paétos
kosmeettisista vamisteista (190/1996), jd-
jempana kosmetiikkapaatos Nailla saadoksil-
[& ja nithin my6hemmin tehdyill& muutoksil -
la on pantu téytantddn Euroopan yhteisdn
kosmeettisia valmisteita koskevat sdadokset.
Kosmetiikkapddtoksen liitteitd on muutettu
kuusi kertaa kauppa ja teollisuusministerion
paatoksilla (361/1997, 438/1997, 312/1998 ja
716/1999) seka kauppa ja teollisuusministe-
rion asetuksilla(526/2000 ja 261/2003).

Soveltamisalaja madritel mét

K osmetiikka-asetuksen soveltamisalaan
kuuluvat kaikki kosmeettiset valmisteet kéyt-
tgdkunnasta ja jakelutiesta riippumatta. So-
veltamisalaan kuuluvat kuluttgjille tarkoitetut
kosmeettiset valmisteet, ammattikayttoon
tarkoitetut kosmeettiset valmisteet seka la-
tosalan henkildkohtaiseen hygieniaan tarkoi-
tetut kosmeettiset valmisteet. Sovelta
misalaan kuuluvat myyntiin tarkoitettujen
kosmeettisten valmisteiden lisdksi valmisteet,
joita elinkeinonharjoittagja muutoin luovuttaa
elinkeinotoiminnan yhteydessd esimerkiksi
ilmaisina naytteina.

Kosmeettinen valmiste on médritelty kos-
metiikka asetuksen 18:ssé. Kosmetiikkapés-
toksen 2 8:ssd on médritelty ammattikayttoon
tarkoitettu kosmeettinen valmiste, galeeninen
valmiste seka kosmeettisen valmisteen séily-
vyysaika. Kosmeettisen ainesosan madritd-

ma sisdltyy kosmetiikkapaatoksen 6 8:84n,
joka koskee ainesosien ilmoittamista. Lisaksi
kosmetiikkap&dtoksen 7 8:ssi sdddetdan, mi-
ta e pidetd ainesosina.

Y leinen turvallisuusvaatimus

Kosmetiikka-asetuksen 2 8:ssi sdddetaén,
ettd kosmeettinen valmiste e saa tavanoma-
sissa tai kohtuudella ennakoitavissa kaytto-
olosuhteissa aiheuttaa vaaraa terveydelle.
Tahan yleiseen turvallisuusvaatimukseen ei
ole kirjattu yhteisolainsdadantton sisdltyvia
yksityiskohtaisempia vaatimuksia, jotka on
otettava huomioon kosmeettisen valmisteen
turvallisuutta arvioitaessa. Asetuksen peris-
telujen mukaan ndma yhteisolainsdadannon
vaatimukset on kuitenkin otettava huomioon
asetusta tulkittaessa.

Koostumusta koskevat vaati mukset

Kosmeettisen valmisteen koostumusta kos-
kevat rgjoitukset sisdltyvat kosmetiikkapds-
toksen 3 §:88n. Kosmeettisissa vamisteissa
kielletyt ainesosat luetellaan kosmetiikkapds-
toksen liitteessa 1. Liitteessa 2 mainittuja a-
neita saa kayttda kosmeettisiin vamisteisiin
vain liitteessa mainituin edellytyksin ja rgjoi-
tuksin. Kosmeettisiin valmisteisiin saa kayt-
suoja-aineena vain kosmetiikkapaatoksen
liitteissa 3, 4 ja 5 mainittuja aineita. Kun ry-
kyinen kosmetiikkapaétos tuli voimaan, sa
masta agjankohdasta lukien kumottiin  kos-
meettisista valmisteista annettu kauppa ja
teollisuusministerion  pééatds (1415/1993).
Kyseisen padtoksen liitteet jdivat kuitenkin
voimaan. Liitteet 1-5, joihin voimassa ole-
vassa kosmetiikkapadatoksessa viitataan, ovat
siis muilta osin kumotussa kauppa ja teolli-
suusministerion padtoksessa.

Kosmetiikka-asetuksen 2 8:n 2 momentissa
kielletdan kayttdamasta kosmesettisissa valmis-
teissa ainesosia tai niiden yhdistelmig, jotka
on testattu eldinkokeilla 1 paivan tammikuuta



1998 jalkeen sen osoittamiseksi, ettd vamiste
tayttad kosmeettisia valmisteita koskevat
vaatimukset. Taman eléinkokeilla testattujen
kosmeettisten  valmisteiden  markkinoille
saattamista koskevan kiellon voimaantuloa
on lykétty kaks kertaa, ensin kosmetiikka-
asetuksen 2 §:n muuttamisesta annetulla ase-
tuksella (302/1998) ja uudelleen kosmetiik-
kaasetuksen 2 8&:n muuttamisesta annetulla
valtioneuvoston  asetuksella  (742/2000).
Eléinkokeilla testattujen kosmeettisten val-
misteiden markkinoille saattamista koskeva
kielto kumottiin Euroopan yhteison kosme-
tilkkal ai nsd&danndsta takautuvasti Euroopan
parlamentin  ja neuvoston  direktiivilla
2003/15/EY . Eldinkokeita koskevat sdanno k-
set on Suomessa annettu eldinsuojelulailla
(247/1996) ja koeeldintoimintaa koskevalla
asetuksella  (1076/1985).  Kosmetiikka-
asetukseen sisdlityva eldinkokeita koskeva
vaatimus el ota kantaa eldinkokeisiin sindnsa
vaan on kosmeettisen valmisteen koostumuk-
seen liittyva vaatimus. Tésta syysta voimassa
olevaa kosnetiikka-asetusta séadettéessa pi-
dettiin tarkoituksenmukaisena séédtéa asiasta
kosmeettisia valmisteita koskevassa lains&:
danndssa.

Merkintdja koskevat vaatimukset

Kosmetiikka-asetuksen 3 8:ssé sdédetdén
merkinnoistd, jotka on tehtava kosmeettisen
valmisteen pakkaukseen. Lahtokohtaisesti
merkinnét on tehtdva sekad kaytto- ettd ulko-
pakkaukseen. Kosmetiikkaasetuksen 5 8:ss&
asetetaan vaatimuksia merkintéjen havaitta
vuudelle ja luettavuudelle. Padsdantoisesti
vaaditut tiedot on annettava suomen ja ruot-
sin kielella. Kosmetiikka-asetuksen 6 §:ssi
sdddetddn erdista helpotuksista merkintgja
koskeviin vaatimuksiin.

Merkint6ja koskevia vaatimuksia sisdltyy
my6s kosmetiikkapadtokseen. Kosmetiikka
paatoksen 4 8:ssd sdadetddn varoitusmerkin-
noistd, jotka on tehtdva kosmeettiseen val-
misteeseen, joka sisdltéd kosmetiikkapadtok-
sen liitteessd 2, 4 tai 5 mainittuja aineita. Li-
saksi kosmetiikkapaitoksen 5 8:ssi on saily-
vyysgjan ilmoittamista koskevat vaatimukset
ja 68:ss& ainesosien ilmoittamista koskevat
yksityiskohtaiset vaatimukset.

Y hteisolai nséadanto jattéa pitkalti kansalli-

sesti séanneltdvaksi, mitd tietoja kosmeetti-
sesta valmisteesta on annettava silloin, kun
valmiste myydaéan pakkaamattomana. Lahto-
kohta kosmetiikka-asetuksen 7 &n sdannd k-
sessa on, etta kuluttajan on jollain tavalla,
esimerkiksi erillisella lipukkeella, saatava
myds pakkaamattomana myytavista tuotteista
samat tiedot kuin pakatuista tuotteista, ella-
vét ndma tiedot ole ostohetkell& muutoin sd-
vasti havaittavissa. Tarvittavat kayttoohjeet
ja tiedot muista varotoimenpiteistd on aina
annettava kuluttajall e tuotteen mukana.

Kosmetiikka-asetuksen 4 8:ssd sdddetddn
eldinkokeita koskevien vdéitteiden esittémi-
sestéd kosmeettisen valmisteen markkinoin-
nissa. Tédlaisissa vditteissd on ilmoitettava,
koskevatko eldginkokeet, joihin viitataan,
valmista kosmeettista valmistetta vai sen &
nesosaa.

Elinkeinonharjoittgjan velvollisuudet ja oi-
keudet

Y hteisblainsdadantton sisdlityy vaatimuksia
elinkeinonharjoittgjan velvollisuuksista, jotka
koskevat muun muassa rekisterdinti-ilmoi-
tuksen tekemistd ennen kosmeettisten val-
misteiden saattamista markkinoille, tuotekoh-
taisten tietojen pitdmista toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla sekd kosmeettisen
vamisteen valmistuksesta ja turvallisuusa-
vioinnista vastaavien henkildiden péatevyytta.
Nama vaatimukset on pantu kansallisesti téy-
tantdoon kosmetiikka asetuksen 8 8§:88n sisd-
tyvilla viittauksilla yhtei sl ai nsdadantdon.

Y hteisdlainsdéddanndn mukaan elinkeinon-
harjoittaja voi liikesalaisuuden suojaamiseen
vedoten hakea toimivaltaiselta viranomaisd-
ta lupaa olla ilmoittamatta yhta tai useampaa
ainesosaa pakkausmerkinndissa olevassa a-
nesosal uettel ossa. Nama sddnnokset on pantu
kansallisesti taytantoon kosmetiikka asetuk-
sen 88:n 3 momentissa viittaamalla mainit-
tuun direktiiviin.

Toimivaltaiset viranomaiset

Kosmetiikka-asetuksen 9 8:n mukaan Ku-
luttgjavirasto on toimivaltainen viranoma-
nen, joka voi 1dakinnallisen hoidon turvaami-
seksi vaatia elinkeinonharjoittgjaa toimitta:
maan yksityiskohtaiset tiedot kosmeettisen



valmisteen koostumuksesta Myrkytystieto-
keskukseen kéaytettavaksi la&kinndlisiin ta-
koituksiin.

Valvonta

Voimassa oleviin kosmetiikkasdadoksiin ei
sisdlly valvontaa koskevia séénnoksid. Kos-
metiikka asetuksen 12 8:ssé sdadetdan kui-
tenkin, ettd asetuksen ja sen nojala annettu-
jen alemman asteisten sdadosten rikkomisen
seuraamuksista sdddetédén tuoteturvallisuus-
laissa. Tuoteturvallisuuslain ja sen nojala
annettujen séédnndsten noudattamista valvo n-
taa suunnittelee ja ohjaa Kuluttajavirasto.
Kulutustavaroiden maahantuonnin osalta val -
vonta kuuluu tullilaitokselle. Laéaninhallituk-
set valvovat ja ohjaavat séanndsten noudda-
tamista alueellaan. Kuntien tehtdvéana on val-
voa saanndsten noudattamista. Mainituilla
valvontaviranomaisilla on kosmetiikka-ase-
tuksen ja kauppa ja teollisuusministerion
paatoksen séénnosten noudattamista valvoes-
saan kaytettavissa tuoteturvallisuuslain mu-
kaiset valvontakeinot.

1.2.  Analyysmenetelmia koskevat séan-
nok set

Kosmeettisten valmisteiden koostumuksen
tarkastamisessa tarvittavia analyysimenetd-
mi& koskeva yhteisdlainsdddantd on pantu
Suomessa taytantdon kosmetiikka asetuksen
nojalla erdistd kosmeettisten vamisteiden
koostumuksen tarkistamisessa kéaytettavista
analyysimenetelmistd annetulla kauppa ja
teollisuusministerion padtoksella (637/1996)
jasiihen mydhemmin tehdyilla muutoksilla.

2. Euroopan yhteisdn kosmetiikka-
lainsdadéanto

2.1. Neuvoston direktiivi 76/768/ETY

kosmeettisiavalmisteita koskevan j&

senvaltioiden lainsdadannon lahen-

tamisesta

Neuvoston direktiivi 76/768/ETY kosmest-
tisa vamisteita koskevan jasenvaltioiden
lainsdadannon  |éhentdmisestd, jaljempéna
kosmetiikkadirektiivi, annettiin 27 péivana
heindkuuta 1976. Direktiivin ensisijainen ta

voite on ihmisen terveyden suojelu. Tavoite
on direktiivin johdanto-osan mukaan kuiten-
kin toteutettava keinoilla, joissa otetaan
huomioon talouden ja teknisen kehityksen
vaatimukset. Tastd syysta kosmetiikkadirek-
tilvissa on annettu komissiolle toimivalta d-
rektiivin 10 artiklan mukaista sééntelykomi-
teamenettelya noudattaen mukauttaa eréita
direktiivin sd8nndksid tekniseen ja tieteelli-
seen kehitykseen.

Kosmetiikkadirektiivissa on  madritelty
kosmeettinen valmiste. Ma&ritelméssa val-
misteen kayttdalue ja kayttdtarkoitus on py-
ritty rajaamaan siten, etta farmaseuttiset val-
misteet ja |d8keva misteet jadvat maaritelman
ulkopuolelle. Kosmetiikkadirektiivin johdan-
to-osan mukaan direktiivia e sovelleta val-
misteisiin, jotka voidaan méaéritella kosmeet-
tisiksi valmisteisiin, mutta joita kaytetéan yk-
sinomaan suocjaamaan sairauksilta. Kosme-
tilkkadirektiivin soveltamisalaan eivét kuulu
myodskaan valmisteet, jotka sellaisenaan tai
joiden sisdltdmét aineet on tarkoitettu nautit-
tavaksi, hengitettéavaksi, ruiskutettavaksi tai
istutettavaksi ihmiskehoon. Kosmetiikkad -
rektiivin liitteessa | on esimerkkiluettelo val -
misteista, joita erityisesti on pidettava kos-
metiikkadirektiivin soveltamisalaan kuuluvi-
na. Kosmetiikkadirektiivin liitteessa V on
lueteltu aineet, joita sisdltavéat valmisteet -
vét kuulu kosmetiikkadirektiivin soveltamis-
daan. Tahan liitteeseen sisdltyy ainoastaan
yks aine.

Kosmetiikkadirektiiviin siséltyvén yleisen
turvallisuusvaatimuksen mukaan kosmeetti-
nen valmiste ei saa normaaleissatai ennakoi-
tavissa kéayttdolosuhteissa olla haitallinen
ihmisen terveydelle.

Kosmetiikkadirektiivia on muutettu useita
kertoja. Nailla muutoksilla on muun muassa
lisdtty direktiiviin liitteet, joissa luetellaan
aineet, joiden kayttd kosmeettisissa valmis-
teissa on kielletty tai joiden kayttd on salittu
vain liitteessa esitetyin rgjoituksin. Direktii-
vin liitteessa 11 luetellaan aineet, joiden kéyt-
t6 kosmeettisessa valmisteessa on kielletty.
Néiden aineiden esiintyminen vahaisind méé
rind on kuitenkin sallittua kosmeettisissa
vamisteissa edellyttéen, etté esiintymista ei
voida hyvda vamistumistapaa noudattaen
valttéa Liitteessa Il luetellaan aineet, joiden
kéyttd kosmeettisissa valmisteissa on sallittu



vain kyseisessa liitteessd mainituin edelly-
tyksin ja rajoituksin. Kosmetiikkadirektiivin
liitteet 1V, VI ja VII ovat positiivilistoja,
taaineet (liite V1) ja auringonsuoja aineet (lii-
te VII), joiden kayttd on sallittua kosmestti-
sissa valmisteissa.

Kosmetiikkadirektiiviin ~ sisdltyy  my6s

sadannokset tiedoista, jotka on ilmoitettava
kosmeettisen val misteen merkinngissa.
2.2.  Neuvoston direktiivi 93/35/ETY kos
meettisia valmisteita koskevan jasen-
valtioiden lainsdadannon Iahentami -
sestd annetun direktiivin 76/768/ETY
muuttamisesta kuudennen kerran

Neuvoston direktiivi 93/35/ETY kosmed-
tisla vamisteita koskevan jasenvaltioiden
la nsdadannon |éhentémisestéa annetun direk-
tiilvin 76/768/ETY muuttamisesta kuudennen
kerran, jdljempand kosmetiikkadirektiivin 6.
muutos, annettiin 14 péivana kesdkuuta 1993.
Tassa direktiivissd sdddettiin muun muassa
velvollisuudesta ilmoittaa kosmeettisen val-
misteen ainesosat valmisteen merkinngissa.
Aiempaa suurempaa avoimuutta kosmeettis-
ten vamisteiden koostumuksen osalta pidet-
tiin tarpeellisena, koska kosmeettisten val-
misteiden markkinoille saattaminen ei edelly-
ta ennakkohyvéaksyntdad. Jotta ainesosatiedot
voitaisiin ilmoittaa mahdollismman yhden-
mukaisella tavalla, kosmetiikkadirektiivin 6.
muutoksessa sdddettiin, ettd komissio laatii
esimerkinomaisen luettelon kosmeettisissa
vamisteissa kaytettdvista aineosista. Tama
luettelo (Inventory and a Common Nomen-
clature of Ingredients employed in Cosmetic
Products) annettiin  kosmesettisissa vamis-
teissa kaytettyjen ainesosien luettelosta ja yh-
teisestd nimikkeistostd tehdylla komission
paétoksella 96/335/ETY, jajempana INCI-
luettelo. INCI-luettelossa on kunkin aireen
osalta mainittu seuraavat tiedot: ainesosan
tunniste, ainesosan tavanomainen tehtava(t)
valmiissa tuotteessa seka tarvittaessa kosme-
tiilkkadirektiivin liitteiden mukaiset kayttora
joitukset ja -edellytykset seka varoitukset,
jotka ovat pakollisia kosmeettisen valmisteen
merkinnoissad. INCI-luetteloa ollaan parhail-
laan uudistamassa. Ainesosatietojen ilmoit-
tamisvelvollisuuden liséksi kosmetiikkadi-

muita pakkausmerkint6ja koskevia vaati-
muksia.

Kosmetiikkadirektiivin 6.  muutoksessa
sdadettiin myoOs tiedoista, jotka elinkeinon-
harjoittajan on pidettéava toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla. Saatavilla on oltava
kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen kosmeettisen
valmisteen tunnistamisen, laadun, turvalli-
suuden arvioinnin sek& valmisteen véitettyjen
vaikutusten arvioinnin osalta. Direktiivissi
séadettiin myos elinkeinonharjoittgjale vel-
vollisuus tehda rekisteréinti-ilmoitus toimi-
valtaiselle viranomaiselle ennen kosmeetti-
sen val misteen markkinoille saattamista.

Keskeinen s&nnos kosmetiikkadirektiivin
6. muutoksessa oli kielto saattaa markkinoille
eldinkokeilla testattuja kosmeettisia valmis-
teita. Direktiivissd saddettiin, ettd sellaisten
kosmeettisten valmisteiden, jotka sisdltavéat
ainesosia tai niiden yhdistelmid, jotka on tes-
tattu kosmetiikkadirektiivin vaatimusten téyt-
1998 jalkeen, markkinoille saattaminen Eu-
roopan unionin jasenvaltioissa on kiellettéva.
Jos eldinkokeita tyydyttavélla tavalla korvaa-
vien menetelmien kehittdmisessd el edistyta
riittavasti mainittuun ajankohtaan mennessa,
Euroopan yhteistjen komissio voi antaa é-
dotuksen eléinkokeilla testattujen kosmeettis-
ten vamisteiden markkinointikiellon taytan-
téonpanon lykkadmiseks riittavaksi madr&
ajaksi, kuitenkin vahintdan kahdeks vuodek-
si. Kiellon voimaantuloa lykéttiin kaksi ker-
taa: ensin komission direktiivilla 97/18/EY
30 paivaan kesdkuuta 1998 asti jatoisen ker-
ran komission direktiivilla 2000/41/EY 30
paivaan kesdkuuta 2000 asti. Eldinkokeilla
testattujen kosmeettisten valmisteiden mark-
kinoille saattamista koskeva kielto kumottiin
Euroopan yhteison kosmetiikkalainsdadan-
nostd takautuvasti 27 paivana helmikuuta
2003 annetulla Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivilla 2003/15/EY .

Kosmetiikkadirektiivin -~ 6. muutoksessa
séddettiin eldinkokeita koskevien viittausten
osalta, ettd téllaisissa viittauksissa on selvasti
ilmaistava, koskevatko eldinkokeet valmista
kosmeettista valmistetta vai sen ainesosia.
2.3. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2003/15/EY kosmesttisi a



valmisteita koskevan jasenvaltioiden
lainsdadannon ldhentamisesta anne-
tun neuvoston dir ektiivin 76/768/ETY
muuttamisesta

Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tilvi 2003/15/EY kosmeettisia valmisteita
koskevan jasenvatioiden lainsdadannon &
hentdmisestd annetun neuvoston direktiivin
76/768/ETY muuttamisesta, jaljempéna kos-
metiikkadirektiivin 7. muutos, annettiin 27
paivana helmikuuta 2003. Taman direktiivin
keskeiset sddnnokset koskevat eldinkokeiden
kéyttoa kosmeettisten valmisteiden turvalli-
suuden anvioinnissa. Kosmetiikkadirektiivin
7. muutoksen johdanto-osassa viitataan Hi-
roopan yhteison perustamissopimukseen, jo-
hon Amsterdamin sopimuksella liitettiin
eldinten suojelua ja hyvinvointia koskeva
poytakirja. Taman pdytakirjan mukaan yhtei-
SO ja sen jasenvaltiot ottavat eldinten hyvin-
voinnin vaatimukset tdysimaaraisesti huomi-
00N pannessaan taytantoon yhteison politiik-
koja muun muassa sisamarkkinoiden aalla
Jo kosmetiikkadirektiivin 6. muutoksen yh-
teydessa tavoitteeksi asetettiin kosmeettisten
valmisteiden testaukseen kaytettavien eléin-
kokeiden lopettaminen kokonaan Euroopan
unionin jasenvaltioiden alueella.

Eléinkokeita koskevat vaatimukset

Vamiiden kosmeettisten valmisteiden tu-
vallisuus voidaan jo nykyisin varmistaa nii-
den vamistuksessa kaytettévien anesosien
turvallisuutta koskevien tietojen avulla. Tasta
syystéa kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksessa
séadetddn, ettd valmiiden kosmeettisten val-
misteiden testaaminen eldinkokeella kosme-
tiilkkadirektiivin vaatimusten tayttamiseksi
on kiellettya Euroopan unionin jasenvaltiois-
sa direktiivin voimaantulosta lukien eli 11
paivasta syyskuuta 2004 al kaen.

Kosmeettisten ainesosien turvallisuusar-
oinnissa e eldinkokeita voida viela kaikkien
testien osalta korvata vaihtoehtoisilla testaus-
menetelmilla. Talla hetkella Euroopan yhtei-
sossa hyvaksytddn vaihtoehtoisiksi testaus-
menetelmiksi ainoastaan Euroopan vaihtoeh-
toisten  tutkimusmenetelmien  keskuksen
(ECVAM) ja taloudellisen yhteistyon ja le-
hityksen jérjestén (OECD) tieteellisesti vali-

doimat ja koko kemian aalla sowllettavissa
olevat vaihtoehtoiset menetelmét. Kosmeet-
tisten valmisteiden turvallisuus on kuitenkin
mahdollista varmistaa myo6s sellaisilla vaih-
toehtoisilla menetelmilld, joita e valttamétta
voida soveltaa kemiallisten ainesosien kaik-
kiin kayttétarkoituksiin. Kayttéon tulee myos
koko gan uusia vaihtoehtoisia testausmere-
telmi, joilla kosmeettisten ainesosien turval-
lisuus voidaan varmistaa. Kosmetiikkadirek-
tilvin 7. muutoksessa séédetdan, ettd kos-
meettisten vamisteiden ainesosien ta a-
nesosien yhdistelmien testaaminen eléinko-
keella on kiellettyja Euroopan unionin jasen-
valtioissa viimeistdan ajankohtana, jona td-
laisen eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen
testausmenetelma on otettu vaarallisten a-
neiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja
koskevien lakien, asetusten ja halinnollisten
madraysten ldhentamisestd annetun neuvos-
ton direktiivin 67/548/ETY, jdjempéna vaa-
rallisten aineiden direktiivi, liitteeseen V tai
kosmetiikkadirektiivin uuteen liitteeseen |X.
Tahan liitteeseen sisdllytetéén ne vaihtoeh
toiset testausmenetelmét, joiden avulla voi-
daan varmistaa kosmeettisten vamisteiden
turvallisuus, mutta jolla el vattamétta voida
arvioida kemiallisten ainesosien turvallisuu-
ta kakissa kayttdtarkoituksissa. Komissio
vahvistaa liitteen IX sisdllon 11 péivaan
syyskuuta 2004 mennessa.

Eldinkokeilla testattujen  kosmeettisten
valmisteiden markkinoille saattamisen osalta
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksessa sé&de-
tédn, ettd Euroopan unionin jasenvaltioiden
on kiellettdvd sellaisten kosmeettisten val-
misteiden kaupan pitdminen, joiden lopulli-
nen muoto on kosmetiikkadirektiivissi s&
dettyjen vaatimusten tayttdmiseksi testattu
eldinkokeella tai jotka siséltavét ainesosia tai
ainesosien yhdistelmig, jotka on kosmetiik-
kadirektiivissd saddettyjen vaatimusten téyt-
tamiseksi testattu eléinkokeella sen jalkeen,
kun kyseisen eldinkokeen korvaava vaihtoeh-
toinen testausmenetelma on validoitu ja hy-
vaksytty.

Kosmetiikkadirektiivin -~ 7. muutoksessa
séadetédn, ettd Euroopan yhteistjen komiss-
on on vahvistettava 11 péivaan syyskuuta
2004 mennessd aikataulut kosmeettisten &-
nesosien ja ainesosien yhdistelmien testals-
kiellon seka eldinkokeilla testattujen valmii-



den kosmeettisten valmisteiden ja eldinko-
keella testattuja ainesosia siséltavien kos-
meettisten valmisteiden markkinoille saatta-
mista koskevan kiellon voimaantulolle. Ko-
missio kuulee tassa yhteydessa kosmetiikan
ja kuluttgjille tarkoitettujen muiden tuotte-
den kuin elintarvikkeiden tiedekomiteaa, jd-
jempana tiedekomitea, sekd Euroopan vaih-
toehtoisten tutkimusmenetelmien keskusta
(ECVAM). Aikataulut voidaan vahvistaa eri-
laisiksi eri kokeille. Kiellot on kuitenkin pan-
tava taytantoon viimeistéén 11 paivana maa
liskuuta 2009. Toistuvan annostuksen toksi-
suutta, lisdantymistoksisuutta ja toksiko-
kinetiikkaa koskevien vaihtoehtoisten tes-
tausmenetelmien kehittédmisessa on edistytty
odotettua hitaammin. Tasta syysta tédllaisilla
eldinkokeilla testattujen kosmeettisten val-
misteiden tai téllaisilla eléinkokeilla testattu-
ja ainesosia sisédltévien kosmeettisten valmis-
teiden markkinoille saattamista koskevan
maaliskuuta 2013.

Euroopan yhteistjen komissiolle asetetaan
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksessa vel-
vollisuus raportoida vuosittain vaihtoehtois-
ten testausmenetelmien kehittdmisestd. Ko-
missio voi ndiden kertomustietojen pohjalta
ehdottaa vahvistettujen aikataulujen mukauit-
tamista. Taldin on kuitenkin pysyttava direk-
tilvissa vahvistetuissa takargjoissa. Mikali
toistuvan annostuksen toksisuutta, lisdanty-
mistoksisuutta ja toksikokinetiikkaa koskeu -
en vaihtoehtoisten testausmenetelmien kehit-
tamisessa el jatkossakaan edistyta odotetulla
tavalla, komissio voi kaksi vuotta ennen vah-
vistetun aikataulun mukaisen maéréajan pad-
tymista tehda maéraajan jatkamista koskevan
lainsé&dantdehdotuksen Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston kasiteltavaksi.

Kosmetiikkadirektiivin -~ 7. muutoksessa
saadetdan lisaksi, etté poikkeuksellisissa olo-
suhteissa, mikdi ilmenee vakavaa huolta
olemassa olevan kosmeettisen ainesosan tu-
vallisuudesta, jésenvaltio voi pyytéa komis-
siolta poikkeuslupaa eldirkokeiden tekemi-
seen. Direktiivissi asetetaan tiukat ehdot td-
laisen poikkeuksen saamiselle. Luvan myon-
tamista koskeva asia késitellddn kosmetiik-
kadirektiivin 10 artiklan mukaista séantely-
komiteamenettelya noudattaen.

Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksessa

saadetéén myos eldinkokeita koskevien véit-
teiden esittamisestd kosmeettisten valmista-
den markkinoinnissa. Véite, jonka mukaan
kosmeettista valmistetta e ole testattu eléin-
kokeilla, on sallittu ainoastaan silla edelly-
tyksell§, ettéd valmistgja tai sen tavarantoimit-
tgja eivét ole testanneet valmista kosmeettista
valmistetta, kosmeettisen valmisteen esiastet-
ta eivdtkd mitddn kosmeettisen valmisteen
ainesosaa eldinkokeilla uusien kosmeettisten
vamisteiden kehittémistarkoituksessa. Vaéit-
teen esittdmisen edellytyksena on liséksi, ett-
e vamistga ta sen tavarantoimittaja ole
kéyttanyt ainesosia, joita muut ovat testatr
neet eldinkokeilla uusien kosmeettisten val-
misteiden kehittémistarkoituksessa. S&&nnds-
ta sovelletaan kosmeettisen valmisteen pak-
kauksessa esitettévi en véitteiden lisdksi myds
véitteisiin, joita esitetddn valmistetta koske-
vissa asiakirjoissa, ilmoituksissa, etiketeissa
ja padllyksissd. Saannodksen yhdenmukaisen
soveltamisen varmistamiseksi Euroopan yh-
teisdjen komissio valmistelee ohjeet eldinko-
keita koskevien véitteiden esittémisestd. Oh-
jeet kasitelldan kosmetiikkadirektiivin 10 a-
tiklan mukaista sdéntelykomiteamenettelya
noudattaen.

CMR-aineiden kayttokielto

Kosmetiikkadirektiivin -~ 7. muutoksessa
kidletédn myos vaaralisten aineiden direk-
tiivin liitteessd 1 ryhméén 1, 2 ja 3 luokiteltu-
jen sybpédd aiheuttavien, periméda vaurioitta:
vien ja lisééntymiselle vaarallisten aineiden
(CMR-aineet) kayttd kosmeettisissa valmis-
teissa. Ryhmaan 3 luokitdtujen CMR-
aineiden kayttd kosmeettisissa valmisteissa
voidaan kuitenkin sallia, jos tiedekomitea on
arvioinut aineen soveltuvaksi kaytettavaksi
kosmeettisissa valmisteissa. Euroopan yhte-
sbjen komission tulee toteuttaa tarvittavat
toimenpiteet kieltojen taytantddn panemisek-
S.

Séilyvyysgjan ilmoittaminen

Kosmetiikkadirektiivi edellyttdd kosmeetti-
sen valmisteen sdilyvyysajan ilmoittamista,
mikéi se on enintédn 30 kuukautta. Yli 30
kuukautta séilyvissa kosmeettisissa valmis-
teissa sdilyvyysaikaa e tarvitse ilmoittaa.



10

Jotta kuluttgja saisi aiempaa tarkemman tie-
don siitd, kuinka kauan kosmesettista valmis-
tetta voidaan turvallisesti kayttéd, kosmetiik-
kadirektiivin 7. muutoksessa séddetén, ettd
yli 30 kuukautta séilyviin kosmeettisiin val-
misteisiin on merkittéava tieto ajanjaksosta,
jonka gjan valmistetta voi kayttda ilman -
misen terveydelle aiheutuvaa vaaraa sen jd-
keen, kun se on avattu. Avaamisen jalkeinen
sdilyvyysaika ilmoitetaan symbolilla, joka on
vahvistettu komission direktiivilla
2003/80/EY, jolla vahvistetaan kosmeettisten
valmisteiden sdilyvyysgjan ilmoittava sym-
boli neuvoston direktiivin 76/768/ETY liit-
teessa VIl a

Allergisoivien hagjusteiden ilmoittaminen ai-
nesosal uettel ossa

Kosmetiikkadirektiivissa saédetdan, etta
kosmeettisen val misteen merkinngissd on ol-
tava luettelo vamisteen ainesosista. Ai-
nesosat on ilmoitettava [INCI-luettelossa
(komission pédtds 96/335/EY) mainitulla
nimella tai jos sellaista e ole, ainesosan tun-
nisteella tai yleisella nimella Poikkeuksena
tasta séannosta ovat hajusteiden ja aromaa-
tisten aineiden yhdistelmét seka niiden raaka-
aineet, jotka ilmoitetaan ainesosal uettelossa
sandla "parfum” tai "aroma’. Tiettyjen ha
justeiden ja aromaattisten aineiden on todettu
aiheuttavan merkittavasti kosketusallergisia
reaktioita ihmisille, jotka ovat herkistyneet
néille aineille. Lahes ainoa keino vélttya td-
laisilta reaktioilta on valttéa aineita, joille tie-
téa herkistyneensa. Tama puolestaan edellyt-
tad, etté kuluttgja saa alempaa yksityiskohta-
semmat tiedot kosmeettisten valmisteiden
koostumuksesta. Kosmetiikkadirektiivin 7.
muutoksessa séadetddn, ettd aineet, jotka
mainitaan kosmetiikkadirektiivin liitteessa 11
(rajoituksin sallitut aineet) ja joiden ilmoit-
tamista edellytetédén sarakkeessa "muut rajoi-
tukset”, on ilmoitettava ainesosaluettel ossa
omalla nimell&an riippumatta aineen kaytto-
tarkoituksesta kosmeettisessa valmisteessa
mikali aineen pitoisuus ylittéa kyseisessa liit-
teessd mainitut enimmaismaardt. Kosmetiik-
kadirektiivin 7. muutoksella lisdtéén kosme-
tiikkadirektiivin liitteeseen I11 26 hajusteyh-
distelmissa kaytettavaa ainetta, joiden tieck-
komitea on todennut yleisesti aiheuttavan &-

lergisiareaktioita.
Tuotekohtaiset tiedot

Kosmetiikkadirektiivissa saddetdan elin-
keinonharjoittgjan  velvollisuudesta  pitéd&a
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tuo-
tekohtaiset tiedot, jotka ovat tarpeen kos-
meettisen valmisteen tunnistamisen, laadun,
turvallisuuden arvioinnin sekd valmisteen
véitettyjen vaikutusten arvioinnin kannalta.
Turvallisuusarviointia koskevien tietojen
osdlta edellytetdén, ettd valmistgan on tu-
vallisuusarvioinnin yhteydessa otettava eri-
tyisesti huomioon kosmeettisen valmisteen
kayttoalueiden ja aiottujen kohderyhmien eri-
tyiset altistuspiirteet. Kosmetiikkadirektiivin
7. muutoksessa tété vaatimusta tdsmennetéan
sadtamall 4, ettéd erityinen turvallisuusarviointi
on tehtdvd muun muassa valmisteista, jotka
on tarkoitettu alle kolmevuoctiaille lapsille
seka valmisteista, jotka on tarkoitettu yksin-
omaan ulkoiseen intiimihygieniaan. Kosme-
tiikkadirektiivin 7. muutoksessa sdddetdan
myds elinkeinonharjoittajan velvollisuudesta
pitéatoimivaltaisten viranomaisten saatavilla
tiedot kaikista eldinkokeista, jotka valmistgja,
sen edustgjat tai tavarantoimittajat ovat teh-
neet. Tiedot vaaditaan elédinkokeista, jotka
liittyvét kosmeettisen valmisteen tai sen a-
nesosien kehittdmiseen tai turvallisuuden a-
viointiin. Tiedot on oltava myds sellaisista
eldinkokeista, jotka on tehty Euroopan unio-
nin ulkopuolisten maiden vaatimusten téyt-
tamiseksi.

Tuotekohtaisten tietojen on oltava toimi-
vdtaisten viranomaisten saatavilla pyydett&
essd. Avoimuuden lisd@miseksi kosmetiikka:
direktiivin 7. muutoksessa séddetdan, etta sen
lisdksi, etta tiedot ovat toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla, kosmeettisen valmisteen
laadullista ja maarallista koostumusta koske-
vien tietojen sekd kosmeettisen valmisteen
kéytosta aiheutuneita haittoja koskevien ole-
massa olevien tietojen on oltava helposti
yleisdn saatavilla. Vamisteen méaardlista
koostumusta koskevien tietojen edellytetdan
kuitenkin olevan yleisdn saatavilla ainoas-
taan vaarallisten aineiden direktiivin liitteen |
mukaisista vaarallisista aineista. Vaadittujen
tietojen on oltava yleistn saatavilla sopivassa
muodossa, esimerkiksi elektronisessa muo-



dossa.
2.4, Komission direktiivi 95/17/EY yks -
tyiskohtaisista sdéanndista neuvoston
direktiivin 76/768/ETY soveltamisek-
s yhden tai useamman ai nesosaniil-
moittamattajattamisesta luetteloon,
joita kosmeettisten valmisteiden mer-
kinnassa kaytetdan

Komission direktiivilla 95/17/EY sdade-
téan niista perusteista ja edellytyksistg, joi-
den mukaisesti elinkeinonharjoittgja voi lii-
kesalaisuuteen vedoten hakea lupaa olla il-
moittamatta yhta tai useampaa ainesosaa
kosmeettisen valmisteen ainesosal uettel ossa.
Direktiivin johdanto-osassa todetaan, ettéd s
lassapidon myoéntéminen el saa kuitenkaan
loukata muita kosmetiikkadirektiivin muka-
Sia velvoitteita tai vastui ta eiké saa vaarantaa
kuluttgjan turvallisuutta.

Direktiivin mukaan salassapitoa koskeva
hakemus on tehtdva toimivaltaiselle viray-
omaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kosmeet-
tisen valmisteen valmistuspaikka sijaitsee tai
jossa tuote ensimmaisen kerran saatetaan yh-
teisdn markkinoille. Hakemuksessa on oltava
direktiivin edellyttdmét tiedot hakijan yksi-
[6imiseksi, kyseessa olevan ainesosan tunnis-
tamiseks ja aineen turvallisuuden arvioimi-
seksi ihmisen terveydelle, aineen kayttota-
koitus kosmeettisessa valmisteessa seka syyt,
joiden perusteella salassapitoa haetaan. D-
rektiivissd sdadetdan, ettd lupa voidaan
myontda erityisesti, jos hakemuksen kohtee-
naoleva ainesosa e ole vield yleisesti tunnet-
tu eikd sen kayttotarkoitusta ole kuvattu alan
kirjallisuudessa ja jos ainesosan ilmoittami-
nen ainesosaluettelossa johtaisi siihen, etta
ainesosaa olisi helppo jdjitella luvan hakijan
vahingoksi.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitetta:
va hakijale neljan kuukauden kuluessa ha
kemuksen kasittelyn tuloksesta. Mikéali salas-
sapitolupa myonnetddn, toimivaltainen vi-
ranomainen antaa rekisterdintinumeron a-
nesosalle, jolle se on myontanyt salassapito-
luvan. Ainesosa ilmoitetaan télla numerolla
ainesosal uettel ossa.

Salassapitolupa on voimassa enintéan viisi
vuotta ja sen voimassa oloa voidaan hake-
muksesta jatkaa enintéén kolmella vuodella,
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mikali luvan myoéntéamisen edellytykset edel-
leen tayttyvét. Toimivaltainen viranomainen
voi peruuttaa myontamansa luvan, mikai lu-
van myontamisen edellytykset eivat enda téy-

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on ilmoitettava salassapitoa koskevista paa
toksistddn Euroopan yhteistjen komissiolle
jajésenvaltiaille.

2.5. Analyysmenetelmid koskevat sdan-
nok set

Kosmetiikkadirektiivissa sdadetddn, etta
kosmeettisten valmisten koostumuksen ta-
kastamiseksi tarvittavista analyysimenetd-
mista séadetédn kosmetiikkadirektiivin 10 a-
tiklan mukaista sddntelykomiteamenettelya
noudattaen. Analyysimenetel mista on annettu

seitseman komission direktiivia
80/1335/ETY, 82/434/ETY, 83/514/ETY,
85/490/ETY, 93/73/ETY, 95/32/EY ja
96/45/EY .

3. Kosmetiikkalainsaddantd muissa
maissa
3.1. Yhdistyneet Kuningaskunnat
Yhdistyneiden Kuningaskuntien kosme-
tiilkkalainsdadant® uudistettiin kevaalla 2003,
jolloin koottiin yhteen kosmetiikkadirektiivin
téytantéon panemiseksi annetut sdddokset
nithin myéhemmin tehtyine muutoksineen.
Kosmeettisten valmisteiden sddntely on to-
teutettu asetuksella (Statutory Instrument),
jonka soveltamisala vastaa direktiivin sovel-
tamisdlaa. Maaritelmi& on asetuksessa
enemman kuin direktiivissd. Asetuksessa on
myds paljon viittauksia yhteisolainsdadan-
téon. Yleinen turvallisuusvaatimus on ase-
tuksessa ilmaistu kieltona tarjota ihmisen
terveydelle haitallisia kosmeettisia valmista-
ta. Kosmeettisten valmisteiden koostumusta
koskevat vaatimukset ovat erityisesti kiellet-
tyjen ainesosien osata ryhmitelty asetuksessa
direktiivia yksityiskohtaisemmin. Kosmeet-
tisten vamisteiden merkint6ja koskevat vaa-
timukset vastaavat |ahtékohtaisesti direktii-
vin vaatimuksia Asetuksessa on kuitenkin
kiinnitetty erityisesti huomiota tilanteisiin,
joissa kosmeettinen valmiste myydaan ilman
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pakkausta. Asetuksessa on saannokset rekis-
terdinti-ilmoituksen tekemisestd, tuotekoh-
taisten tietojen yllapitdmisestd, turvallisuus-
arvioinnista vastaavan henkilén pétevyydes-
ta, liikesalaisuuden suojaamiseks seka kos-
meettisten valmisteiden koostumusta koske-
vien tietojen antamisesta 188kinndllisen hoi-
don turvaamiseksi. Asetuksessa on myds
eldinkokeilla testattuja kosmeettisia valmis-
teita koskeva markkinointikielto, joka ku-
mottiin yhteisolainsdadannosta takautuvasti
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella.

Yhdistyneissd Kuningaskunnissa e ole
toistaiseksi ryhdytty toimenpiteisiin kosme-
tilkkadirektiivin 7. muutoksen taytantéon pe-
nemiseksi. Saadun tiedon mukaan vaihtoeh-
toina tulee olemaan direktiivin edellyttamien
muutosten tekeminen voimassa olevaan
vuonna 2003 annettuun asetukseen tai kysai-
sen asetuksen kumoaminen ja uuden asetik-
sen antaminen.

3.2. Ruots

Ruotsissa kosmetiikka- ja hygieniatuotteita
koskeva sddntely kuuluu ympéristolainsé:
danndn aueelle. Kosmeettisia vamisteita
koskevien tarkempien méaardysten antaminen
ja valvonta kuuluu Ruotsin Ladkelaitokselle,
joka on antanut vuonna 1995 sdadoksen (fo-
reskrift) kosmetiikka- ja hygieniatuotteista.
Séadoksen liitteend on esimerkkilista tuot-
teista, joita pidetddn kosmeettisina valmista-
na. Yleisen turvallisuusvaatimuksen osata
todetaan, ettd kosmeettisella valmisteella e
saa olla sellaisia ominaisuuksia, jotka voivat
aiheuttaa vaaraa ihmisen terveydelle normaa
leissa tai ennalta arvattavissa kayttdolosuh-
teissa. S8ad0oksessd mainitaan erikseen, etta
varoitusmerkinnédt eivét vapauta elinkeinon-
harjoittajaa vastuusta kosmeettisia valmiste-
ta koskevien muiden médrdysten osalta
K osmeettisten valmisten merkintoja koskevat
vaatimukset vastaavat kosmetiikkadirektiivin
vaatimuksia. Erityisesti todetaan, ettd kos-
meettisesta valmisteesta annettavat tiedot tai
sen esittelytapa tai esillepano eivét saa antaa
tuotteesta harhaanjohtavaa kuvaa, esimerkik-
si viittaamalla ominaisuuksiin, joita tuotteella
ei ole. Ruotsin sdddoksessa on sddnnokset
my6s rekisterdinti-ilmoituksen tekemisesta ja
tuotekohtaisten tietojen yll&pitamisesta. Tur-

vallisuusarvioinnista vastaavan henkilon pé
tevyysvaatimuksen osalta saddoksessa mairi-
taan farmasian, toksikologian, dermatolog-
an, |aéketieteen ja vastaavan tieteenalan tu-
kinnot ja viitataan tutkintojen vastavuoroises-
ta tunnustamisesta annettuun neuvoston d-
rektiiviin 89/48/ETY. Kosmeettisten valmis-
teiden koostumusta koskevia liitteitd on an-
nettu erillisilla sdadoksilla. Elainkokeiden
osalta séadokseen sisédltyy ainoastaan viittaus
eldinkokeita koskeviin véitteisiin kosmeettis-
ten valmisteiden markkinoinnissa.

Ruotsissa ei ole vielé ryhdytty toimenpitei-
siin kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksen téy-
téantéén panemiseksi.

3.3. Norja

Norjassa kosmeettisia valmisteita koskevat
sdannokset sisdltyvat elintarvikelakiin, Eu-
roopan yhteisdjen uuden elintarvikelainsé:
danndn, erityisesti Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 tay-
tantéon panemisen yhteydessa on kuitenkin
tarkoitus luoda erillinen elintarvikelaki. Tés-
sa yhteydessa nykyiseen elintarvikelakiin g-
sdltyvat kosmeettisia valmisteita koskevat
sédnnokset irrotetaan erilliseksi laiksi. Kos-
meettisia valmisteita koskeviin sdannoksiin
e Norjassa nykyisin sisédlly suoriaviittauksia
eldinten oikeuksiin. Myo6skdén Norjan ny-
kyinen eldinsuojelulainsédadantd ei kata kos-
metiikkadirektiivin 7. muutoksen eldinkokei-
ta koskevia vaatimuksia.

Norjassa on tarkoituksena vuoden 2004 a-
kana muokata kosmesttisia valmisteita kos-
kevia sd@dnnoksia siten, ettd ne vastaavat
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksen eléin-
kokeita koskevia sdénndksia Tama tultaneen
toteuttamaan terveysministerion antamalla
sdadoksella. Kyseisen direktiivin muut séén-
nokset tullaan lisd8méaén kosmetiikkasdado k-
siin asteittai n.

4. Kosmetiikkalainsaadannon uu-
distamisen tavoitteet ja keskei-
set uudistusehdotukset

4.1. Nykytilan arviointi ja muutostar peet

kansallisesta nakékulmasta

Voimassa olevaa kansallista kosmetiikka



lainsd&dantéd on pidetty osittain vaikeasd-
koisena. Erityisesti elirkeinonharjoittgjan
velvollisuuksia koskevien sdanndsten ym-
marrettavyytta kosmetiikka asetuksen 8 §:ss&
vaikeuttaa se, etta vaatimuksia e ole kirjoi-
tettu auki kansalliseen lainsdadantdon, vaan
niiden osalta viitataan yhteisolainséadannon
vaatimuksiin.

Voimassa olevan kosmetiikkapaéttksen
osalta on koettu ongelmalliseksi se, etta liit-
teet, joihin padtoksessa viitataan, sisdltyvét
kosmesttisista vamisteista annettuun kaup-
pa ja teollisuusministerion paétdkseen
1415/1993, joka on muilta osin kumottu. Ky-
seisen sdadoksen liitteitd el ole saatavissa
sahkdisesta Suomen sdddoskokoelmasta, mi-
k& osaltaan vaikeuttaa sdddoksen soveltamis-
ta erityisesti elinkeinonharjoittgjien osalta.
Naita kosmetiikkapadtoksen liitteitd on myos
muutettu erillisilla kauppa ja teollisuusmi-
nisterion padtoksilla tai asetuksilla useita ker-
toja, mika puolestaan vaikeuttaa liitteiden |u-
ettavuutta ja séaddskokonai suuden hallintaa.

Kosmeettisia valmisteita koskevaan yhtei-
solainsaadantton siséltyy vaatimuksia, joista
perustuslain (731/1999) mukaan tulisi séétéa
lain tasolla. Télaisia vaatimuksia ovat muun
muassa eraét elinkeinonharjoittajan velvolli-
suuksia ja oikeuksia seka viranomaisen toi-
mivaltaa koskevat séannokset.

Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksen
taytantdonpanoon liittyvat muutok set

4.2,

Kosmetiikkadirektiivin 7.  muutoksella
muutettiin kosmeettisten valmisteiden koos-
tumusta koskevia vaatimuksa. CMR-
aineiden kayttd kosmeettisissa valmisteissa
kielletédn. Samoin kielletdan sellaisten kos-
meettisten valmisteiden markkinoille saatta-
minen, jotka ontestattu eldinkokeella tai jot-
ka sisdltéavat ainesosia, jotka on testattu
eldinkokeella kosmeettisia vamisteita kos-
kevien vaatimusten tayttamiseks sen jalkeen,
kun kyseisen elédinkokeen korvaava vaihtoeh-
toinen testausmenetelma on validoitu ja ty-
vaksytty. Direktiivissd myos kielletdan tes-
taamasta valmiita kosmeettisia valmisteita ja
kosmeettisia ainesosia eléinkokeella sen ja-
keen, kun kyseisen eldnkokeen korvaava
vaihtoehtoinen testausmenetelma on validoi-
tu ja hyvaksytty.

13

Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella
muutettiin kosmeettisten valmisteiden mer-
kintdvaatimuksia. Kosmeettisiin valmiste-
siin, joiden sdilyvyysaika on yli 30 kuukaut-
ta, on merkittdva gjanjakso, jonka valmistetta
voi kayttéd ilman ihmisen terveydelle aiheu-
tuvaa haittaa sen jakeen, kun valmiste on
avattu. Kosmetiikkadirektiivin liitteeseen 11
lisdttiin 26 hajusteena kaytettdvad ainesosaa,
joiden on todettu yleisesti aiheuttavan aller-
gisia reaktioita. Nama ainesosat on ilmoitet-
tava ainesosaluettelossa omalla nimelldan
niiden kayttotarkoituksesta riippumatta. O-
rektiivissd tdsmennetddn myos vaatimuksia,
joiden on taytyttava, mikai elinkeinonha-
joittaja haluaa esittéd kosmesettisesta valmis-
teesta véitteitd, joiden mukaan valmistetta ei
ole testattu eldinkokeella.

Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella
muutettiin myds tuotekohtaisia tietoja koske-
via vaatimuksia. Turvallisuusarviointia kos-
kevia vaatimuksia tdsmennettiin siltd osin, &-
tatietyille tuoteryhmille tulee tehda erityinen
turvalisuusarviointi. Tuotekohtaisiin tietoi-
hin tulee sisdltyd myds tiedot kaikista elén-
kokeista, jotka on tehty kosmeettisen valmis-
teen tai sen ainesosien kehittémisen tai tu-
vallisuuden arvioinnin yhteydessd. Lisaksi
sdddetddn, ettd kosmeettisen valmisteen
koostumusta koskevien tietojen sekd kos-
meettisesta valmisteesta aiheutuneita haitalli-
sia vaikutuksia koskevien tietojen on oltava
yleison saatavilla.

4.3. Vaihtoehtoiset ratkaisumallit

Kosmetiikkadirektiivin 7. muutos on pan-
tava kansalisesti taytantéon 11 péivaan
syyskuuta 2004 mennessa. Vaihtoehtoiset ta
vat tdytantéonpanon osalta ovat tarvittavien
muutosten tekeminen voimassa olevaan
kosmetiikka-asetukseen ja kosmetiikkap&-
tokseen, voimassa olevien kosmetiikkasé:
dosten kumoaminen ja uuden valtioneuvos-
ton asetuksen tai kauppa ja teollisuusminis-
terion asetuksen antaminen kulutustavaroista
ja kuluttgjapalveluksista annetun lain nojalla
sekd voimassa olevien kosmetiikkasdaddsten
kumoaminen ja uuden kosmeettisia vamis-
teita koskevan lain antaminen.

Voimassa olevaa lainsdadantda pidetdan
vaikeaselkoisena ja vaikeasti hallittavana ko-
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konaisuutena. Tasta syysta kosmetiikkadirek-
tiivin 7. muutoksen taytéantdonpanoa nykyisia
sdadoksia muuttamalla el pideté toimivana
ratkaisuna. Uusien muutosten sisallyttaminen
voimassa oleviin séadoksiin vaikeuttaisi enti-
sestédn sdadosten luettavuutta ja ymmarret-
tavyytta

Kosmeettisia valmisteita koskevaan yhte-
sblainsadadantton siséltyy vaatimuksia, joista
perustuslain mukaan on séadettéva lain tasol-
la. Tasta syysta kulutustavaroiden ja kulutta-
japalvelusten nojalla annettavan uuden alem-
manasteisen séédoksen antamista e pideta
perusteltuna. Tarkoituksenmukaisimpana
vaihtoehtona pidetédn kosmeettisia vamis-
teita koskevien keskeisten sddnnisten anta
mista lailla ja tarkempien sddnndsten anta
mista uuden lain nojalla annettavalla kauppa-
jateollisuusministerion asetuksella.

4.4, Keskeiset muutosehdotukset

Kaikki kosmesttisia valmisteita koskevaan
yhteistlainsdadantoon sisdltyvét vaatimukset
ehdotetaan kirjoitettavaksi auki kansalliseen
lainsdadantoon, joko kosmeettisista vamis-
teista annettavaan lakiin tai sen nojalla annet-
tavaan kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tukseen.

L ai ssa ehdotetaan séédettéavaks elinkeinon-
harjoittgjan velvollisuudesta huolehtia siita,
etta kosmeettinen valmiste e aiheuta varaa
ihmisen terveydelle sekd kosmeettisten val-
misteiden valwonnasta. Vavontaan ehdote-
taan sovellettavaksi kulutustavaroiden ja ku-
luttgjapalvelusten turvallisuudesta annettua
lakia.

Laissa ehdotetaan sdddettévaksi myos
kosmeettisten  valmisteiden  koostumusta
koskevista yleisistd vaatimuksista. Laissa
kiellettdisiin kayttamasta kosmeettisissa val-
misteissa ainesosia, joiden on todettu aihett-
tavan vaaraa ihmisen terveydelle. Laissa sé&
dettéisiin my6s sellaisista ainesosista, joiden
turvallinen kéytté kosmeettisissa valmisteissa
edellyttéd maaréttyjen edellytysten tai rgoi-
tusten noudattamista. Koostumusta koskevat
tarkemmat sddnnokset ehdotetaan annetta
vaksi kauppa ja teollisuusministerion ase-
tuksella, jolloin ndiden vaatimusten mukatt-
taminen yhteisolainséadantéon olisi toteutet-
tavissa joustavasti.

Laissa ehdotetaan kiellettévéksi valmiiden
kosmeettisten valmisteiden testaaminen Suo-
messa el dinkokeilla kosmeettisille valmisteil -
le sdadettyjen vaatimusten tayttéamiseksi.
My6s kosmeettisten ainesosien testaaminen
Suomessa eldinkokeilla kidlettéisiin lakieh-
dotuksella. Tdman ainesosien testauskiellon
voimaantulosta ehdotetaan  sdadettavaksi
kauppa ja teollisuusministerion asetuksella
sen jalkeen, kun komissio on vahvistanut a-
kataulun testauskiellon voimaantulolle. Lais-
sa ehdotetaan sdddettéavaksi myods eldinko-
keilla testattujen kosmeettisten valmisteiden
markkinoille saattamista koskevasta kiellos-
ta. Kiellonvoimaantul osta ehdotetaan séadet-
tavéks kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tuksella sen jakeen, kun komissio on vahvis-
tanut akataulun kiellon voimaantulolle.
Laissa ehdotetaan séédettdvaksi myds eléin-
kokeita koskevien véitteiden esittémisesta
kosmeettisen vamisteen pakkauksessa tai
muussa markkinoinnissa

Kosmeettisten  vamisteiden  pakollisia
merkintdja koskevista vaatimuksista ehdote-
taan sdadettavéksi laissa. Tarkempia séan-
noksia pakollisten merkintéjen tekemisesta
kosmesttisten valmisteiden pakkauksiin eh-
dotetaan séadettévaksi kauppa- ja teollisuus-
ministerion asetuksella.

Lakiin ehdotetaan sisdllytettdvaksi myds
keskeiset elinkeinonharjoittgjan velvollisuuk-
sia koskevat séannokset. L akiehdotukseen s-
sdltyisi keskeiset vaatimukset rekisterdinti-
ilmoituksen tekemisestéd ennen kosmeettisen
vamisteen saattamista markkinoille, velvol-
lisuudesta pitda tuotekohtaiset tiedot toimi-
valtaisten viranomaisten saatavilla, kosmee-
tisen valmisteen turvallisuusarvioinnista vas-
taavan henkilon pétevyydesta seka analyysi-
menetelmia ja puhtausvaatimuksia koskevis-
ta vaatimuksista. Tarkempia sd8nnoksia né-
den velvollisuuksien noudattamisesta ehdote-
taan sdadettdvéks kauppa ja teollisuusmi-
nisterion asetuksella. Laissa ehdotetaan s&&
dettavaksi myos elinkeinonharjoittgjan mah-
dollisuudesta liikesal ai suuksien suojaamisek-
si hakea lupaa olla ilmoittamatta yksi tai use-
ampi ainesosa kosmeettisen valmisteen a-
nesosaluettelossa. Tarkempia séénnoksia u-
pahakemuksen tekemisesta ja sen késittele-
misestéd ehdotetaan annettavaksi kauppa ja
teollisuusministerion asetuksella.



5. Esityksen vaikutukset

5.1. Talouddliset vaikutukset
Vuonna 2002 kosmeettisten ja hy-
gieniavamisteiden nettomyynti Suomessa oli
309 miljoonaa euroa. Tasta kotimaisten val-
misteiden osuus oli 50 miljoonaa euroa ja
tuonnin osuus 259 miljoonaa euroa. Tuonnin
osuus kotimaan myynnista oli nain ollen 84
%. Suurimman tuoteryhmén tassd netto-
myynnissa muodostivat shampoot ja hiusten-
hoitovalmisteet, joiden osuus oli 114,1 mil-
joonaa euroa. Suomalainen kuluttaja kaytti
vuonna 2002 keskimaarin 119 euroa kos-
meettisiin ja hygieniavamisteisiin. Lansi-
Euroopassa vastaava keskiarvo oli 146 euroa.
Lakiehdotukseen ja sen nojalla annettaviin
séadoksiin sisdlityvéat vaatimukset ovat sur-
reks osaksi samoja kuin voimassa olevassa
lainsd8danndssa.  Kosmetiikkadirektiivin 7.
muutoksen  taytantdbnpanoon  perustuen
kosmeettisten valmisteiden merkintamaér&
jonkin verran kustannuksia elinkeinonharjoit-
tgjille. Kustannusvaikutusten e kuitenkaan
oleteta olevan huomattavia. Kosmeettisten
vamisteiden koostumusta koskevat vaati-
mukset kuten CMR-aineiden kayttokielto
sagttavat edellyttda valmisteiden koostumuk-
sen muuttamista, mutta myodskéan tasta el a-
vioida aiheutuvan merkittavia kustannuksia
kosmeettisten valmisteiden valmistgjille.
Lakiehdotuksen e oleteta aiheuttavan eri-
tyisid uusia kustannuksia valvontaviranoma-
sille, joiden tehtévét eivat merkittavasti muu-
tu voimassa olevaan lainsdadanton verrattu-
na. Myods Myrkytystietokeskuksen rooli sd-
lyy entiselléan.
5.2. Organisatoriset vaikutukset
Lakiehdotuksella e ole organisatorisia vai-
kutuksia

6. Asian valmistelu
6.1. Vamistduvaiheet

Ehdotus on valmisteltu kauppa ja teolli-
suusministaion asettamassa  ty6ryhmassa,
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jossa olivat ministerion lisdksi edustettuina
Kuluttgjavirasto, Tullilaboratorio seké Tek-
nokemian Yhdistys ry. Tydryhma jérjesti
tyonsd akuvaiheessa kuulemistilaisuuden,
johon kutsuttiin keskeisia viranomaistahoja
jasidosryhmia.

6.2. Lausunnot

Kauppa ja teollisuusministerio pyysi las-
sunnot seuraavilta tahoilta: sosiaali- ja terve-
ysministerio, maa ja metsdtalousministerio,
oikeusministerio, ympéaristoministerio, Ku-
lutajavirasto, Ladkelaitos, Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tuotevalvontakeskus, Tulli-
hallitus, Helsingin seudun vyliopistollinen
keskussairaalalMyrkytystietokeskus, |aanin-
hallitukset, Kuntien terveystarkastajat ry,
Y mpéristd- ja terveysalan tekniset ry, Aller-
gia ja astmaliitto, Helsingin Allergia ja
astmayhdistys, Suomen Kosmetologien Yh-
distys ry, Suomen Kuluttgjaliitto ry, Kulutta
ja-Konsumenterna ry, Teknokemian Y hdis-
tys ry, Péivittéi stavarakauppa ry, Eldinsuoje-
luliitto Animalia ry ja Juliana von Wendtin
Saétio.

Lausunnonantajat suhtautuivat kansallisen
kosmetiikkalairsdddannon  kokonaisuudis-
tukseen myonteisesti. Kosmeettisten valmis-
teiden testaamisessa kaytettévien eléinkokei-
den osalta (lakiehdotuksen 7 8) lausuntokier-
roksella olleessa ehdotuksessa oli kaksi vaih-
toehtoista tapaa sddtéa testauskiellon voi-
maantulosta: Vaihtoehdon 1 mukaan kielto
kayttad eléinkokeita kosmeettisten valmiste -
den testaamiseen tulisi sekd valmiiden kos-
meettisten vamisteiden ettd kosmeettisten
ainesosien testaamisen osalta voimaan sa
manaikaisesti, kun lakiehdotus tulee voi-
maan. Vaihtoehdon 2, joka perustui kosme-
titkkadirektiivin 7. muutokseen, mukaan kid-
to kayttda eldinkokeita kosmeettisten valmis-
teiden ainesosien testaamiseen tulisi voimaan
komission vahvistaman aikataulun mukaises-
ti. Kahdessa lausunnossa ei otettu kantaa es-
tettyihin vaihtoehtoihin. Vaihtoehtoa 1 kar
natettiin kahdessa lausunnossa. Muissa lau-
sunnoissa kannatettiin vaihtoehtoa 2. Nama
lausunnonantajat  perustelivat  kantaansa
muun muassa sillg, ettd muita EU-maita tiu-
kempi lainsdddantd saattaisi asettaa esteité
yritysten toiminnal le Suomessa tai yritysten
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asettumiselle Suomeen. Katsottiin myos, etta
tiukempi kansallinen sééntely saattaisi myos
rgjoittaa kotimaisen tieteellisen tutkimuksen
mahdollisuuksia tdlla sektorilla ja haitata
kansainvélisten tutkimuslaitosten asettumista

Suomeen.

Lausunnoissa esitetyt |akiehdotusta koske-
vat yksityiskohtaiset huomautukset on pyritty
ottamaan mahdollisuuksien mukaan huomi-
oon esitysta valmisteltaessa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut
1luku. Yleiset sdannokset

1 8. Soveltamisala. Lakiehdotuksen sovel-
tamisala vastaa voimassa olevien kosmetiik-
kasdddosten soveltamisalaa, vaikka nykyisiin
sdadoksiin soveltamisalaa el ole kirjattu. La
kiehdotuksen soveltamisala vastaa myo6s
kosmetiikkadirektiivin soveltamisalaa. La
kiehdotusta sovelletaan vaatimuksiin, jotka
koskevat kosmeettisten valmisteiden turvalli-
suutta ja koostumusta sekd kosmeettisten
vamisteiden testauksessa kaytettavia elédin-
kokeita. Koostumusta koskeviin vaatimuksiin
kuuluvat myo6s elédinkokeilla testattujen kos-
meettisten valmisteiden markkinoille saatta-
mista koskevat vaatimukset. Lakiehdotusta
sovelletaan my6s vaatimuksiin, jotka koske-
vat kosmeettisesta valmisteesta kuluttagjalle,
toiselle elinkeinonharjoittgjal le tai  viran-
omaiselle annettavia tietoja mukaan lukien
tiedot, joita annetaan kosmeettisen valmis-
teen markkinoinnin yhteydessa.

Lakiehdotusta sovelletaan kaikkiin sen -
veltamisalaan kuuluviin vamisteisiin kaytté
jakunnasta ja jakelutiesta riippumatta. Sovel -
tamisalaan kuuluvat siten kuluttgjille tarkoi-
tetut kosmeettiset valmisteet, mukaan lukien
koti- ja postimyynti, kampaamo- ja partu-
ridlan seka kosmetologien ammattikayttoon
samoin kuin muiden ammattikuntien kuten
esimerkiksi terveydenhuoltoalan ammatin-
harjoittajien kayttoon tarkoitetut valmisteet
sekd laitosalan henkil 6kohtai seen hygieniaan
tarkoitetut valmisteet kuten saippuat, kasien-
puhdistusvalmisteet, shampoot ja ihonpuh-
distusvalmisteet. Lakiehdotus koskee myyn-
tiin tarkoitettujen kosmeettisten valmisteden
lisdksi myds valmisteita, joita elinkeinonha-
joittaja muutoin luovuttaa elinkeinotoimin-
nan yhteydessd esimerkiksi ilmaisina néyt-
teindtai mainoslahjoina.

Kosmetiikkadirektiivin liitteesséd | on es-
merkkiluettelo valmisteista, joita erityisesti
on pidettdva kosmeettisina vamisteina.
Kosmetiikkadirektiivin liitteessd V puoles-
taan luetellaan aineet, jotka eivdt kuulu kos-
metiikkadirektiivin soveltamisalaan. Vastee
vat liitteet ehdotetaan otettavaksi tdmén la-

kiehdotuksen nojalla annettavan kauppa ja
teollisuusministeritn asetuksen liitteiksi.

2 8 Maaritelmat. Pykddan on koottu la
kiehdotuksen tai sen nojalla annettavien ta-
kempien sddnndsten soveltamisen kannalta
keskeisten kasitteiden maaritel mét.

1. Kosmeettisen valmisteen méritelma vas-
taa voimassa olevaan lainsdadantoon sisalty-
vaa madritelmaa ja perustuu kosmetiikkadi-
rektiivin vastaavaan méaaritelmadn. K osmeet-
tisella valmisteella tarkoitetaan ainetta tai
valmistetta, jota kaytetddn ulkoisesti ja jonka
tarkoituksena on ihmisen ketobn ulkoisten
osien, hampaiden tai suun limakalvojen puh-
distaminen tai suojaaminen, ndiden pitami-
nen hyvassa kunnossa, ndiden tuoksun tai u-
kondbn muuttaminen tai hagjuhaittojen est&
minen. lhmisen kehon ulkoisilla osilla tarkoi-
tetaan esimerkiksi ihoa, hiuksia ja ihokarvo-
ja, kynsig, huulia ja ulkoisia sukupuolielimia.
Jos vamisteen padasialinen kayttétarkoitus
on eddla kuvattu, valmiste katsotaan kos-
meettiseksi valmisteeksi vaikka silla olisi
my6s muita kayttotarkoituksia. Valmistetta,
jota kaytetdén yksinomaan ehké seméan, hoi-
tamaan tai parantamaan sairauksia, ei kuiten-
kaan pideta lakiehdotuksen tarkoittamana
kosmeettisena valmisteena, vaikka se taytta-
sikin kosmeettisen valmisteen méaéritelman.
Téallaisia valmisteita ovat esimerkiksi paikd-
lisesti kaytettavét | a8keval misteet.

2. Valmiin kosmeettisen valmisteen méari-
telmai el ole voimassa olevassa lainsaddan-
nossa. Maaritelma sisaltyy kosmetiikkadirek-
tilvin 7. muutokseen. Vamiilla kosmeettisd-
la valmisteella tarkoitetaan kosmesttista val-
mistetta siind muodossa, jossa se Ssaatetaan
markkinoille kuluttajan saataville seka télla-
sen valmisteen esiastetta.

3. Kosmesttisen valmisteen esiasteen méa
ritelméa sisdltyy kosmetiikkadirektiivin 7.
muutokseen eiké vastaavaa madritelmai ole
voimassa oOlevassa lainsdddanndssd. Kos-
meettisen valmisteen esiasteella tarkoitetaan
valmisteen malliatai prototyyppid, jotaei ole
viela tuotettu erissd, mutta josta valmis kos-
meettinen valmiste kehitetdan tai kopioidaan.

4. Kosmeettisen ainesosan méaritelma vas-
taa mééritelmag, joka on voimassa olevassa
kosmetiikkapadtoksessa ainesosien ilmoitta:
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mista koskevassa sddnnoksessa. Mé&ritelma
perustuu kosmetiikkadirektiivin vastaavaan
méaritelmadan. Kosmeettisen valmisteen a-
nesosalla tarkoitetaan kemiallista ainetta, jo-
ka kuuluu kosmeettisen valmisteen koostu-
mukseen. Aine voi olla joko luonnollista tai
synteettistd akuperdd. Hgusteiden ja aro-
maattisten aineiden yhdisteita ei pideta kos-
meettisina ainesosina

5. Elinkeinonharjoittajaa e ole voimassa
olevassa kosmetiikkalainsdadannossd eika
mydskaan kosmetiikkadirektiivissd méaaritd-
ty. Kasitteen méarittelemistda pidetddn ku-
tenkin perusteltuna, koska se liittyy olennd-
sesti lain soveltamisalaan. Ehdotettu maari-
telma vastaa sisdll6ltéan kulutustavaroiden ja
kuluttgjapalvelusten turvallisuudesta annet-
tuun lakiin sisdityvéd maaritelmad. Maari-
telmada el ole sidottu toiminnan vastikkeelli-
suuteen. Elinkeinonharjoittgjana voidaan d-
ten pitdd myds henkil6a, joka luovuttaa elin-
keinotoimintansa yhteydessd kosmeettisia
valmisteita vastikkeetta, esimerkiksi ilmais-
na naytteind. Elinkeinonharjoittajana picde-
tédn myo6s luonnollista tai oikeushenkil 63,
joka suorittaa tai tarjoaa kuluttajapalveluksia
kuluttgjalle tai kuluttgjaan rinnastettavalle
henkildlle. Lakiehdotuksen tarkoittamia ku-
luttajapalveluksia ovat esimerkiksi kampaa
mo- ja kosmetologipalvelut. Lakiehdotuksen
tarkoittama kuluttgjapalvelus voi olla myo6s
esimerkiksi terveydenhuoltoalan ammatin-
harjoittgjan tarjoama palvelus, jonka yhtey-
dessa kaytetédén hampai denval kai suainetta.

6. Markkinoille saattamisen mééritelmaa ei
ole voimassa olevassa kosmetiikkalainsé:
dénndssa eikd myoskdan kosmetiikkadirek-
tilvissd. Kasite on kuitenkin keskeinen erd-
den elinkeinonharjoittgjan  velvollisuuksia
koskevien sddnndsten soveltamisen kannalta.
Markkinoille saattamisen maaritelma kattaa
tilanteet, joissa elinkeinonharjoittaja pitéa
kosmeettisia valmisteita hallussaan myydéak-
seen niitg, tarjotakseen niitd myytavaks tai
siirtdékseen ne muuten toiselle elinkeinon-
harjoittajalle tai kuluttajalle joko ilmaiseksi
tai korvausta vastaan. Markkinoille saattami-
sella tarkoitetaan myds kosmeettisen valmis-
teen varsinaista myyntia sekd muuta siirtoa
toiselle elinkeinonharjoittgjalle tai kuluttajd-
le. Markkinoille saattamisen méaéritelma ka-
taa myds tilanteet, joissa elinkeinonharjoitta-

ja kayttda kosmeettista vamistetta kuluttgja
palveluksen yhteydessa.

7. Ammattikayttoéon tarkoitetun kosmeetti-
sen valmisteen méaritelma vastaa |éhtdkoh-
taisesti voimassa olevaan lainséadantoon s-
sdltyvaa madritelmas, joka perustuu kosme-
tilkkadirektiivin  vastaavaan méaaritelmaan.
Téllaisella valmisteella tarkoitetaan kosmeet-
tista valmistetta, joka on tarkoitettu kaytetta
vaks yksinomaan kosmetiikka-alan kulutta
japavelusten yhteydessa. Télaisia kuluttaj a
palveluksia ovat esimerkiksi kampaamo-,
parturi- ja kosmetologipalvelukset seka muut
vastaavat palvelukset, jollainen voi olla es-
merkiksi terveydenhuoltoalan ammatinha-
joittgjan suorittama palvelus, jossa kaytetdan
tal myydaén hampai denvalkaisuaineita.

8. Kosmeettisen valmisteen séilyvyysajan
madritelma vastaa voimassa olevaan lansé&:
dantoon sisdltyvadd maadritelmaa ja se perws-
tuu  kosmetiikkadirektiivin - maaritel maan.
Séilyvyysagjalla tarkoitetaan aikaa, jonka kos-
meettinen valmiste asianmukaisesti séilytet-
tyna tayttéda alkuperdisen kaytttarkoituksena
eiké aiheuta vaaraa kuluttajan terveydelle.

9. Tiedekomitean méaaritelméa ei voimassa
olevaan lainsdadantoon sisdlly. Kasite tulee
kuitenkin sovellettavaksi muun muassa tiet-
tyjen ainesosien kayton kieltamisen yhtey-
dessa. Tiedekomitealla tarkoitetaan Euroopan
yhteistjen komission kosmetiikan ja kulutta-
jille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin
dintarvikkeiden tiedekomiteaa (Scientific
Committee on Cosmetics and Non-food
Products intended for consumer SCCNFP).
Kogamnetiikkadirektiivissa tiedekomitean an-
tama lausunto on edellytys tiettyjen direktii-
vin séanndsten taytantdon panemiseksi.

3 8. Yleinen turvallisuusvaatimus. Pykél &-
sa korostetaan elinkeinonharjoittgjan vastuu-
ta kosmesettisten valmisteiden turvallisuudes-
ta. Periaate sisdltyy kosmetiikkadirektiiviin
ja my6s voimassa olevaan kansalliseen lain-
séadantoon, vaikka sitd ei ole kirjattu siihen
nakyviin.

Kosmeettinen valmiste el saa hormaaleissa
tal ennakoitavissa kayttdolosuhteissa aiheu-
taa vaaraa ihmisen terveydelle. Terveysvaa-
ran késite kattaa tassd yhteydessa sekd akuu-
tit terveyshaitat etté pitkan altistumisajan jd-
keen ilmenevét terveyshaitat. Olosuhteiden
vaatima huoléllisuus edellyttds, ettd elinkei-



nonharjoittajalla on riittavét ja oikeat tiedot
tuotteesta ja siihen liittyvista riskeistd. Kuten
jadljempéana lakiehdotuksessa edellytetéan,
kosmeettisen valmisteen valmistuksesta vas-
taavalta henkil6lta tai henkil6lta, joka vastaa
valmisteen saattamisesta ensimmaisen kerran
Euroopan talousal ueelle edellytetéan riittavaa
ammattipatevyytta. Kosmeettisen valmisteen
turvallisuusarvioinnista vastaavalle henkil6l-
le asetetaan erityiset patevyysvaatimukset.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuutta a-
vioitaessa otetaan erityisesti huomioon ne
tiedot, joita valmisteesta annetaan kuluttgjd-
le. Téssa yhteydessa tulevat arvioitavaksi
paitsi itse pakkauksessa devat tiedot myds
tuotteen ulkoasu ja esillepano seka tuotteen
markkinoinnin ja esittelyn yhteydessa annet-
tavat tiedot.

Kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten
turvallisuudesta annetun lain 4 §:ssi asete-
taan elinkeinonharjoittgjille velvollisuus il-
moittaa valvontaviranomaiselle, jos han saa
tietoonsa, ettd kulutustavarasta tai kuluttgja
palveluksesta aiheutuu vaaraa kuluttgjan, ku-
luttgjaan rinnastettavan henkilon tai kulutta-
japalveluksen vaikutuspiiriin kuuluvan hen-
kilon terveydelle tai omaisuudelle. Elinkei-
nonharjoittajan on samalla ilmoitettava, mi-
hin toimenpiteisiin hdn on ryhtynyt vaaran
johdosta. Tama velvollisuus koskee myds la
kiehdotuksen 2 8:n 5 kohdassa maariteltya
elinkeinonharjoittajaa.

4 8. Valvonta. Kosmeettisten valmisteiden
turvalisuuden sek& muiden kosmesttisia
valmisteita koskevien muiden sddnndsten
noudattamisen valvontaan ehdotetaan sovel-
lettavaksi kulutustavaroiden ja kuluttajapd-
velusten turvallisuudesta annettua lakia. Vd-
vontaa suunnittelisi ja ohjaisi Kuluttajaviras-
to. Kosmeettisten valmisteiden maahantuon-
nin osalta valvonta kuuluisi tullilaitokselle.
Lééninhallitukset valvoisivat ja ohjaisivat
sadnndsten noudattamista alueellaan. Kuntien
tehtdvana olisi valvoa alueellaan lakiehdo-
tuksen ja sen nojalla annettavien séénndsten
noudattamista. Kunnassa nama tehtévét hoi-
taisi kunnan mé&rdadma lautakunta tai muu
monijaseninen toimielin (kunnan valvontavi-
ranomainen).

Mainituilla valvontaviranomaisilla olisi
kosmeettisia valmisteita koskevien sdénnds-
ten noudattamista valvoessaan kaytettavis-
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sddn kulutustavaroiden ja kuluttajapalvels-
ten turvalisuudesta annetun lain mukaiset
valvontakeinot. Kyseisen lain 23 8:n 1 mo-
mentissa sdadetddn Kuluttgjaviraston ja Tu-
lilaboratorion oikeudesta padttéd mééraysten
vastaista tuotetta koskevasta kiellosta. Kos-
meettisten valmisteiden osalta ehdotetaan |i-
sdksi lakiehdotuksen 4 8:n 1 momentissa
séadettavéksi, ettd myos ldanihallituksen ja
kunnan valvontaviranomainen voisi maarata
kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten
turvallisuudesta annetun lain 23 §:ss tarkoi-
tetun kiellon, jos kosmeettinen vamiste ei
ole kosmeettisia valmisteita koskevien séin-
nosten mukainen. Vastaava sdannos sisaltyy
lelujen  turvallisuudesta annetun  lain
(287/1997) 5 §:&@an.

Kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten
turvallisuudesta annetun lain 31 8:n mukaan
valvontaviranomaisen médrédmaa kieltoa tai
antamaa madrdysta on tehostettava uh-
kasakolla, jollei se erityisista syista ole ta-
peetonta. Valvontaviranomainen voi asettaa
uhkasakon tehostamaan my6s niiden kulutus-
tavaroiden ja kuluttgjapalvelusten turvalli-
suudesta annetun lain sddnndsten noudatta
mista, jotka koskevat tietojen antamista ku-
luttgjalle tai kuluttgjaan rinnastettavalle hen-
kilolle sek&a elinkeinonharjoittgjan velvolli-
suutta antaa valvontaviranomaiselle vaaditut
tiedot ja asiakirjat. Vavontaviranomainen
VoI asettaa vastaavan uhkasakon tehostamaan
myds niiden kosmeettisia valmisteita koske-
vien saanndsten noudattamista, jotka koske-
vat tietojen antamista kuluttgjalle seka elin-
keinonharjoittajan velvollisuutta antaa tietoja
valvontaviranomaiselle.

Kosmeettisten valmisteiden valvontaa kos-
kevat sdannokset vastaavat vallitsevaa tilan-
netta. Voimassa olevat kosmetiikkasdadokset
on annettu tuoteturvalisuuslain nojala ja
niiden noudattamisen valvontaan on sovellet-
tu tuoteturvallisuuslakia.

Lé&kinndlisen hoidon varmistamiseksi
akuuteissa ongelmatilanteissa Kuluttajaviras-
to voisi vaatia, etta elinkeinonharjoittaja toi-
mittaa Helsingin yliopistollisen keskussairaa
lan Myrkytystietokeskukselle yksityiskohta-
set tiedot kosmeettisen vamisteen koostu-
muksesta. Vastaava kosmetiikkadirektiiviin
perustuva sdannds on myds voimassa olevas-
salainséédanndssa.
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2 luku. K osmeettisten valmisteiden

koostumusta koskevat vaati -
muk set

5 8. Kielletyt ainesosat. Kosmesettiset vd-
misteet eivét saa hormaaleissa tai ennakoita
vissa kayttoolosuhteissa aiheuttaa vaaraa ih-
misen terveydelle. Tieteellisessa riskinarvi-
oinnissa, joka Euroopan yhteistn tasolla on
ensisijaisesti tiedekomitean vastuulla, on to-
dettu erdiden aineiden olevan siind méaarin
vaarallisia ihmisen terveydelle, ettel niiden
kayttoa kosmeettisissa valmisteissa voida sd-
lia Kosmetiikkadirektiivin liitteessd |1 on
lueteltu ne aineet, joiden kayttd kosmeettisis-
sa valmisteissa on kielletty. Téta liitettd mu-
kautetaan tekniseen ja tieteelliseen kehityk-
seen komission paatokselld kosmetiikkad-
rektiivin 10 artiklan mukaista sééntelykomi-
teamenettelya noudattaen. Kiellettyja aineita
koskeva liite, joka vastaisi kosmetiikkadirek-
tiivin liitettd |1, ehdotetaan otettavaksi t&man
lakiehdotuksen nojalla annettavan kauppa ja
teollisuusministerion  asetuksen  liitteeksi.
Nain liitteen mukauttaminen tieteelliseen ja
tekniseen kehitykseen olis mahdollista to-
teuttaa joustavasti.

Vaarallisten aineiden direktiivin liitteessa 1
ryhmiin 1, 2 ja 3 luokiteltujen sy6paa ai heu-
tavien, periméa \aurioittavien ja liséantymi-
selle vaardlisten aneiden (CMR-aineet)
kéyttd kosmeettisissa valmisteissa kielletdan
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksessa. Ryh-
maan 3 luokiteltujen aineiden kayttd voidaan
kuitenkin sallia kosmeettisessa valmisteessa,
jos tiedekomitea on arvioinut aineen ja to-
dennut sen turvalliseksi kosmeettisen valmis-
teen ainesosana. Euroopan yhteistjen komis-
sion tulee toteuttaa tarvittavat toimenpiteet
CMR-aineiden kayttéa koskevien kieltojen
voimaansaattamiseksi. Vaarallisten aineiden
direktiivi on vaardlisten aineiden luettelon
osalta pantu kansallisesti taytant6on kemi-
kaalilain (744/1989) nojalla annettavilla s&:
doksilla Kemikaalilain 11 8§:n 4 momentissa
tarkoitetussa vaarallisten aineiden luettelossa
ryhmiin 1, 2 ja 3 kuuluvien aineiden kaytto-
kiellon toimeenpanosta ehdotetaan sdadettéd
vaks tdmén lakiehdotuksen nojalla annetta-
valla kauppa- ja teollisuusministeritn asetuk-
sella. Samoin kauppa- ja teollisuusministeri-

On asetuksella sdddettdisiin ryhméén 3 kuu-
luvien aineiden kayttokiellosta tehtavista
poikkeuksista.

6 8. Koostumusta koskevat rajoitukset. Tie-
teellisessd riskinarvioinnissa on todettu, etta
erdiden aineiden turvalinen kéayttdé kosmeet-
tisissa vamisteissa edellyttéa méaarattyjen
edellytysten ja rgjoitusten asettamista kyseis-
ten aineiden kaytoélle. Téallaisia edellytyksia
ja rgjoituksia voivat olla esimerkiksi aineen
kéyton salliminen vain tietyissa tuotteissa tai
tuoteryhmissa, aineen suurin salittu pitoi-
suus sekda erityisten varoitusmerkintojen
edellyttéaminen. Kosmetiikkadirektiivin liit-
teessa |11 luetellaan ne aineet, joiden kaytto
kosmeettisissa valmisteissa on sallittua aino-
astaan kyseisessa liitteessa séadetyin edelly-
tyksin ja rgjoituksin. Téta liitettd mukaute-
taan tekniseen ja tietedlliseen kehitykseen
komission péaatoksella sddntelykomiteame-
nettelyssi. Rgjoituksin sdlittuja aineita kos-
keva liite, joka vastaisi kosmetiikkadirektii-
vin liitetta I11, ehdotetaan otettavaksi taméan
|akiehdotuksen nojalla annettavan kauppa ja
teollisuusministerion asetuksen liitteeksi.
Suoj & aineena saa kosmeettisissa valmistei ssa
kéyttda ainoastaan aineita, jotka on tieteelli-
sessd riskinarvioinnissa todettu turvalliseksi
kyseisiin kayttotarkoituksiin. Kosmetiikkad -
rektiivin liitteissa 1V, VI ja VII luetellaan ne
aineet, joita kosmeettisissa valmisteissa saa
kayttda sekd asetetaan ragjoituksia nédiden &
tetaan tekniseen ja tieteelliseen kehitykseen
komission péaatoksella sdéntelykomiteame-
nettelyssa. Sisdllltdan vastaavat liitteet dr
dotetaan otettavaksi té&man lakiehdotuksen
nojala annettavan kauppa ja teollisuusmi-
nisterion asetuksen liitteiksi.

3luku. Elainkokeita koskevat vaati -

muk set

7 8 Elainkokeiden kayttd kosmeettisten
valmisteiden testauksessa. Pykdan 1 mo-
mertissa kielletddn vamiiden kosmesettisten
valmisteiden testaaminen Suomessa €léinko-
keilla kosmeettisille valmistelle sdddettyjen
vaatimusten tayttdmiseksi. S&3nnds vastaa
kosmetiikkadirektiivin 7. muutokseen sisa-



tyvaa saannista

Pykdlan 2 momentissa kielletédn kosmedt-
tisten ainesosien ja ainesosien yhdistelmien
testaaminen Suomessa eldinkokeella kos-
meettisille valmisteille sdadettyjen vaatimus-
ten tayttdmiseksi sen jalkeen, kun kysesen
eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen tes-
tausmenetelméa on Euroopan yhteison tasolla
validoitu ja hyvéaksytty. Kiellon voimaantu-
losta séédetddn kauppa ja teollisuusministe-
rion asetuksella sen jalkeen, kun Euroopan
yhteistjen komissio on vahvistanut aikatau-
lun kosmeettisten ainesosien testauskiellolle.
Komissio vahvistaa my6s luettelon niista
vaihtoehtoisista testausmenetelmistd, joilla
voidaan varmistaa kosmeettisten vamista-
den turvallisuus, vaikka kyseisia menetelmia
e voitais hyvéksyd koko kemian d alla -
vellettaviksi testausmenetelmiksi. Kun télla-
nen luettelo on hyvéaksytty sdantelykomitea
menettelyssd, se otetaan kosmetiikkadirektii-
viin uuteen liitteeseen | X, joka liséttiin direk-
tilvin kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella.
Tarkempia séénnoksia tél laisista vaihtoehtoi-
Sista testausmenetelmistd ehdotetaan annet-
tavaksi kauppa- ja teollisuusministerién ase-
tuksella sen jakeen, kun Euroopan yhteiso-
jen komissio on vahvistanut luettelon kysei-
sistd menetelmista.

Eldinkokeita koskevat séénnokset on Suo-
messa annettu eldinsuojelulailla ja koe-
eldintoimintaa koskevalla asetuksella. Kos-
meettisen valmisteiden testaukseen kéaytetté
vistad eldinkokeista on kuitenkin yhteisolain-
sdddannossa erityiset sdannokset kosmetiik-
kadirektiivissa. Tasta syysta pidetdan tarkoi-
tuksermukaisena myo6s kansallisessa lainség:
vaatimuksista kosmeettisia vamisteita kos-
kevassa lainsdadanndssa.

8 8. Elainkokeilla testattujen kosmeettisten
valmisteiden markkinoille saattaminen. Py-
kdassa kielletddn saattamasta Suomessa
markkinoille kosmeettisia valmisteita, joiden
lopullinen muoto on testattu eldinkokeella
sekd sellaisia kosmeettisia valmisteita, joiden
ainesosiatai ainesosien yhdistelmia on testd-
tu eldinkokeella kosmeettisille vamistelle
sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi sen
jalkeen, kun kyseisen eldinkokeen korvaava
vaihtoehtoinen testausmenetelma on Euroo-
pan yhteison tasolla hyvaksytty ja validoitu.
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S&8nnos e koske sellaisia kosmeettisia val-
misteita, joiden sisdltdmié ainesosia on testa-
tu eld@inkokeilla jonkun muun kuin kosmee-
tisia vamisteita koskevan lainsé&dannon vaa-
timusten tayttdmiseksi. Kiellon voimaantu-
losta séédetédn kauppa ja teollisuusministe-
rion asetuksella sen jalkeen, kun Euroopan
yhteisdjen komissio on vahvistanut aikatau-
lun ki ellon voimaantulolle.

Kielto saattaa eld@ginkokeilla testattuja kos-
meettisia valmisteita markkinoille e sindnsa
ota kantaa eldinkokeisiin vaan liittyy kos-
meettisten valmisteiden koostumukseen. Tés-
ta syysta pidetdan tarkoituksenmukaisena $-
sdllyttéa kieltoa koskeva kansallinen séénnés
kosmeettisia valmisteita koskevaan lainsé:
dantoon.

9 8 Elainkokeita koskevat vaitteet. Pyké
lassa vahvistetaan edellytykset elédinkokeita
koskevien vdéitteiden esittdmiselle kosmeet-
tisten vamisteiden markkinoinnissa. Vdéite,
jonka mukaan kosmeettista valmistetta ei ole
testattu elé@inkokeilla, on sallittu ainoastaan
edellyttéen, ettq valmistgja tai sen tavaran-
toimittgja eivét ole testanneet valmista kos-
meettista valmistetta, kosmeettisen vamis-
teen esiastetta elvatka mitdén kosmeettisen
valmisteen ainesosaa eldinkokeilla uusien
kosmeettisten vamisteiden kehittdmistarkoi-
tuksessa. Véitteen esittdmisen edellytyksena
on lisdksi, ettei valmistgja tai sen tavarantoi-
mittaja ole kayttanyt ainesosia, joita muut
ovat testanneet eldinkokeilla uusien kosmeet-
tisten valmisteiden kehittémistarkoituksessa.
Séannosta sovelletaan vain eldinkokeisiin,
jotka on tehty sen varmistamiseksi, etta val-
miste tayttda kosmeettisille valmisteille sé&
detyt vaatimukset. S&8nndksen tavoitteena on
varmistaa, ettel kuluttgjia johdeta harhaan
edainkokeita koskevilla viéitteilla Toisaata
séannoksella vahvistetaan elinkeinonharjoit-
tgjille séénnot, joiden puitteissa he voivat
esittda elainkokeita koskevia véitteitd. Saéan-
nostd sovelletaan kosmeettisen vamisteen
pakkauksessa esitettéavien vaéitteiden lisdksi
myds véitteisiin, joita esitetddn vamistetta
koskevissa asiakirjoissa ja valmisteen mark-
kinoinnin yhteydessad. Sdanntksen yhdenmu-
kaisen soveltamisen varmistamiseksi Euroo-
pan yhteisdjen komissio valmistelee eldinko-
keita koskevien vditteiden esittdmisesta kos-
kevat ohjeet, jotka hyvaksytddn sdéntelyko-



22

miteamenettel yssa.
4luku. K osmeettisten valmisteiden
merKintoja koskevat vaatimuk-
st

10 8. Pakolliset merkinnat. Pykal&assa s&
detddn merkinndistd, jotka ovat pakollisia
kosmeettisen valmisteen pakkauksessa. Vaa
timukset perustuvat kosmetiikkadirektiivin
sddnnoksiin ja vastaavat pédosin voimassa
olevaan lainsdadantoon sisdltyvia merkinta
vaatimuksia.

1. Kosmeettisen vamisteen pakkaukseen
on merkittava sen yrityksen nimi tai aputoi-
minimi ja osoite, joka vastaa tuotteen mark-
kinoille saattamisesta Euroopan talousalued-
la. Télainen yritys voi olla Euroopan talows-
aueella toimiva valmistgja tai muu elinkei-
nonharjoittaja, joka saattaa tuotteen markki-
noille Euroopan talousalueella. Pakkauksessa
ilmoitetun yrityksen on pidettava lakiehdo-
tuksen 12 §:ssi sdddettévét tuotekohtaiset
tiedot jasenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla valvontaa varten.

Suomalainen yritys, joka markkinoi itse
vamistamaansa tuotetta, merkitsee valmis-
teeseen oman nimensa ja osoitteensa. Suoma-
lainen yritys, joka on antanut tuotteensa val-
mistuksen toisen kotimaisen tai ulkomaisen
yrityksen tehtavéksi, on markkinoille luovut-
taja ja ilmoittaa pakkauksessa oman nimensa
ja osoitteensa. Jos tuote on vamistettu toi-
sessa Euroopan talousalueen valtiossa, val-
mistaja on se yritys, joka saattaa tuotteen Eu-
roopan talousalueen markkinoille. Jos tuote
on vamistettu Euroopan talousalueen ulko-
puolella, tuotteessa tulee olla sen elinkeinon-
harjoittajan nimi, joka vastaa tuotteesta Eu-
roopan talousalueella.

2. Kosmesttisen valmisteen pakkauksessa
on ilmoitettava valmisteen nettosisallén mé
ra sen suuruisena kuin se on pakkaushetkella.
Sisdllon madra merkitddn pakkaukseen Suo-
messa yleisestda kaytetyin paino- tai tila
vuusyksikoin (gramma, kilogramma, millilit-
ratai litra).

3. Pakkaukseen on merkittéava kosmeettisen
vamisteen séilyvyysaika, jos se on enintdan
30 kuukautta. Séilyvyysajalla tarkoitetaan a-
kaa, jonka valmiste asianmukaisesti séilytet-
tynd sdilyy sellaisena, ettd se e tavanomad-

sissa ta kohtuudella ennakoitavissa kaytto-
olosuhteissa aiheuta vaaraa ihmisen tervey-
delle ja tayttéda akuperdisen kayttotarkoituk-
sensa.

4. Kosmeettiseen val misteeseen, jonka si-
lyvyysaika on yli 30 kuukautta, e tarvitse
merkitd varsinaista sdlyvyysaikaa. Kosme-
tiikkadirektiivin 7. muutoksessa sé&detdan,
etta tallaisiin valmisteisiin on sen sijaan mer-
kittava tieto gjanjaksosta, jonka gjan vamis-
tetta voi kayttdd ilman ihmisen terveydelle
aiheutuvaa vaaraa sen jdlkeen, kun se on
avattu. Lahtokohtaisesti tuote katsotaan ava-
tuksi, kun kuluttaja kayttéa sitd ensimmaisen
kerran. Avaamisen jalkeistd pilaantumista
arvioitaessa olennaista on, etta pilaantuminen
voi aiheuttaa varaa ihmisen terveydelle. Td-
lainen pilaantuminen voi olla mikrobiologista
ta toksikologista. Pilaantumiseksi voidaan
katsoa my6s valmisteen tehon heikkenemi-
nen, jos tasta voi olla seurauksena mahdolli-
nen terveysvaara ihmiselle kuten esimerkiksi
auringonsuojaaineiden kohdalla voi tapah-
tua. Avaamisen jalkeisen mahdollisen pilaa+
tumisen ja terveysvaaran aiheutumisen arvi-
ointi  on elinkeinonharjoittajan  vastuulla
Avaamisen jalkeinen séilyvyysaika ilmoite-
taan symboalilla, joka on vahvistettu komiss-
on direktiivilla 2003/80/EY. Valittomasti
symbolin yhteyteen merkitéén tieto saily-
vyysgjasta kuukausina jaltai vuosina. Saan-
noksen yhdenmukaisen soveltamisen varmis-
tamisekss Euroopan yhteisdjen komissio
vamistelee avaamisen jalkeisen sdilyvyys-
gan ilmoittamista koskevat ohjeet.

5. Kosmeettiseen valmisteeseen on merkit-
tava ohjeet ja varoitukset, jotka ovat tarped-
lisia valmisteen turvallisen kaytén kannalta.
Téllaisten ohjeiden ja varoitusten tarpeelli-
suutta on harkittava tapauskohtaisesti. Era-
den vamisteiden kayttotapa on kuluttgjale
selva ilman erityisida ohjeita. Kayttétapa voi
myos kayda ilmi valmisteen kéytttarkoitusta
kuvaavasta ilmaisusta. Erdiden valmisteiden,
kuten esimerkiksi permanentti- ja hiusvaria-
neiden turvallinen kayttd puolestaan edellyt-
téa yksityiskohtaisia kayttbohjeita. Kaytttoh-
jeissa on mainittava myds tarvittavista varo-
toimenpiteistd. Harkittaessa kaytttohjeen ja
varoitusten tarpeellisuutta ja néiden sisdltog,
elinkeinonharjoittgjan tulee ottaa huomioon
lakiehdotuksen 3 8:n yleinen turvallisuusvaa-



timus. Sen mukaan kosmeettinen valmiste ei
saa tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoi-
tavissa kayttdolosuhteissa aiheuttaa vaaraa
kuluttgjan terveydelle. Varoitusmerkinnét,
joista sé&detdén kauppa- jateol lisuusministe-
rion asetuksella, on merkittéava vaadittua s
namuotoa kayttéen suomeksi ja ruotsiksi
kosmeettisen vamisteen pakkaukseen. Va
roitusmerkinné on tehtdvad muusta tekstista
selvasti - erottuvina helposti  havaittavaan
paikkaan.

6. Kaikissa kosmeettisissa valmisteissa on
oltava valmistuserétunnus. Vamisteesta vas-
taavan elinkeinonharjoittgjan kirjanpidosta
on voitava tunnuksen avulla tarvittaessa sd-
vittédg, mihin valmistuserdén valmiste on kuu-
lunut. Vamistuserdtunnus on térked tieto
tuotteiden jaljitettdvyyden kannalta.

7. Kosmeettisen valmisteen pakkauksesta
on kéaytava ilmi valmisteen kayttétarkoitus.
Kayttétarkoitusta ei tanvitse erikseen ilmoit-
taa, jos vamisteen pakkaus on siind méaarin
ominainen kyseiselle tuoteryhmaélle, etta ku-
luttaja e voi erehtyd Kéyttotarkoitusta el
tarvitse ilmoittaa suomeksi ja ruotsiksi, jos
pakkauksessa oleva vieraskielinen nimitys on
vakiintunut Siomessa tai on niin samankd-
tainen suomenkielisen nimen kanssa, ettei
kuluttgja voi erehtyd Kayttotarkoitusta e
tarvitse myoskadn ilmoittaa, jos se kdy sd-
vasti ilmi pakkauksessa olevasta kayttéoh-
jeesta, muusta sel ostuksesta tai kuvasta.

8. Kosmeettisen vamisteen pakkauksessa
on oltava luettelo valmisteen ainesosista nii-
den lisddmishetken painon mukaisessa al ere-
vassa jarjestyksessd. Ainesosal uettel oon tulee
merkita kaikki valmisteen koostumukseen
kuuluvat kemialliset aineet, jotka ovat luon-
nollista tai synteettista alkuperééa lukuun d-
tamatta hajusteiden ja aromaattisten aineiden
yhdistelmia. Ainesosien merkitseminen d-
nesosal uetteloon ei poista velvollisuutta mer-
kitd kosmeettisen valmisteen pakkaukseen
varoituksia, joista séadetdan kauppa ja teol-
lisuusministerion asetuksella.  Joitakin  a-
nesosia joudutaan mahdollisesti merkitse-
maan pakkaukseen kahteen kertaan.

Paasdanttisesti pakolliset merkinnét on ol-
tava kosmeettisessa valmisteessa sekéd kaytto-
ettd ulkopakkauksessa. Kosmetiikkadirektii-

sia siihen, miten pakolliset merkinnét tulee
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tehda kosmeettisen valmisteen pakkaukseen.
Nama sdénnokset koskevat muun muassa f-
lanteita, joissa esimerkiksi kosmeettisen
valmisteen koosta tai muodosta johtuen pa
kollisten merkintjen tekeminen valmisteen
kaytto- ja ulkopdallykseen olisi mahdotonta.
Vastaavista poikkeuksista ehdotetaan sdadet-
tévéks kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tuksella. Kauppa ja teollisuusministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia sdén-
noksia myds muista kosmetiikkadirektiivin
sdannoksiin  perustuvista poikkeuksista pa
kollisia merkintdja koskeviin vaatimuksiin.

11 8 Merkintojen kielivaatimukset ja ha-
vaittavuus. Pykalassd saadetdan pakollisten
merkintdjen selkeyttd ja ymmarrettéavyytta
koskevista vaatimuksista, jotka perustuvat
kosmetiikkadirektiivin vaatimuksiin ja vas-
taavat sisdloltdan voimassaolevan lainsé:
dénndn vaatimuksia. Kosmetiikkadirektiivin
mukaan jasenvaltiot voivat vaatia, etta ne pa
kolliset merkinnét, joiden esittdmistavasta ei
ole erikseen séédetty, on ilmoitettava jasen-
valtion omilla viralisilla kielilla. Lakiehdo-
tuksen 10 8:n 2-5 ja 7 kohdassa séadetyt tie-
dot on ilmoitettava suomen ja ruotsin kielella
siten kuin kielilain (423/2003) 34 §:ssa s&
detddn. Vamisteesta vastaavaa elinkeinon-
harjoittajaa koskevat tiedot voidaan ilmoittaa
mill& tahansa Euroopan talousalueen kielella

Ainesosat on kosmetiikkadirektiivin  mu-
kaan ilmoitettava INCI-luettelossa mainituil-
la nimilla (INCI-nimi). Jos téllaista nimead el
ole, ainesosa on ilmoitettava ainesosan tun-
nisteella tai yleisella nimella Télaisia tun-
nisteita ja nimié ovat erityisesti aineen kemi-
alinen nimi, CTFA-nimi, Euroopan farma
kopean nimi, Maailman terveysjarjeston suo-
sittelema kansainvédlinen yleinen nimitys,
Einecs, IUPAC- ta CAS-numero seka m-
lour index —numero. Tarkempia sdanndksia
ainesosien ilmoittamisesta annetaan kauppa-
jateollisuusministerion asetuksella.

Merkintdjen selvyyden osalta vaaditaan, &-
t& merkinndt on tehtava siten, ettd ne ovat
pysyvia seka helposti havaittaviaj aluettavia
5luku. Elinkeinonharjoittajan velvolli-
suudet

12 8. Rekisterdinti-ilmoitus. Pykalassa s
detédn elinkeinonharjoittajan velvollisuudes-
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ta tehda rekisterdinti-ilmoitus Kuluttajaviras-
toon ennen tuotteen saattamista markkinoille
Suomessa. Velvoite sisdllytettiin yhteisolai n-
sdadantoon kosmetiikkadirektiivin 6. muu-
toksella. Vastaava velvoite sisdltyy myos
voimassa olevaan kansalliseen lainsaédan-
t6on, mutta se on Kirjattu sinne viittaamalla
kosmetiikkadirektiivin 6. muutokseen. Rekis-
teréintivelvollisuus koskee suomalaista val-
mistgjaa, suomalaista vamistuttagjaa seka
suomalaista yritystd, joka saattaa Euroopan
talousalueen ulkopuolelta tuodun kosmeetti-
sen valmisteen ensimmaista kertaa Euroopan
talousalueen markkinoille. Rekisterdintivel-
vollisuus e koske yrityksid, jotka saattavat
Suomessa markkinoille muiden Euroopan ta
lousalueen valtioiden aueella vamistettuja
kosmeettisia valmisteita

Rekisterdinti-ilmoitus on yrityskohtainen ja
tehdaén sita varten tarkoitetulla Kuluttajavi-
raston lomakkeella. Yrityksen vamistamat,
valmistuttamat tai maahantuomat kosmeetti-
set valmisteet ilmoitetaan tuoteryhmittéin.
Tuoteryhmid koskevista muutoksista on il-
moitettava erikseen rekisterdintiviranoma-
selle. Rekisterdinti on maksullinen. Elinkei-
nonharjoittgjalle annetaan rekisterdinnista
todistus. Tarkempia sédnnoksia rekisterdinti-
ilmoituksen tekemisestéd annetaan kauppa ja
teollisuusministerion asetuksella.

13 8. Tuotekohtaiset tiedot. Pykalassa s&é-
detddn elinkeinonharjoittajan velvollisuudes-
ta pitéd toimivataisten viraromaisten saata
villa tuotekohtaiset tiedot, jotka ovat tarpeen
kosmeettisen valmisteen tunnistamisen, lea
dun, turvallisuuden seka véitettyjen vaikutus-
ten arvioimisen kannalta. Velvoite sisdllytet-
tiin yhteisolainsdddantoon kosmetiikkadirek-
tiivin 6. muutoksella. Vastaava velvoite sisd-
tyy my0ds voimassa olevaan lainsdadantdon,
mutta se on Kirjattu sinne viittaamalla kosme-
tilkkadirektiivin 6. muutokseen. Tuotekohta-
sia tietoja koskevia vaatimuksia on muutettu
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella.

Suomessa velvollisuus tuotekohtaisten tie-
tojen yll&pitdmiseen koskee suomalaista
vamistgaa, joka saattaa markkinoille itse
valmistamansa kosmeettisen valmisteen seka
suomalaista valmistuttgjaa, joka on antanut
oman tuotteensa vamistamisen toisen kofi-
maisen tai ulkomaisen yrityksen tehtéavaksi.
Velvollisuus koskee myds suomalaista elin-

keinonharjoittgjaa, joka saattaa Euroopan ta
lousalueen ulkopuolelta tuodun kosmeettisen
valmisteen ensimmaista kertaa Euroopan ta
lousalueen markkinoille. Mikali télaisten
tuotteiden osalta on sovittu tuotekohtaisten
tietojen keskitetystéa hallussapidosta Euroo-
pan talousalueella, kosmeettisen valmisteen
pakkauksessa on oltava sen yrityksen nimi ja
osoite, jonka hallussa tiedot ovat. Suomala-
sen yrityksen, joka saattaa markkinoille toi-
sessa Euroopan talousalueen valtiossa val-
mistetun tuotteen, e tarvitse pitdd mainittuja
tuotekohtaisia tietoja. Velvollisuus on asia+
omaisen tuotteen valmistgjalla tai valmistu-
tgjala

Elinkeinonharjoittgjan on pidettéava jasen-
valtioiden toimivaltaisten viranomaisten saa
tavilla seuraavat tuotekohtaiset tiedot:

1. Kosmeettisen valmisteen laadullinen
koostumus yksildityna kaytettyjen ainesosien
tunnisteilla. Myds ainesosien yksittéiset ree
kaaineet mukaan lukien séilont&aineet tulee
yksilgida. Vamisteen laadullisen koostu-
muksen liséksi on ilmoitettava kunkin a-
nesosan osuus tuotteessa. Hajusteyhdistelmi-
en ja hgusteiden osdlta tiedoks riittéa a-
nesosan nimi ja koodinumero seka toimitta
jan tunnistetiedot.

2. Kosmeettisten ainesosien ja vamiin
kosmeettisen valmisteen fysikaalis-
kemialliset ja mikrobiologiset ominaisuudet
sekd puhtausvaatimukset ja mikrobiologista
valvontaa koskevat vaatimukset. Néita tietoja
koskevat vaatimukset riippuvat muun muassa
kosmeettisen valmisteen ominaisuuksista,
kayttétarkoituksesta ja kohderyhmasta. Ai-
nesosan tehtédva valmiissa kosmeettisessa
valmisteessa tulee ilmoittaa. Kaikki tiedossa
olevat epdpuhtaudet, joilla voi olla toksiko-
logisia vaikutuksia, tulee ilmoittaa.

3. Hyvéan valmistustavan mukaista valmis-
tusmenetelmaa koskevat tiedot voivat peris-
tua Euroopan yhteistssa vahvistettuihin dr
jeisiin tai jos sellaisia ei ole, muihin vastea
viin hyvén valmistustavan ohjeisiin. Hyvéan
vamistustavan mukaisella valmistusmere-
telmdla pyritdédn varmistamaan, ettd kos-
meettinen valmiste ei normaaleissa tai enna
koitavissa kayttoolosuhteissa aiheuta vaaraa
ihmisen terveydelle. Vamistusmenetelman
kuvauksen tulee kattaa valmistusprosessin
kaikki keskeiset vaiheet, valmistusolosuhteet



mukaan lukien puhdistus, henkil6kunnan
koulutus sekd laadun valvorta. Valmistuk-
sesta vastaavalla henkil6lla tai henkildlla, jo-
ka vastaa valmisteen saattamisesta ensim-
méisen kerran Euroopan talousalueen mark-
kinoille, on oltava asianmukainen ammatti-
paevyys tai riittdva kokemus kosmesettisten
valmisteiden valmistuksesta.

4. Tietojen, jotka koskevat valmiin kos-
meettisen vamisteen turvallisuusarviointia
ihmisen terveydelle, tulee lahtokohtaisesti
perustua yksittéisten ainesosien turvallisuutta
tai haitallisuutta koskeviin tietoihin. Taléin
on otettava huomioon ainesosien yleset tok-
sikologiset tiedot seka niiden kemialinen ra-
kenne ja altistustaso. Turvallisuusarviointia
koskeviin vaatimuksiin vaikuttaa muun mu-
assa kosmeettisen vamisteen laadullinen ja
méérallinen koostumus seka valmisteen kéyt-
tétarkoitus ja —tapa. Turvallisuusarvioinnissa
on otettava erityisesti huomioon valmisteen
kéyttdalueiden seka aiottujen kohderyhmien
erityiset altistuspiirteet, kuten yliherkkyydet
ja dlergiat. Kosmetiikkadirektiivin 7. muu-
toksella tdsmennettiin vaatimusta siten, etté
erityinen turvallisuusarviointi on tehtéava
muun muassa va misteista, jotka on tarkoitet-
tu ale kolmevuctiaille lapsille sekd vamis-
teista, jotka on tarkoitettu yksinomaan ulkoi-
seen intiimihygieniaan.

5. Turvallisuusarvioinnista vastaavien hen-
kil6iden nimi ja osoite.

6. Olemassa olevat tiedot kosmeettisen
vamisteen kaytdstd aiheutuneista haitoista
ihmisen terveydelle. Tama velvoite e edelly-
td, ettd elinkeinonharjoittgja aktiivisesti
hankkii tietoja kosmeettisen valmisteen mah-
dollisesti aiheuttamista haitallisista vaikutuk-
sista. Elinkeinonharjoittgjan tietoon tulleet
tiedot on kuitenkin oltava toimivaltaisten \i-
ranomaisten saatavilla. [Imoittajaa, ilmoituk-
sen kohteena olevaa kosmeettista valmistetta
sekd aiheutuneita haitallisia vaikutuksia kos-
kevat tiedot on yksilgitava riittavalla tark-
kuudella. Jos elinkeinonharjoittaja saa tie-
toonsa tai hanen tulisi ammattitaitonsa peris-
teella pystya paéttelemaan, ettéa kulutustave-
rasta tai kuluttagjapalveluksesta aiheutuu vaa-
raa kuluttgjan, kuluttgjaan rinnastettavan
henkilon tai palveluksen vaikutuspiiriin kuu-
luvan muun henkilén terveydelle tai omai-
suudelle, hénen on kulutustavaroiden ja kr
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luttgjapalvelusten turvallisuudesta annetun
lain 48:n mukaan ilmoitettava téasta valitto-
masti valvontaviranomaiselle. Tama velvoite
koskee myds kosmeettisesta valmisteesta
vastuussa olevaa elinkeinonharjoittajaa.

7. Vaikutukset, joita kosmeettisella valmis-
teella esimerkiksi pakkausmerkinndissa tai
tuotteen markkinoinnissa véitetddn olevan,
on dokumentoitava, jos tiedot ovat véitetty-
jen vaikutusten luonteen tai valmisteen tu-
vallisen kéyton kannalta tarpeen. Esimerkiksi
auringonsuojaaineen osalta on oltava tiedot
véitetysta suojavaikutuksesta. Mikdli kos-
meettisella valmisteella véitetéan olevan sd-
laisia erityisia vaikutuksia, jotka saavat ku-
lutgjan kohdistamaan valmisteeseen erityisia
odotuksia, téllaiset véitetyt vaikutukset on
dokumentoitava, vaikka niilld ei olisi suora
naista vaikutusta valmisteen turvallisuuteen.

8. Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella
liséttiin vaatimus, jonka mukaan tuotekohta-
sissatiedoissa on oltava tiedot kaikista eléin-
kokeista, joita valmistaja, sen edustgat tai
tavarantoimittgjat ovat tehneet. Tiedot vaadi-
taan eldinkokeista, jotka liittyvéat kosmeetti-
sen valmisteen tai sen ainesosien kehittémi-
seen tai turvallisuuden arviointiin. Tiedot on
oltava myds sellaisista eléinkokeista, jotka on
tehty Euroopan unionin ulkopuolisten ma-
den vaatimusten tayttamiseksi.

Tuotekohtaisten tietojen on oltava Suomes-
sa vavontaa varten toimivataisten viran-
omaisten saatavilla suomeksi tai ruotsiksi tai
muulla kansainvalisessa kaupassa yleisesti
kaytettavalla kielella. Tietojen on oltava val-
vontaviranomaisen saatavilla kohtuullisen
gan kuluessa siitd, kun yritys saa tiedon toi-
mivaltaisen viranomaisen pyynnéstd. Tuote-
kohtaisten tietojen on oltava toimivaltaisen
viranomaisen saatavilla kosmeettisen valmis-
teen merkinndissd ilmoitetussa osoitteessa.
Asiakirjoja e tarvitse fyysisesti sdilyttda i-
moitetussa osoitteessa, mutta tietojen on d-
tava kyseisen toimipaikan kautta kuitenkin
saatavissa esimerkiksi elektronisen tiedon-
siirron avulla

Sen lisdksi, etta tuotekohtaisten tietojen on
oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavil-
la, lakiehdotuksen 13 8:n 1 momentin 1 ja 6
kohdassa tarkoitettujen kosmeettisen valmis-
teen laadullista ja méérdllistd koostumusta
koskevien sekd kosmeettisen valmisteen a-
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heuttamia haitallisia vaikutuksia koskevien
tietojen on oltava myds yleison helposti sa&
tavilla. Vastuu tietojen saatavuudesta on
elinkeinonharjoittgjalla. Kun kuluttgja ottaa
yhteytta yritykseen tietojen saamiseksi, tiedot
on toimitettava kuluttajalle kohtuullisen ajan
kuluessa siitd, kun yritys on saanut tiedon
pyynnosta. Tietojen saatavuus varmistetaan
parhaiten, jos ne ovat elektronisessa muodos-
sa. Vamisteen laadulliseen koostumukseen
liittyvét tiedot koskevat ensisijaisesti valmis-
teen ainesosatietoja. Vamisteen maardlista
koostumusta koskevien tietojen on oltava
yleisbn saatavilla ainoastaan kemikaalilain
11 8:n 4 momentin tarkoittamassa vaaralis-
ten aineiden luettelossa mainituista aineista.
Saannoksen  yhdemmukaisen  soveltamisen
varmistamiseksi Euroopan yhteisdjen komis-
sio vamistelee haitallisia vaikutuksia koske-
vien tietojen saatavuutta koskevat ohjeet.

14 8. Turvallisuusarvioinnista vastaavan
henkilon pétevyys. Henkil6llg, joka vastaa
kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arv-
oinnista, on oltava ylempi korkeakoulutut-
kinto tai vastaava péatevyys farmasian, toksi-
kologian, dermatologian tai 188ketieteen ald-
ta tai vastaavalta tieteenalata. Myds kemian
loppututkinto voidaan hyvéaksya, jos henki-
[6lla on riittdva kaytdnnon kokemus kos-
meettisten valmisteiden turvallisuuden arv-
oinnista. Tutkintotodistuksiin sovelletaan \é-
hintédn kolmevuotisesta ammatillisesta kor-
keammasta koulutuksesta annettujen tutkin-
totodistusten tunnustamista koskevasta yld-
sesté jarjestelmasta annettua neuvoston d-
rektiivia 89/48/ETY. Vamisteen turvallisw-
den arvioinnista vastaavan henkilon ei tarvit-
se vattamétta olla yrityksen palveluksessa,
vaan tdhan tehtdvadn voidaan kayttéd myos
ulkopuolista asiantuntijaa.

15 8. Analyysimenetelmia ja puhtausvaati-
muksia koskevat vaatimukset. Analyysimere-
telmistd, joita tarvitaan kosmeettisten valmis-
teiden koostumuksen tarkastamiseksi sekd
kosmeettisten valmisteiden mikrobiologisista
ja kemidlisista puhtausvaatimuksista saéde-
t&88n komission direktiivilla kosmetiikkadi-
rektiivin 10 artiklan mukaista sééntelykomi-
teamenettelyd noudattaen. Vastaavat kansd-
liset sddnnokset on tarkoituksenmukaista ar-
taa kauppa ja teollisuusministerion asetuk-
sla

16 8. Liikesalaisuuden suojaaminen. Pyké&
lassd sdadetdan edellytyksistd, joiden perus-
teella kosmeettisesta valmisteesta vastaavalle
elinkeinonharjoittgjalle voidaan myontda lu-
pa olla ilmoittamatta yhté tai useampaa a-
nesosaa vamisteen  ainesosaluettel ossa.
Sdannokset sisdllytettiin - yhteisolainséadan-
téon kosmetiikkadirektiivin 6. muutoksen
yhteydessa annetulla komission direktiivilla
95/17/EY, jolla vahvistettiin yksityiskohta-
set séénndt yhden tai useamman ainesosan
ilmoittamatta jattdmisesta ainesosaluettel os-
sa. Vastaava saanngs sisdltyy myds voimassa
olevaan lainsédadantéon, mutta se on kirjattu
sinne viittaamalla direktiivin 95/17/EY .

Suomalainen vamistgja, valmistuttgja tai
maahantuoja, joka saattaa kosmeettisen val-
misteen ensimmaista kertaa Euroopan talows-
aueen markkinoille, voi liikesalaisuuksien
suojaamiseen vedoten hakea Kuluttgjaviras-
tolta salassapitolupaa. Hakemuksessa on d-
tava yksityiskohtainen selvitys syista, joiden
perusteella salassapitoa haetaan. Tallaisia
gyita voivat direktiivin 95/17/EY mukaan ol -
la esimerkiksi se, ettd kosmeettista ainesosaa
e vida tunneta aalla eika sen kayttétarkoi-
tusta ole kuvattu kirjallisuudessa, tietoa a-
nesosasta e ole vield julkisesti saatavilla,
vaikka ainesosaa tai sen kayttoa koskeva
tenttihakemus on jétetty tai ettd jos tieto a-
nesosasta olisi tunnettu, sita olisi helppo jaliji-
tella hakijan vahingoksi.

Jos Kuluttgjavirasto katsoo luvan myonté
misen edellytysten tayttyvén ja hyvaksyy e
kemuksen, virasto antaa ainesosalle rekiste-
réintinumeron, jolla se ilmoitetaan a-
nesosaluettelossa.  Salassapitolupa on voi-
massa viis vuotta. Mikali Kuluttgjavirasto
katsoo, etta luvan myontamisen edellytykset
eivét tayty eikd myonna lupaa, sen on perws-
teltava paatdksensd. Elinkeinonharjoittgja,
jolle lupa on myonnetty, voi tehda hakemuk-
sen luvan jatkamisesta. Kuluttgjavirasto voi
hakemuksesta pidentdd  salassapitolupaa
eni ntéan kolme vuotta, mikai luvan mydn-
tamisen edellytykset edelleen tayttyvéat. Mi-
kdli Kuluttgjavirasto katsoo, etta tilanne on
olennaisesti muuttunut siten, etta direktiivis-
sa 95/17/EY mainitut luvan myontamisen
edellytykset eivat enda tayty, virasto voi -
ruuttaa myontdmansa luvan. Kuluttgjavirasto
Voi peruuttaa myontamansa luvan myds, jos



erityiset kansanterveydelliset syyt sita edel-
lyttavat.

Kuluttgjavirasto ilmoittaa Euroopan yhtei-
sjen komissiolle ja muille Euroopan unionin
jasenvaltioille paatoksestédn myontéa salas-
sapitolupa tai pidentda luvan voimassaoloa
samoin kuin perustellusta paatoksestdan olla
myontamétta lupaa tai peruuttaa myonnetty
sdlassapitolupa. Tarkempia sddnnoksia lii-
kasalaisuuden suojaamiseksi myoOnnettvan
luvan hakemisesta ja hakemusten kasittelysta
annetaan kauppa ja teollisuusministerion
asetuksella.

2. Tarkemmat sdannokset

Kun laki kosmeettisten valmisteiden turval-
lisuudesta tulee voimaan, sen nojalla on ta-
koitus antaa kauppa- ja teollisuusministerion
asetus kosmeettisista valmisteista. Asetuksd-
la ehdotetaan séédettavaks tarkemmin kos-
meettisten valmisteiden koostumusta koske-
vista kielloista ja rgjoituksista (lakiehdotuk-
sen 5 ja 68). Kosmetiikkadirektiivin liitteet
I-IX ehdotetaan otettavaksi kosmeettisiga
vamisteista annettavan kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksen liitteiksi. Nain liit-
teiden mukauttaminen tieteelliseen ja tekn-
seen kehitykseen olisi mahdollista toteuttaa
joustavasti. Voimassa olevaan kosmetiikka-
padtokseen e sisdlly kosmetiikkadirektiivin
liitettd | (esimerkkiluettelo tuoteryhmista,
joita pidetdén kosmeettisina vamisteing) eika
liitetta V (aineet, jotka eivét kuulu kosmeetti-
sia vamisteita koskevien sddnndsten sovel-
tamisalaan). Jotta liitteiden numerointi kan-
sallisessa lainsdadanndssa ja yhteisolainség:
dannossa vastaisivat toisiaan, kyseiset liitteet
ehdotetaan otettavaksi uuteen kosmeettisista
vamisteista annettavaan kauppa- ja teolli-
suusministerion asetukseen.

Kosmeettisista vamisteista annettavassa
kauppa ja teollisuusministerion asetuksessa
ehdotetaan annettavaksi tarkempia séanno k-
sid my6s kosmeettisten valmisteiden merkin-
tojen tekemisestd (lakiehdotuksen 10 ja
11°8), rekisterdinti-ilmoituksen tekemisesta
(lakiehdotuksen 12 8) seké liikesalaisuuden
suojaamiseksi myonnettéavan luvan (lakieh-
dotuksen 16 8§) hakemisesta ja hakemuksen
kasittelysta.
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3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 11 pé-
vana syyskuuta 2004, jolloin Euroopan pa-
lamentin ja neuvoston direktiivi 2003/15/EY
(kosmetiikkadirektiivin 7. muutos) on panta
va kansdlisesti téaytantoon.

4. Suhde perustuslakiin ja saata-
misjarjestys

Elinkeinovapaus

Perustuslain 18 8:ss& turvataan elinkeino-
vapaus. Rekisterditymisvelvollisuudesta sé
tamista on perustusiakivaliokunnan kaytan-
nossa pidetty asiallisesti luvanvaraisuuteen
rinnastuvana saantelyna (PeVL 56/2002 vp).
Perustuslakivaliokunta on pitényt elinkeino-
vapautta perustuslain mukaisena padsaanto-
ng, mutta katsonut elinkeinotoiminnan Iu-
vanvaraisuuden olevan mahdollista erityisin
perustein (PeVL 19/2002 vp).

Lakiehdotuksen 12 8§:n mukaan suomala-
sen valmistgjan, valmistuttgjan sekd maahan-
tuojan, joka saattaa maahantuodun kosmeet-
tisen valmisteen ensimmaisen kerran Euroo-
pan talousalueen markkinoille, on ennen val -
misteen markkinoille saattamista tehtava e
kisterdinti-ilmoitus Kuluttgjavirastoon. Vas-
taava sd8nnds on myds voimassa olevassa
kosmetiikkalainsdadannossd. Tama rekiste-
réitymisvelvollisuutta koskeva sddnnds pe-
rustuu kosmetiikkadirektiiviin, johon sédnnds
sisdllytettiin kosmetiikkadirektiivin 6. muu-
toksella

Elinkeinonharjoittajan  rekisterditymisvel-
vollisuutta koskevan séantelyn tavoitteena on
kosmesttisten vamisteiden valvonnan hel-
pottaminen ja tehostaminen ja sen myo6ta
kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
varmistaminen. Saantel yn tavoitteiden katso-
taan olevan perusoikeusjérjestelman kannalta
hyvéksyttavia.

Sananvapaus

Perustuslain 12 8:n 1 momentissa turvataan
sananvapaus. Perustuslakivaliokunnan kéay-
tanndssa sananvapauden suojan katsotaan
kattavan 18htokohtai sesti my®s mainonnan ja
markkinoinnin. Mainontaan ja markkinoin-
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tiin voidaan kuitenkin perustuslakivaliokun-
nan tulkinnan mukaan kohdistaa pidemmélle
menevia rgjoituksia kuin sananvapauden $-
sdldllisella ydinalueella olisi  mahdollista
(PeVL 19/2002 vp).

Lakiehdotuksen 9 §:ss& sdddetédn edelly-
tyksistd, joiden on taytyttéva, jotta elinkei-
nonharjoittgja voi esittad kosmeettisen val-
misteen pakkauksessa, ilmoituksissa, etike-
teissd tal vastaavissa vditteitd, joiden mukaan
kosmesettista vamistetta varten ei ole tehty
eldinkokeita. S&nnos perustuu kosmetiikka
direktiivin, johon sdénnos sisdllytettiin kos-
metiikkadirektiivin 7. muutoksella.

Eldinkokeita koskevien vditteiden esittéd
misté koskevan sddntelyn tavoitteena on @
rantaa elinkeinonharjoittajan aseman oikels-
varmuutta véitteiden esittdmisen osalta
Séantelylla pyritéén. Saéntelyn tavoitteena
on myds antaa kuluttajalle mahdollisuus sea
da eldinkokeita koskevaa tietoa kosmeetti ses-
ta vamisteesta ja samalla varmistaa, ettei td-
laisilla véitteilla johdeta kuluttajaa harhaan.
Saantelyn tavoitteiden katsotaan olevan pe-
rusoikeugjarjestelman kannalta hyvaksytté
via

Asetuksenantoval tuudet

Perustuslain 80 8:ss8 séadetddn asetuksen
antamisesta ja lainséadantovallan siirtamises-
ta Lailla on sdadettéva yksilon oikeuksien ja
velvollisuuksien perusteista sekd asioista,
jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat
lain aaan. Perustuslakivaliokunnan kaytén-
nén (PeVL 56/2002 vp) mukaan valtuutusten
tulee olla riittavan tasméllisia ja tarkkargja-
sia. Laista tulee kdyda selvasti ilmi, mistéd on
tarkoitus s&at 84 asetuksella.

Lakiehdotuksen 5 ja 6 8:ssA sd&detdén
kosmeettisten  valmisteiden  koostumusta
koskevista vaatimuksista. ~Kosmeettisten
vamisteiden koostumusta koskevan sdénte-
lyn tavoitteena on varmistaa vamisteiden
turvallisuus ihmisen terveydelle. Tasté perus-
tavoitteesta ehdotetaan sdédettavaks laissa.
Kosmetiikkadirektiivin liitteitd, jotka koske-
vat kosmeettisten valmisteiden koostumusta
(kielletyt aineet, rajoituksin salitut aineet,
salitut vériaineet, sdilontdaineet ja auringon-
suoja-aineet) mukautetean tieteelliseen ja
tekniseen kehitykseen komission pdatoksella

séantelykomiteamenettelyssid. Vastaavat liit-
teet ehdotetaan otettavaks lakiehdotuksen
nojala annettavan kauppa ja teollisuusmi-
nisterion asetuksen liitteiksi, jolloin niiden
mukauttaminen tieteelliseen ja tekniseen le-
hitykseen voitaisiin toteuttaa joustavasti.

Lakiehdotuksen 7 ja 8 8:ss4 kielletdén tes-
taamasta kosmeettisia valmisteita ja kosmeegt-
tisia ainesosia Suomessa eldinkokeilla seké
kielletddn saattamasta Suomessa markkinoil -
le kosmeettisia valmisteita, jotka tai joiden
siséltémét ainesosat on testattu elénkokeilla.
Komission tulee vahvistaa 11 péivaan syys-
kuuta 2004 mennessa aikataulut ainesosien
testauskiellon sekd markkinoille saattamista
koskevan kiellon téaytantéonpanolle. Kielto-
jen taytantdonpanosta Suomessa ehdotetaan
séddettdvaksi kauppa- ja teollisuusministeri-
On asetuksella sen jakeen, kun komissio on
vahvistanut aikataulut kielloille.

L akiehdotuksen 10 §:ssé séddetédn pakolli-
sista merkinndista, jotka on tehtéva kosmeet-
tisen valmisteen kayttod- ja ulkopakkaukseen.
Kosmetiikkadirektiivissd on kuitenkin s&
detty erdista helpotuksista ndiden merkint6-
jen tekemiseen. Vastaavista poikkeuksista
pakollisten merkintjen tekemiseen ehdote-
taan sdddettévaksi kauppa ja teollisuusmi-
nisterion asetuksella. L akiehdotuksen
11 8§:ss8 sdddetdén kosmeettisten vamiste-
den ainesosien ilmoittamisesta kosmetiikka:
direktiivin edellyttaméalla tavalla. Tarkempia
sadnnoksia ainesosien ilmoittamisesta ehdo-
tetaan annettavaksi kauppa ja teollisuusmi-
nisterion asetuksella

L akiehdotuksen 12 8:ssé séadetadén elinkei -
nonharjoittajan velvollisuudesta tehda rekis-
terdinti-ilmoitus ennen kosmeettiseen val-
misteen markkinoille saattamista. Rekiste-
réinti-ilmoituksen tekemisesta ehdotetaan
séddettdvaks tarkemmin kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksella.

L akiehdotuksen 16 8§:ssé séadetdén elinkei-
nonharjoittajan mahdollisuudesta liikesala-
suuteen vedoten hakea lupaa olla ilmoitta
matta yhté tai useampaa ainesosaa kosmeetti-
sen valmisteen ainesosal uettelossa. Kyseissa
sédnnoksessa sdadetdan luvan myontéamisen
perusteista sekd Kuluttgjaviraston velvolli-
suuksista. Lupahakemusta seka hakemusten
késittelya koskevat tarkemmat sddnnokset
ehdotetaan annettavaksi kauppa- ja teolli-
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suusministerion asetuksella. sadtamigj arjestyksessa

L akiehdotuksen sagtamisjarjestys Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvaksyttavéks seuraava lakiehdo-
Edella esitetyin perustein katsotaan, ettd tus
lakiehdotus voidaan kéasitella tavallisen lain
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Lakiehdotus

L aki

kosmesttisista valmisteista

Eduskunnan padtoksen mukaisesti séadetaan:
1 luku

Yleiset saannokset

18
Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan kosmeettisten val-
misteiden turvallisuutta ja koostumusta kos-
keviin vaatimuksiin, edinko keiden kayttotn
kosmeettisten valmisteiden testauksessa seka
kosmeettisista valmisteista kuluttgjalle, toi-
selle elinkeinonharjoittgjalle tai viranoma-
selle annettaviin tietoihin.

28
Méaaritel mat

Téassa laissa tarkoitetaan:

1) kosmeettisella valmisteella ainetta tai
vamistetta, jota kéytetddn ulkoisesti ja jonka
tarkoituksena on yksinomaan tai paddasiassa
puhdistaa tai suojata tai pitéa hyvassa kun-
nossa ihmisen kehon ulkoisia osia, hampaita
tai suun limakalvoja tai muuttaa niiden tuok-
sua taikka ulkonakda tai estdd hajuhaittoja;

2) valmiilla kosmeettisella valmisteella
kosmeettista valmistetta lopullisessa muo-

dossaan, jossa se saatetaan markkinoille ku-
luttajan saataville seka téllaisen vamisteen
esiastetta;

3) kosmeettisen valmisteen esiasteella
kosmeettisen valmisteen mallia, jota e ole
tuotettu erissa ja josta kosmeettinen valmiste
kopioidaan tai kehitetéén;

4) kosmesettisella ainesosalla kosmeettisen
valmisteen koostumukseen kuuluvaa syntegt-
tistd ta luonnollista kemiallista ainetta, lu-
kuun ottamatta hajwsteiden ja aromaattisten
aineiden yhdisteitg;

5) dinkeinonharjoittajalla  luonnollista
henkil6a taikka yksityista tai julkista oikets-
henkil 88, joka tuloa tai muuta taloudellista
hyotya saadakseen ammattimaisesti valmis-
taa, pitéa kaupan, tarjoaa, myy tai muutoin
elinkeinotoimintansa yhteydessd |uovuttaa
kosmeettisia valmisteita kuluttajalle tai kulut-
tgjaan rinnastettavalle henkildlle tai suorittaa
tal tarjoaa kuluttgjapalveluksia kuluttajalle tai
kuluttajaan rinnastettavalle henkil 6l e;

6) markkinoille saattamisella kosmeettisten
valmisteiden hallussa pitémista niiden myyn-
tia varten, mukaan lukien myytévéks ta-
joamista tai muuta toiselle elinkeinonharjoit-
tgjale tai kuluttgjalle joko ilmaiseksi tai kor-
vausta vastaa tapahtuvaa siirtoa varten seka
myyntidjamuitasiirtomuotoja;



7) ammattikayttdon tarkoitetulla kosmeetti-
sella valmisteella kosmeettista valmistetta,
joka on tarkoitettu kaytettéavaks yksinomaan
kampaamo-, parturi-, kosmetologi- tai muun
vastaavan kuluttajapal veluksen yhteydesss;

8) kosmeettisen valmisteen sdilyvyysajalla
aikaa, jonka kosmeettinen valmiste asianmu-
kaisesti sdilytettyna tayttdd alkuperdisen
kéayttétarkoituksensa eikad aiheuta vaaraa ih-
misen terveydelle; seka

9) tiedekomitealla Euroopan yhteisdjen
komission kosmetiikan ja kuluttgjille tarkoi-
tettujen muiden tuotteiden kuin elintarvik-
keiden tiedekomiteaa.

38
Yleinen turvallisuusvaatimus

Elinkeinonharjoittajan on varmistettava
olosuhteiden vaatiman huolellisuuden ja
ammattitaidon edellyttamala tavalla, etta
kosmeettinen valmiste e tavanomaisissa tai
kohtuudella ennakoitavissa kayttdol osuhteis-
sa aiheuta vaaraa ihmisen terveydelle.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuutta a-
vioitaessa otetaan erityisesti huomioon tuot-
teen ulkoasu ja esillepano, markkinointi,
mahdolliset kayttdohjeet sekd muut tuotteesta
annetut ohjeet jatiedot.

48
Valvonta

Kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
valvontaan sek& muiden témén lain tai sen
nojalla annettujen sddnndsten noudattamisen
valvontaan sovelletaan kulutustavaroiden ja
kuluttajapalvelusten turvallisudesta annettua
lakia (75/2004). Mainitun lain 238&:n 1 mo-
mentin estaméttad myos 1&8nihallituksen ja
kunnan valvontaviranomainen voi maarata
lain 23 §:ssd tarkoitetun kiellon, jos kosmeet-
tinen valmiste ei ole tdmén lain tai sen nojd-
la annettujen sdanndsten mukainen.

Nopean ja asianmukaisen la&kinndlisen
hoidon turvaamiseksi Kuluttgjavirasto voi
vadtia, ettéd elinkeinonharjoittgja toimittaa
yksityiskohtaiset tiedot kosmeettisen valmis-
teen koostumuksesta Myrkytystietokeskuk-
seen kaytettaviks ladkinndllisiin tarkoituk-
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siin.
2 luku

K osmesttisten valmisteiden koostumusta
koskevat vaatimukset

58
Kielletyt ainesosat

Kosmesettiset valmisteet eivét saa sisdltéa
ainesosia, joiden on tieteellisessa riskinar-
oinnissa todettu aiheuttavan vaaraa ihmisen
terveydelle. Ainesosista, joiden kayttd kos-
meettisista valmisteissa on kielletty, saéde-
téén tarkemmin kauppa ja teollisuusministe-
rion asetuksella.

Kemikaalilain (744/1989) 11 8:n 4 momen-
tin tarkoittamassa vaarallisten aineiden luet-
telossa ryhmiin 1, 2 ja 3 kuuluviksi luokitd-
tujen syOpéa aiheuttavien, perimaa vaurioit-
tavien ja lisdantymiselle vaarallisten aineiden
kéayttd kosmeettisissa valmisteissa on kiellet-
ty. Kiellon taytéantdénpanosta séadetdan ta-
kemmin kauppa- ja teollisuusministeritn ase-
tuksella. Kemikaalilain 11 8:n 4 momentin
tarkoittamassa vaarallisten aineiden luette-
lossa ryhmaan 3 kuuluvaksi luokiteltuja a-
neita voidaan kuitenkin kayttéa kosmeettisis-
sa vamisteissa siten kuin kauppa ja teolli-
suusministerion asetuksella tarkemmin s&
detéan, jos tiedekomitea on arvioinut aineen
ja todennut sen soveltuvan kaytettévaksi
kosmeettisissa valmisteissa.

68
Koostumusta koskevat rajoitukset

Ainesosista, joiden turvallinen kéytté kos-
meettisissa valmisteissa tieteellisen riskina-
vioinnin perusteclla eddlyttdd maaréttyjen
edellytysten ja rgjoitusten noudattamista,
séadetéén kauppa ja teollisuusministerion
asetuksella

Kosmeettisissa valmisteissa saa kayttéa vé-
aineina ainoastaan ainesosia, jotka on tieted-
lisessa riskinarvioinnissa todettu turvalliseksi
ihmisen terveydelle mainituissa kayttotarkoi-
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ringonsuojaaineista, joita kosmeettisissa
vamisteissa saa kayttéa, sdédetdén tarkem-
min kauppa- ja teollisuusministerion aset uk-
sla

3luku
Eldinkokeita koskevat vaatimukset

78

El&inkokei den kaytto kosmeettisten valmi s-
teiden testauksessa

Vamiiden kosmeettisten valmisteiden tes-
taaminen Suomessa eldinkokeilla kosmeetti-
sille vamisteille sdadettyjen vaatimusten
tayttamiseksi onkielletty.

Kosmeettisten ainesosien ja ainesosien yh-
distelmien testaaminen Suomessa elédinko-
keella kosmeettisille valmisteille séadettyjen
vaatimusten tayttdmiseksi on kielletty sen
jalkeen, kun kyseisen eldginkokeen korvaava
vaihtoehtoinen testausmenetelma on validoi-
tu ja hyvéaksytty. Kiellon taytantéonpanosta
sdadetddn kauppa ja teollisuusministerion
asetuksella sen jalkeen, kun Euroopan yhtei-
sojen komissio on vahvistanut aikataulun
kosmesettisten ainesosien testauskiellon voi-
maantulolle. Vaihtoehtoisista testausmere-
telmistd, joilla on mahdollista varmistaa kos-
meettisten valmisteiden turvallisuus, vaikka
niita el voitaisikaan soveltaa kemiallisten a-
nesosien turvallisuusarvioinnin  Kkaikkiin
kayttotarkoituksiin, sdadetddn tarkemmin
kauppa ja teollisuusministerion asetuksella
sen jalkeen, kun Euroopan yhteisgjen komis-
sio on vahvistanut tdlaisia vaihtoehtoisia
menetelmi& koskevan luettelon.

88

Eléinkokeilla testattujen kosmeettisten val-
mi stei den mar kkinoille saattaminen

Vamiiden kosmeettisten valmisteiden, joi-
den lopullinen muoto on testattu eldinkoked -
la kosmesettisille valmisteille séédettyjen vaa-
timusten tayttdmiseksi sen jalkeen, kun ky-
seisen eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen
testausmenetelma on validoitu ja hyvaksytty,
markkinoille saattaminen Suomessa on kid-

letty. Sama koskee sellaisia valmiita kos-
meettisia valmisteita, joiden ainesosia tai &
nesosien yhdistelmia on testattu elénkoked-
la kosmeettisille valmisteille séédettyjen vaa-
timusten tayttamiseksi sen jalkeen, kun k-
seisen eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen
testausmenetelméa on validoitu ja hyvaksytty.
Kiellon taytantéonpanosta sdadetdan kauppa-
ja teollisuusministerion asetuksella sen ja-
keen, kun Euroopan yhteisdjen komissio on
vahvistanut aikataulun kiellon voimaantulol-
le

98
Elainkokeita koskevat vaitteet

Véitteitd, joiden mukaan kosmeettista val-
mistetta varten ei ole tehty eldinkokeita, saa
esittdd kosmeettisen valmisteen pakkaukses-
sa ja vamisteeseen liittyvissd asiakirjoissa,
ilmoituksissa, etiketeissd ja vastaavissa aino-
astaan edellyttden, ettd vamistga tai sen &
varantoimittajat eivét ole testanneet valmista
kosmesettista valmistetta, kosmeettisen val-
misteen esiastetta eivatka mitéddn kosmeetti-
sen valmisteen ainesosaa eldinkokeilla eivét-
kéa kaytténeet ainesosia, joita muut ovat tes-
tanneet eldinkokeilla uusien kosmeettisten
valmisteiden kehittamistarkoituksessa.

4 luku

K osmeettisten valmisteiden merkintéjakos
kevat vaatimukset

108
Pakolliset merkinnat

Kosmeettisen valmisteen kayttd- ja ulko-
pakkauksessa on oltava seuraavat merkinnét:

1) Euroopan talousalueella toimivan val-
mistgjan tai sielld kosmeettisen valmisteen
markkinoille luovuttaneen muun elinkeinon-
harjoittgjan nimi tai aputoiminimi ja osoite;

2) sisdllon mééréa Suomessa yleisesti kayte-
tyin paino- tai tilavuusyksikdin sen suuruise-
na kuin se on pakkaushetkell§;

3) vamisteen sdilyvyysaika, jos se on enin-
taan 30 kuukautta;



4) tieto gjanjaksosta, jonka valmistetta voi
kayttaa ilman ihmisen terveydelle aiheutuvaa
vaaraa sen jalkeen kun se on avattu, jos val-
misteen séilyvyysaika on yli 30 kuukautta;

5) vamisteen turvallisen kéyton kannalta
tarpeelliset ohjeet ja varoitukset sekd ne \a-
roitusmerkinnét, joista kauppa ja teolli-
suusministerion asetuksella tarkemmin s&
det&én;

6) valmistuserdtunnus;

7) vamisteen kayttotarkoitus, jollei se kay
ilmi vamisteen ulkoasusta ja esillepanosta;
seka

8) luettelo valmisteen ainesosista niiden li-
sédamishetken painon mukaan alenevassa ja-
jestyksessa.

Pakollisten merkintdjen tekemisesta kos-
meettisen valmisteen pakkaukseen sdddetdan
tarkemmin kauppa- ja teollisuusministerion
asetuksella.

118
Merkintojen kielivaati mukset ja havaittavuus

Edella 10 8:n 1 momentin 2-5 ja 7 kohdas-
sa séddetyt tiedot on ilmoitettava suomen ja
ruotsin  kielella siten  kuin  kidilain
(423/2003) 34 8:ssi sdadetddn. Kosmeettiset
ainesosat on ilmoitettava kosmeettisissa val-
misteissa kaytettyjen ainesosien luettelosta ja
yhteisestd nimikkeistdsta annetussa komiss-
on pédatdksessd 96/335/ETY mainitulla ni-
melld. Tarkempia sd8nnoksid kosmeettisten
ainesosien ilmoittamisesta annetaan kauppa-
jateollisuusministerion asetuksella.

Tassa laissa ja sen nojalla séédetyt merkin-
nét on tehtéva siten, etta ne ovat pysyvia seka
helposti havaittaviajaluettavia.

5 luku
Elinkeinonharjoittajan velvollisuudet
128
Rekister dinti-ilmoitus

Suomalaisen valmistgjan, vamistuttgjan
sekd maahantuojan, joka saattaa maahan-

tuodun kosmeettisen valmisteen enssmmaista
kertaa Euroopan talousalueen markkinoille,
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on ennen valmisteen markkinoille saattamista
tehtava rekisterdinti-ilmoitus Kuluttajavires-
toon.

Rekisterdinti-ilmoituksen tekemista koske-
via tarkempia sdénnoksia annetaan kauppa-
jateollisuusministerion asetuksella.

138
Tuotekohtai set tiedot

Elinkeinonharjoittgjan, joka vastaa kos-
meettisen valmisteen saattamisesta Euroopan
talousalueen markkinoille, on pidettava j&
senvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla seuraavat tuotekohtaiset tiedot:

1) kosmesttisen vamisteen laadullinen ja
maarallinen koostumus; hgjusteiden ja hajis-
teyhdigelmien osata tiedoks riittéd a-
nesosan nimi ja koodinumero seka ainesosan
toimittajan tunnistetiedot;

2) kosmeettisten ainesosien ja vamiin
kosmeettisen valmisteen fysikaalis-
kemialliset ja mikrobiologiset ominaisuudet
sekdé kosmeettisen vamisteen puhtausvaati-
mukset ja mikrobiologista valvontaa koske-
vat vaatimukset;

3) hyvén vamistustavan mukainen valmis-
tusmenetelmd; vamistuksesta vastaavalla
henkil6lla tai henkil6llg, joka vastaa vamis-
teen saattamisesta ensimméisen kerran Eu-
roopan talousalueen markkinoille, on oltava
asianmukainen ammattipétevyys tai koke-
mus;

4) arviointi valmiin kosmeettisen valmis-
teen turvalisuudesta ihmisen terveydelle;
turvallisuusarvioinnissa on otettava huomi-
oon ainesosien Yyleiset toksikologiset tiedot
seké niiden kemiallinen rakenne ja atistusta
so samoin kuin valmisteen kayttdalueiden
seka aiottujen kohderyhmien erityiset atis-
tuspiirteet; erityinen turvallisuusarviointi on
tehtédvda muun muassa valmisteista, jotka on
tarkoitettu alle kolmevuoctiaille lapsille seka
vamisteistg jotka on tarkoitettu yksinomaan
ulkoiseen intiimihygieniaan;

5) edelld 4 kohdassa tarkoitetusta turvalli-
suusarvioinnista vastaavien henkildiden nimi
jaosoite;

6) olemassa olevat tiedot kosmeettisen
vamisteen kaytostd aiheutuneista haitoista
ihmisen terveydelle;
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7) todisteet kosmeettisen valmisteen véite-
tystd vaikutuksesta, jos se on vaikutuksen
luonteen tai valmisteen kannalta perusteltua;
sekad

8) tiedot kaikista valmisteen tai sen a-
nesosien kehittdmiseen tai turvallisuuden a-
viointiin liittyvista eldi nkokeista, joita val-
mistaja, sen edustgjat tai tavarantoimittajat
ovat tehneet.

Tuotekohtaisten tietojen on oltava Suomen
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla suo-
meksi tai ruotsiksi tai muulla kansainvalises-
si kaupassa yleisesti kaytettavalla kielella
kohtuullisessa maéréajassa kosmeettisen val -
misteen merkinnoissa ilmoitetussa osoittees-
sa

Rajoittamatta liikesalaisuuksien seké teol-
lis ja tekijanoikeuksien suojaamista 1 no-
mentin 1 ja 6 kohdassa tarkoitettujen tietojen
on oltava sopivassa muodossa helposti yle-
son saatavilla. Vamisteen méarallistd koos-
tumusta koskevat tiedot on oltava yleison
saatavilla ainoastaan kemikaalilain 118:n 4
kohdassa tarkoittamassa vaarallisten aineiden
| uettel ossa mai nituista ainei sta.

14§

Turvallisuusarvioinnista vastaavan henkilon
patevyys

Henkiloll&, joka vastaa 13 8§:n 1 momentin
4 Kkohdassa tarkoitetusta kosmeettisen val-
misteen turvallisuuden arvioinnista, on oltava
ylempi korkeakoulututkinto tai vastaava p&
tevyys farmasian, toksikologian, dermatolo-
gian tai |88ketieteen ddlta tai vastaavalta tie-
teenaldta

158§

Analyysimenetelmid ja puhtausvaatimuksia
koskevat vaati mukset

Kosmeettisten valmisteiden koostumuksen
tarkastamiseksi tarvittavista analyysimere-
telmistd sekd kosmeettisten vamisteiden
mikrobiologisista ja kemiallisista puhtaus-
vaatimuksista séadetddn kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksella.

168

Liikesalaisuuden suojaaminen

Suomalainen vamistgja, valmistuttaja seka
maahantuoja, joka saattaa kosmeettisen val-
misteen ensimmaista kertaa Euroopan tal ous-
aueen markkinoille, voi liikesalaisuuksien
suojaamiseen vedoten hakea Kuluttajaviras-
tolta lupaa olla ilmoittamatta yksi tai useampi
ainesosa 10 8:n 1 momentin 8 kohdassa ta-
koitetussa ainesosaluettelossa. Lupa voidaan
myontaa erityisesti, jos hakemuksen kohtee-
naolevaainesosa ei ole vield yleisesti tunnet-
tu eik& sen kayttotarkoitusta ole kuvattu aan
kirjallisuudessa ja jos ainesosan ilmoittami-
nen ainesosaluettelossa johtaisi siihen, etta
ainesosaa olisi helppo jdjitella luvan hakijan
vahingoksi.

Hyvaksyessédn hakemuksen Kuluttgjavi-
rasto ilmoittaa hakijalle rekisterdintinume-
ron, jolla ainesosa ilmoitetaan ainesosal uette-
lossa. Liikesalaisuuden suojaamiseksi my6n-
netty lupa on voimassa viisi vuotta. Kulutta:
javirasto voi hakemuksesta jatkaa luvan voi-
massaoloa enintéan kolme vuotta, jos luvan
myontamisen perusteet edelleen tayttyvét.
Kuluttgjavirasto voi peruuttaa myontamansa
luvan, jos luvan mydntéamisen perusteet eivét
enaa tayty tai jos erityiset kansanterveydelli-
set syyt edellyttévét luvan peruuttamista. K u-
luttgjaviraston on perusteltava péatdksensa
olla hyvéksymaétta lupaa koskevaa hakemusta
seké padtoksensa peruuttaa myonnetty lupa.

Kuluttgjavirasto ilmoittaa Euroopan yhtei-
sojen komissiolle ja muille Euroopan yhte -
sojen jasenvaltioille mydntamastdan luvasta,
paatoksestaan olla myontamaétta lupaa, luvan
voimassaolon jatkamisesta sekd myoénnetyn
luvan peruuttamisesta.

Tarkempia sdannoksia liikasalaisuuden
suojaamiseksi myonnettédvan luvan hakemi-
sesta ja hakemuksen kéasittelysta annetaan
kauppa jateollisuusministerion asetuksella.

6 luku
Voimaantulo
178§
Voimaantulo

Tamalaki tuleevoimaan péivana  kKuu-



ta20 .

Tuotteiden, jotka eivét téayta 10 8:n 1 mo-
mentin 4 kohdan vaatimuksia, kaupan pité&
minen on kiellettya 11 péivasta maaliskuuta
2005. Tuotteet, jotka on valmistettu ja pakat-
tu ennen mainittua paivaa, saadaan kuitenkin
myyda loppuun, edellyttéen, ettd ne tayttavat
ennen té&man lain voimaantuloa voimassa ol -
leet vaatimukset.

Tallalailla kumotaan:

1) 22 péivana maaliskuuta 1996 annettu
kosmetiikka-asetus (189/1996) siihen myo-
hemmin tehtyine muutoksineen;

Helsingissa 4 péivana kesdkuuta 2004
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2) kosmesettisista valmisteista 22 péivana
maaliskuuta 1996 annettu kauppa ja teolli-
suusministerion padtos (190/1996);

3) kosmesettisista valmisteista 22 péivana
joulukuuta 1993 annetun kauppa ja teolli-
suusministerion asetuksen (1415/1993) liit-
teet nithin mydhemmin tehtyine muutoksi-
neen; seké

4) erdistd kosmeettisten valmisteiden koos-
tumuksen tarkastamisessa kéytettavista ana
lyysimenetelmista 14 péivana elokuuta 1996
annettu kauppa- ja teollisuusministerion paé
tds (637/1996) siihen mydhemmin tehtyine
muutoksineen.

Tasavallan Presidentti
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Ministeri Seppo Kaariainen



