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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till
lag om kosmetiska produkter och lag om iindring av 44
kap. 1 § i strafflagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att det stiftas
en ny lag om kosmetiska produkter. I propo-
sitionen foreslas dessutom att strafflagen ska
andras.

Genom den nya lagen verkstélls Europa-
parlamentets och radets forordning om
kosmetiska produkter.

I EU:s kosmetikaférordning finns det be-
stimmelser om tillverkning, utsldppande pa
marknaden och tillhandahéllande pa markna-
den av kosmetiska produkter. Férordningen
ar direkt forpliktande for foretag. I den natio-
nella lagen tas det fran EU:s kosmetikafor-
ordning in bestimmelser om tillsyn, behoriga
myndigheter och paféljder samt sprékkrav
for mirkningarna pa forpackningarna till
kosmetiska produkter och den produktinfor-
mation som forvaras i Finland.

296461

Tillsyn 6ver EU:s kosmetikaforordning ut-
ovas enligt propositionen av Sdkerhets- och
kemikalieverket och Tullen. Kommunen och
regionforvaltningsverket frantas sina uppgif-
ter pa omradet. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet dvervakar att
de laboratorier som utfor sikerhetstester av
bestandsdelarna i kosmetiska produkter iakt-
tar god laboratoriesed.

Till strafflagens bestimmelse om hélso-
brott fogas en hénvisning till den féreslagna
lagen om kosmetiska produkter och EU:s
kosmetikaf6érordning.

Genom den foreslagna lagen upphdvs den
gillande lagen om kosmetiska produkter.

Lagarna avses trdda i kraft den 11 juli
2013, da EU:s nya kosmetikaférordning ska
borja tillampas fullt ut.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

I Europeiska unionen har antagits Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter, nedan
EU:s kosmetikaforordning, genom vilken
man forenhetligar de krav som géller for till-
verkning, utsldppande och tillhandahallande
pa marknaden av kosmetiska produkter inom
EU. Forordningen &r direkt bindande lag-
stiftning for alla EU-medlemsstater. Genom
forordningen  upphdvs radets  direktiv
76/768/EEG av den 27 juli 1976 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om kosmetiska produkter frdn och med den
11 juli 2013. I Finland kommer den nya la-
gen om kosmetiska produkter att innehélla
bestimmelser om tillsynsmyndigheter, den
behoriga myndigheten, sanktioner och sprak-
krav nér det géller kosmetiska produkter.

2 Nulige
2.1 Bakgrund

Ansvaret for beredningen av den lagstift-
ning som giller kosmetiska produkter over-
fordes frén arbets- och néringsministeriet till
social- och hélsovéardsministeriet den 1 janu-
ari 2013 genom ett beslut av ministeriernas
kanslichefer. Syftet med lagstiftningen om
kosmetiska produkter dr att skydda ménni-
skors hilsa. Bestimmelserna har bertrings-
punkter med den lagstiftning som giller
manga andra av social- och hélsovardsmini-
steriets ansvarsomraden.

2.2 Lagstiftning och praxis
Europeiska unionens kosmetikalagstiftning

Inom EU regleras de kosmetiska produk-
ternas sammansittning 1 radets direktiv
76/768/EEG av den 27 juli 1976 om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om kosmetiska produkter, nedan kosmetika-
direktivet. Det frimsta syftet med direktivet
ar att skydda ménniskors hilsa.

I bilagorna till kosmetikadirektivet riknas
de d&mnen upp, vilkas anviandning dr forbju-
den i kosmetiska produkter (bilaga II), 4m-
nen som far anvidndas endast med angivna
begriansningar (bilaga III), tilldtna firgdmnen
(bilaga IV), tillatna konserveringsmedel (bi-
laga VI) och tilldtna solskyddsdmnen (bilaga
VII). Dessa bilagor som innehaller bestdm-
melser om dmnen anpassas till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen genom ett
foreskrivande kommittéforfarande utgaende
fran de yttranden fran den vetenskapliga
kommittén pa omradet for konsumentséker-
het, som inréttats genom kommissionens be-
slut 2008/721/EG. Bilaga I till kosmetikadi-
rektivet innehaller dessutom en forteckning
over exempel pa produkter som sarskilt ska
omfattas av kosmetikadirektivets tillamp-
ningsomrade. | bilaga V till kosmetikadirek-
tivet fortecknas sddana d&mnen, som ingar i
produkter och som inte omfattas av kosmeti-
kadirektivets tillimpningsomrade. I den hér
bilagan ingér endast ett &mne.

Enligt kosmetikadirektivet avgriansas den
kosmetiska produktens anvindningsomrade
och det &ndamal den 4r avsedd for sa att pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard
samt likemedel inte omfattas av definitionen.
Direktivet tillimpas inte pa produkter som
kan definieras som kosmetiska produkter
men som uteslutande dr avsedda att skydda
mot sjukdom. Kosmetikadirektivets tillamp-
ningsomrade omfattar inte heller sddana pro-
dukter som &r avsedda att som sédana eller
vilkas dmnen &r avsedda att svéljas, inhale-
ras, injiceras eller anvindas som implantat pa
manniskan.

Enligt ett allmént krav pa sidkerhet som in-
gar i kosmetikadirektivet far kosmetiska pro-
dukter vid normal anvindning eller under
forhallanden som kan forutses inte vara skad-
liga f6r ménniskans hélsa.

Kosmetikadirektivet har dndrats samman-
lagt ca 70 ganger. Merparten av dessa dnd-
ringar har géllt de &mnen som finns med pa
listorna i direktivet. Den grundldggande
réttsakten har dndrats sju ganger.

Rédets direktiv 93/35/EEG om dndring for
sjatte gangen av direktiv 76/768/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
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ning om kosmetiska produkter, nedan sjdtte
dndringen av kosmetikadirektivet, antogs den
14 juni 1993. I det hér direktivet foreskrivs
bl.a. om skyldigheten att ge uppgifter om den
kosmetiska produktens bestandsdelar i mark-
ningarna pa produkten. En stérre Sppenhet
ansags vara nodvindig i fraga om kosmetiska
produkters sammanséttning eftersom inget
forhandsgodkénnande krivs innan kosmetis-
ka produkter sldapps ut pa marknaden. Utéver
skyldigheten att ge uppgifter om bestandsde-
lar preciserades i den sjdtte dndringen av
kosmetikadirektivet de krav som géller vissa
andra mirkningar pa férpackningar.

I den sjitte dndringen av kosmetikadirekti-
vet anges ocksa vilka uppgifter som nirings-
idkare ska se till att star till de behoriga
myndigheternas forfogande. Till deras forfo-
gande ska std alla nddvindiga uppgifter om
identitet, kvalitet, bedomning av sdkerhet
samt for bedomning av de verkningar som
den kosmetiska produkten uppges ha. Enligt
direktivet blev ocksa niringsidkaren skyldig
att gora en registreringsanmaélan till den be-
horiga myndigheten innan en kosmetisk pro-
dukt sldpps ut pa4 marknaden.

En viktig bestdimmelse i den sjétte dndring-
en av kosmetikadirektivet var forbudet att ut
pa marknaden sldppa kosmetiska produkter
som har testats pa djur. Enligt direktivet fore-
skrivs att sddana kosmetiska produkter, som
innehaller bestandsdelar eller kombinationer
av bestdndsdelar som har testats pa djur for
att tillgodose kraven enligt kosmetikadirekti-
vet ska forbjudas att sldppas ut pa marknaden
i Europeiska unionens medlemsstater efter
den 1 januari 1998. Om inte tillrickliga
framsteg har uppnatts i utvecklingen av till-
fredsstéllande metoder som kan ersitta djur-
forsok fore utsatt datum, ska Europeiska
kommissionen ldamna forslag till atgarder for
att uppskjuta ikrafttradandet for marknadsfo-
ringsforbudet for kosmetiska produkter som
testats pa djur under rimlig tid, i varje fall
minst tvé ar. Ikrafttradandet for férbudet har
uppskjutits tva ganger, forsta gangen genom
kommissionens direktiv 97/18/EG av den 17
april 1997 om att skjuta upp det datum efter
vilket det skall vara férbjudet att i djurférsok
utprova bestandsdelar och sammansittningar
av bestandsdelar som ingar i kosmetiska pro-
dukter fram till den 30 juni 1998 och andra

gangen genom kommissionens direktiv
2000/41/EG av den 19 juni 2000 om att for
andra géngen senareligga det datum efter
vilket djurforsok ar férbjudna for bestandsde-
lar och kombinationer av bestdndsdelar som
ingér i kosmetiska produkter fram till den 30
juni 2000. Det forbud mot utslippande pa
marknaden av kosmetiska produkter som
testats pa djur upphévdes retroaktivt i Euro-
peiska unionens kosmetikalagstiftning ge-
nom Europaparlamentets och radets direktiv
2003/15/EG av den 27 februari 2003 om #nd-
ring av radets direktiv 76/768/EEG om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning
om kosmetiska produkter, nedan sjunde dnd-
ringen av kosmetikadirektivet.

Genom den sjunde dndringen av kosmeti-
kadirektivet dndrades de krav som giller de
kosmetiska produkternas sammanséttning.
Anvindningen av dmnen som dr cancerfram-
kallande, mutagena eller reproduktionstoxis-
ka, dvs. CMR-@mnen i kosmetiska produkter
forbjods. Likasa forbjods utsldppandet pa
marknaden av sddana kosmetiska produkter
som har testats pd djur eller som innehéller
bestandsdelar eller kombinationer av be-
standsdelar som har testats pa djur for att till-
godose kraven for kosmetiska produkter efter
det att den alternativa metoden som &r av-
sedd att ersétta djurforsok har validerats och
antagits. Enligt direktivet forbjods ocksé
testning av kosmetiska slutprodukter, kosme-
tiska bestdndsdelar och kombinationer av
kosmetiska bestandsdelar pa djur efter det att
den alternativa metoden som 4r avsedd att er-
sétta djurforsok har validerats och antagits.

Genom den sjunde dndringen av kosmeti-
kadirektivet andrades de krav som giller
markning av kosmetiska produkter. Kosme-
tiska produkter, vilkas hallbarhetstid oversti-
ger 30 manader, ska férses med information
om hur ldnge produkten kan anvindas utan
fara for méanniskors hélsa efter att ha 6ppnats.
Till bilaga III till kosmetikadirektivet foga-
des 26 bestdndsdelar som anvinds som par-
fym och som allmint konstaterats férorsaka
allergiska reaktioner. Dessa bestandsdelar
ska uppges 1 forteckningen 6ver bestandsde-
lar med eget namn oberoende av deras funk-
tion. I direktivet preciseras dven de krav som
ska uppfyllas om niringsidkaren vill ldgga
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fram omndmnanden av att en kosmetisk pro-
dukt inte testats pa djur.

Genom den sjunde dndringen av kosmeti-
kadirektivet dndrades dven kraven pa pro-
duktspecifika uppgifter. De krav som giller
sikerhetsbedomning preciserades till den del
att en sérskild sidkerhetsbedomning ska goras
for vissa produktgrupper. De produktspecifi-
ka uppgifterna ska ocksa innehélla uppgifter
om alla djurférsok som utférts i samband
med utvecklandet eller sikerhetsbedomning-
en av den kosmetiska produkten eller be-
stdndsdelarna som ingér i den. Dessutom f6-
reskrivs att de uppgifter som avses i direkti-
vet och som giller den kosmetiska produk-
tens sammansittning samt de uppgifter som
giller den kosmetiska produktens skadliga
verkningar ska vara tillgidngliga for allmén-
heten.

Nationell lagstiftning

Kosmetikalagstiftningen i Finland grundar
sig pa Europeiska unionens kosmetikalag-
stiftning, vars verkstiéllighet framgér av lagen
om kosmetiska produkter (22/2005), nedan
kosmetikalagen, och handels- och industri-
ministeriets forordning om kosmetiska pro-
dukter (75/2005) som utfardats med stéd av
niamnda lag, nedan handels- och industrimi-
nisteriets forordning. Dessutom har arbets-
och néringsministeriets forordning om férbud
mot djurforsok for kosmetiska produkter
(108/2009) utfardats med stod av kosmetika-
lagen. Bilagorna II—VII till kosmetikadirek-
tivet, vilka innehaller bestimmelser om olika
dmnen ingdr 1 handels- och industriministeri-
ets forordning. Andringar av bestimmelserna
om olika dmnen i bilagorna har genomforts
genom forordningar av ministeriet.

Pa tillsynen Over sdkerheten i fraga om
kosmetiska produkter och 6ver andra be-
stimmelser i kosmetikalagen och bestdmmel-
ser utfirdats med stod av den iakttas konsu-
mentsikerhetslagen (920/2011). Enligt kon-
sumentsékerhetslagen ansvarar Sékerhets-
och kemikalieverket samt Tullen for tillsynen
over kosmetika. Aven kommunerna och re-
gionforvaltningsverken &r behoriga att over-
vaka kosmetiska produkter.

Pa kosmetiska produkter tillimpas dven
bestdmmelserna i statsradets foérordning om

uppgifter som skall 1dmnas om konsumtions-
varor och konsumenttjénster (613/2004). Pa
aerosoler tillimpas dessutom aerosolforord-
ningen (1433/1993).

Tillampningsomradet for kosmetikalagen
omfattar de krav som giller kosmetiska pro-
dukters sdkerhet och sammanséttning, djur-
forsok som anvénds for att testa kosmetiska
produkter samt uppgifter som ges om kosme-
tiska produkter till konsumenter, andra nér-
ingsidkare eller myndigheter. Lagen innehal-
ler bestimmelser om de grundldggande krav
som giller kosmetiska produkters samman-
sattning och mérkningar pa forpackningar.
Till denna del har ndrmare bestimmelser ut-
fiardats genom forordning av handels- och in-
dustriministeriet.

I kosmetikalagen foreskrivs om niringsid-
karens skyldighet att sorja for att en kosme-
tisk produkt inte orsakar fara fér ménniskors
hilsa och for tillsynen 6ver kosmetiska pro-
dukter.

I lagen foreskrivs ocksa om allménna krav
som giller kosmetiska produkters samman-
sdttning. Enligt lagen 4r det forbjudet att i
kosmetiska produkter anvinda bestandsdelar,
som har konstaterats orsaka fara fér manni-
skors hilsa. I lagen foreskrivs ocksd om sé-
dana bestandsdelar som kriver att vissa vill-
kor och begrinsningar iakttas for att anvand-
ningen av dem i kosmetiska produkter ska
vara siker. Narmare bestimmelser om sam-
mansittningen har utfirdats genom forord-
ning av handels- och industriministeriet.

Det 4r i Finland enligt lag forbjudet att tes-
ta kosmetiska slutprodukter genom djurfor-
sok for att tillgodose kraven for kosmetiska
produkter. [ Finland &r testning av kosmetis-
ka bestandsdelar och kombinationer av be-
standsdelar pa djur ocksa forbjuden. I lagen
och de bestimmelser som utfidrdats med stod
av den ingar dessutom ett forbud fran den 11
mars 2013 mot utsldppande pa marknaden av
kosmetiska produkter som har testats pa djur.
Dessutom &r utsldppande pa marknaden av
saddana kosmetiska produkter som innehaller
bestandsdelar eller kombinationer av be-
standsdelar, som har testats pa djur, forbjudet
efter det att en alternativ metod har validerats
och antagits. Bestimmelsen om ikrafttriddan-
det av det hdr forbudet mot testning av pro-
dukter och bestandsdelar och marknadsfo-
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ringsforbudet i anknytning dértill ingér i ar-
bets- och néringsministeriets forordning. I
lagen bestims ocksd om omndmnanden av
testning av kosmetiska produkter pa djur pa
den kosmetiska produktens férpackning eller
i annan marknadsfoéring,.

De krav som giller obligatoriska mérk-
ningar pa kosmetiska produkter ndmns i la-
gen, men ndrmare bestdimmelser i frdga om
dem framgar av handels- och industriministe-
riets férordning.

Lagen innehaller dven centrala bestimmel-
ser om ndringsidkarens skyldigheter. Lagen
innehaller centrala kriterier for inlimnandet
av en registreringsanmilan innan en kosme-
tisk produkt sldpps ut pd marknaden, skyl-
digheten att halla produktspecifika uppgifter
tillgidngliga for de behoriga myndigheterna,
behorigheten for den som ansvarar for be-
domningen av en kosmetisk produkts siker-
het samt kriterier for analysmetoder och ren-
hetskriterier. Narmare bestimmelser om iakt-
tagandet av de hir viktigaste skyldigheterna
har utfardats genom handels- och industrimi-
nisteriets forordning. I lagen foreskrivs ocksa
att en nédringsidkare genom att aberopa skyd-
det av affarshemligheter kan ansoka om till-
stand att lata bli att ange en eller flera be-
standsdelar i forteckningen 6ver bestdndsde-
lar for den kosmetiska produkten. Nérmare
bestimmelser om inldmnande och behand-
ling av ans6kan om tillstdnd ingar i handels-
och industriministeriets forordning.

2.3 Den internationella utvecklingen
samt lagstiftningen utomlands och
inom EU

Avsikten #r att kosmetikalagstiftningen,
som dr harmoniserad lagstiftning inom EU,
iakttas pa samma sitt i alla EU-ldnder. EU:s
kosmetikaf6rordning trddde i kraft den 11 ja-
nuari 2010 och den ersdtter det gillande
kosmetikadirektivet fran och med den 11 juli
2013.

EU:s kosmetikaforordning bereddes genom
s& kallad omarbetning dar man bade kodifie-
rade alla tidigare gjorda &ndringar av direkti-
vet och dndrade vissa bestimmelser i kosme-
tikadirektivet till en rittsakt. Utgangspunkten
for omarbetningen #r att inga betydande &nd-

ringar med avseende pa innehdllet utfors i
gillande rdttsakter, utan att det snarare &r
fraga om tekniska anpassningar. EU:s kos-
metikaf6rordning grundar sig saledes till stor
del pa det gillande direktivet och saledes
dven pa de principer som ingar i den natio-
nella kosmetikalagen for vilka redogjorts
ovan.

De viktigaste dndringarna i kosmetikaf6r-
ordningen utdver dndringen av sjédlva instru-
mentet anknyter till klargorandet av den an-
svariga personens skyldigheter, ansvaret for
sparbarheten i1 produkternas leveranskedja,
klargorandet av sdkerhetsbedomningen och
det nya forfarande som ska tilldimpas pé an-
milan av produkter.

Forordningen innehaller dessutom nya be-
stimmelser 1 fraiga om nanomaterial som in-
gar i kosmetiska produkter. Férordningen in-
nehaller forst och framst en definition av na-
nomaterial. En férhandsanmilan av produk-
ter som innehéaller nanomaterial ska goras till
en databas som uppritthalls av kommissio-
nen, da det dr friga om @mnen i nanoformat
som inte &nnu sédrskilt har godkints for
kosmetiskt bruk. Dessutom ska i foérpack-
ningspaskrifterna for produkter som innehél-
ler nanomaterial sdrskilt anges de bestands-
delar som &r i nanoformat.

Anvindningen av dmnen som &r cancer-
framkallande, mutagena eller dr reproduk-
tionstoxiska, dvs. CMR-dmnen &r i princip
forbjuden. Amnen som tillhor kategori 2 far
anvidndas om de har utvdrderats av Veten-
skapliga kommittén for konsumentsikerhet
och befunnits sidkra for anvindning. 1 fraga
om anvindningen av dmnen i kategori 1A
och 1B kommer man att borja tillimpa ett
nytt forfarande for godkdnnande. Anvénd-
ningen av dessa dmnen i kosmetika kan tilla-
tas da vissa villkor i enlighet med artikel 15 i
EU:s kosmetikaférordning uppfylls. Dessa
villkor &r att anviandning &r tillaten i livsme-
del, andra lampliga alternativ saknas, uppgif-
ter om exponering for &mnet finns tillgéngli-
ga och att Vetenskapliga kommittén har be-
domt exponering fér &mnet genom kosmetika
och befunnit det sidkert for anvindning i
kosmetika. Forordningen innehaller dessut-
om en bestammelse enligt vilken den gene-
rella exponeringen for d&mnen i kategori 1A
och 1B ska utvirderas i samarbete med andra
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centrala branscher. Administrativt samarbete
som overskrider granserna mellan myndighe-
ter regleras ocksa mera detaljerat 4n tidigare.
Genom forordningen fogades nya definitio-
ner till lagstiftningen och héanvisningar till
harmoniserade standarder infordes. De krav
som géller produkters forpackningspéskrifter
dndrades endast i liten utstrackning.

Lagstiftningen i andra lander
Forenade kungariket

I Forenade kungariket genomfordes EU:s
kosmetikalagstiftning genom en férordning
(Statutory Instrument) om kosmetiska pro-
dukters sidkerhet (The Cosmetic Products Sa-
fety Regulations) som triadde i kraft den 18
juni 2008. Foérordningen utfirdades med stod
av konsumentskyddslagen (Consumer Pro-
tection Act) och dess tillimpningsomrade
motsvarar tillimpningsomradet for kosmeti-
kadirektivet. 1 forordningen infordes utover
krav pa sidkerhet for kosmetiska produkter
dven vissa krav pa sidkerhet enligt konsu-
mentsidkerhetslagen. Nar det géller tillsyn
tillimpas konsumentsikerhetslagen.

De krav som giller mirkning av kosmetis-
ka produkter motsvarar i princip direktivets
krav. I férordningen har emellertid fésts sér-
skild vikt vid forsédljning av oférpackade
kosmetiska produkter. Férordningen innehél-
ler bestimmelser om inldimnande av registre-
ringsanmélan, uppdatering av produktspeci-
fika uppgifter, kompetens hos den som an-
svarar for bedomning av sdkerheten i syfte
att skydda affarshemligheter samt bestim-
melser om ldmnande av uppgifter som géller
kosmetiska produkters sammansittning i syf-
te att trygga medicinsk vard. I forordningen
foreskrivs ocksa om ett marknadsforingsfor-
bud for kosmetiska produkter som har testats
pa djur.

Sverige

I Sverige hor regleringen av kosmetiska
produkter och hygienartiklar till omradet for
miljolagstiftning. I Sverige dr det Lékeme-
delsverket som utfirdar och utdvar tillsyn
over niarmare bestimmelser om kosmetiska
produkter. Om anvéndning av djurforsok for

kosmetiska produkter bestims sarskilt i for-
fattningar som giller djurskydd. Enligt
svensk lagstiftning kan verksamhetsutévaren
aldggas att dven ge uppgifter om produktens
miljokonsekvenser.

Lakemedelsverket och kommunerna ansva-
rar for tillsynen Over lagstiftningen om
kosmetiska produkter. Aven ldkarna kan
meddela biverkningar till ett sérskilt register.

Norge

I Norge grundar sig kosmetikalagstiftning-
en pa en lag om kosmetiska produkter och
kroppsvardsprodukter (lov om kosmetikk og
kroppspleieprodukt m.m. (kosmetikklova)),
som tradde i kraft den 1 januari 2006. Utéver
kosmetiska produkter omfattar lagen &dven
bl.a. kosmetika avsedd for djur, tatuerings-
firger och produkter som injiceras under hu-
den. Nirmare foreskrifter har utfirdats ge-
nom kosmetikaforordningar  (kosmetikk-
forskrift), genom vilka dven Europeiska uni-
onens kosmetikalagstiftning har genomforts.
Tillampningsomradet for kosmetikaforord-
ningarna omfattar endast kosmetiska produk-
ter och kroppsvardsprodukter avsedda for
minniskor. I Norge hor kosmetikalagstift-
ningen till hdlsoministeriets ansvarsomrade
(Helse- og omsorgsdepartementet). For ge-
nomférandet av och tillsynen 6ver lagstift-
ningen ansvarar huvudsakligen livsmedels-
myndigheten (Mattilsynet).

24 Bedomning av nulédget

Principen for gillande kosmetikalagstift-
ning &r att endast sikra produkter far sldppas
ut pd marknaden och att verksamhetsutdva-
ren ansvarar for att den kosmetiska produk-
ten dr séker och motsvarar de krav som stélls.
Samma princip bibehalls i EU:s kosmetika-
forordning.

En betydande forandring i det har sam-
manhanget &r att réttsakten éndras fran direk-
tiv till forordning. Till £6ljd av det blir EU:s
kosmetikalagstiftning direkt tillamplig i alla
medlemsstater. Enligt EU:s kosmetikafor-
ordning dr emellertid medlemsstaterna skyl-
diga att utfirda bestimmelser om sanktioner
for brott mot bestdmmelserna i forordningen
och om s#kerstillandet av att bestimmelser-
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na genomfors. Sanktionerna ska vara effekti-
va, proportionella och avskrdckande. Pa na-
tionell niva finns for nédrvarande bestimmel-
ser om sanktionerna i konsumentsikerhetsla-
gen.

Den nationella lagstiftningen totalrevidera-
des i samband med genomforandet av den
sjunde #ndringen av kosmetikadirektivet.
Fore det utfirdades bestimmelser om kosme-
tiska produkter med stod av produktsiker-
hetslagen (914/1986), upphidvd genom
(75/2004). De lagstiftningsdndringar som ut-
forts efter den nationella reformen har grun-
dat sig pa dmnesspecifika krav pa unionsni-
va, som genomforts genom forordningar av
arbets- och niringsministeriet. | praktiken har
regleringen om dmnen inte medfort ndgot na-
tionellt handlingsutrymme, utan unionsbe-
stimmelserna skulle genomforas som sédana.
I och med genomférandet av EU-f6rord-
ningen tridder bestimmelserna om olika d&m-
nen i kraft i form av kommissionens férord-
ningar utan nagra nationella verkstillighets-
atgérder.

I Finland ansvarar for nédrvarande Séker-
hets- och kemikalieverket, Tullen, regionfor-
valtningsverken och kommunerna for tillsy-
nen dver kosmetiska produkter. Bestimmel-
ser om tillsyn samt myndigheternas uppgifter
och tillsynsmetoder ingéar i konsumentséker-
hetslagen till vilken det i friga om tillsyn
hianvisas i kosmetikalagen. Tillsyn enligt
konsumentsikerhetslagen omfattas av det
riksomfattande programmet for tillsyn Gver
miljo- och hilsoskydd. I programmet priori-
teras regionforvaltningsverkens och kommu-
nernas tillsynsuppgift i frdga om tillsyn 6ver
kosmetiska tjanster som erbjuds konsumen-
terna och endast i friga om tillsyn Gver
kosmetiska produkter som tillverkas lokalt.
Sakerhets- och kemikalieverket har i prakti-
ken 1 hela Finland ansvarat for tillsynen 6ver
produkter som finns pa marknaden. Tullen
overvakar import av kosmetiska produkter
fran lander utanfor EU eller EU:s inre mark-
nad.

3 Mailsittning och de viktigaste
forslagen

Avsikten dr att genom propositionen
genomfora de bestimmelser om myndighets-

uppgifter och sanktioner samt sprakkrav be-
triffande kosmetiska produkter som avses i
EU:s kosmetikaforordning. EU:s kosmetika-
forordning forutsitter att det pa nationell niva
regleras om behoriga myndigheter, tillsyn,
sanktioner samt sprakkrav.

Som behorig myndighet foreslas Sakerhets-
och kemikalieverket och i friga om vissa ar-
tiklar Tullen.

Som tillsynsmyndigheter enligt EU:s kos-
metikaforordning foreslds Sikerhets- och
kemikalieverket och Tullen. Det foreslas att
Sakerhets- och kemikalieverket ska dvervaka
iakttagandet av forordningen till den del det
ar fraga om tillverkning, utsldppande pa
marknaden och tillhandahallande pa markna-
den av kosmetiska produkter. Tullen ska
overvaka iakttagandet av forordningen nér
det géller import av kosmetiska produkter till
Finland fran ldnder utanfér EU eller andra
EU-lander. Det foreslas att kommunens och
regionforvaltningsverkets uppgifter avveck-
las helt och héllet.

Tillsynsmyndigheten ska ha ritt att férbju-
da utsldppande p&4 marknaden och tillhanda-
hallande pa marknaden av lagstridiga kosme-
tiska produkter och att besluta om tillbaka-
dragande, forfaranden for aterkallelse och
andra forutsittningar i anknytning dértill. Om
en kosmetisk produkt utgér en allvarlig risk
for hilsan, har tillsynsmyndigheten ritt att
utfirda ett provisoriskt férbud, som inte far
overklagas. Myndigheten ska vid tillsynen
ocksa ha ritt att anlita utomstaende experter.
Myndighetens tillsynsmetoder kommer till
stor del att motsvara bestimmelserna om till-
syn i géllande konsumentsékerhetslag.

Dessutom ska Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet utova tillsyn
over iakttagandet av principerna for god la-
boratoriesed vid laboratoriernas sékerhetsun-
dersokningar, och for denna tillsynsuppgift
ska centret tillimpa de metoder som framgar
av likemedelslagen (395/1987).

Kosmetiska produkters forpackningspé-
skrifter ska vara pa finska och svenska. De
produktionsinformationsdokument som for-
varas i Finland ska vara pa finska, svenska
eller engelska. Med kosmetiska produkter
som siljs oforpackade ska f6lja en separat
broschyr eller ndgon annan deklaration med
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de uppgifter som motsvarar produktens
markningar pa férpackningen.

Det foreslés att brott mot bestimmelserna i
12 § om férbud mot export och transitering
och i 21 och 22 § om verksamhetsutévarens
skyldigheter i den foreslagna kosmetikalagen
samt mot artiklarna 5—7 i EU:s kosmetika-
forordning ska bestraffas som kosmetikaf6r-
seelse. Dessutom foreslés att strafflagen dnd-
ras sé att till kapitlet om hélsobrott fogas en
héanvisning till den foreslagna kosmetikala-
gen och till EU:s kosmetikaforordning.

Genom den foreslagna lagen upphidvs den
lagen om kosmetiska produkter. Genom det
upphdvs den gillande lagen om kosmetiska
produkter (22/2005). Av forfattningarna pa
forordningsniva upphéavs handels- och indu-
striministeriets forordning om kosmetiska
produkter (75/2005) och arbets- och nir-
ingsministeriets forordning om f6érbud mot
djurforsok  for  kosmetiska  produkter
(108/2009).

Lagarna foreslas trdda i kraft den 11 juli
2013, da EU:s kosmetikaférordning ska borja
tillaimpas fullt ut.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser
Konsekvenser for den offentliga ekonomin

Sdkerhets- och kemikalieverkets uppgift
kommer i enlighet med forslaget att innefatta
tillsyn oOver tillverkning, utsldppande pa
marknaden och tillhandahallande p& markna-
den av kosmetiska produkter. Fér nidrvarande
overvakar kommunerna endast den lokala
tillverkningen av kosmetiska produkter och
nu foreslas att den har tillsynsuppgiften 6ver-
fors pa Sakerhets- och kemikalieverket.

Vid Sédkerhets- och kemikalieverket har
uppskattningsvis 0,3 arsverken anvénts for
tillsyn Over kosmetiska produkter. Det ar
nodvindigt att 6ka omfattningen av tillsyn.
Enligt Sakerhets- och kemikalieverkets egen
uppskattning behovs tilldggsresurser pa
sammanlagt 1—2 arsverken bade for tillsyn
och for skotsel av andra uppgifter som den
behoriga myndigheten foreslas skota i enlig-
het med kosmetikaférordningen. I den radan-

de ekonomiska situationen kan tillaggsresur-
ser emellertid inte anvisas.

Foretagsekonomiska konsekvenser

Lagen om kosmetiska produkter har inte
som sadan nagra ekonomiska konsekvenser
for foretagen. Myndighetens tillsynsuppgift
bibehélls enligt nuvarande praxis och nagra
nya avgiftsbelagda funktioner kommer inte
att inforas. Genomforandet av EU:s kosmeti-
kaforordning forutsitter emellertid arbete och
kunskap om de nya bestdmmelserna vid fore-
tag som tillverkar och sldpper ut kosmetiska
produkter pa marknaden. Enligt EU:s kosme-
tikaforordning forutsitts att kosmetiska pro-
dukter som tillhandahalls pa marknaden ska
vara sékra for méinniskors hilsa vid normal
eller rimligen forutsebar anvéndning.

Kommunalekonomiska konsekvenser

Enligt berdkningar anvinds i kommunerna
for tillsyn over lokal tillverkning per éar
sammanlagt ca 10 dagsverken, dvs. ca 0,04
arsverken. Enligt uppgifterna for 2011 finns
det ca 140 lokala tillsynsobjekt. Regionfor-
valtningsverken har i praktiken inte anvint
nagra resurser for tillsyn over kosmetiska
produkter.

I kommunerna och regionforvaltningsver-
ken kommer tillsynen &ver kosmetiska pro-
dukter att slopas fran de lagstadgade uppgif-
terna. Utover avvecklandet av tillsynsuppgif-
terna kommer regionforvaltningsverkens be-
horighet att handleda kommunerna att upp-
hora ndr det géller tillsyn 6ver kosmetiska
produkter. Det hir kommer i viss man att fri-
gora resurser for andra arbetsuppgifter bade i
kommunerna och vid regionforvaltningsver-
ken.

4.2 Konsekvenser for myndigheterna

Tillsynen &ver kosmetiska produkter ska
koncentreras till Sakerhets- och kemikalie-
verket och Tullen.

Enligt konsumentsikerhetslagen har kom-
munerna for ndrvarande behorighet att Gver-
vaka kosmetiska produkter fullt ut. Region-
forvaltningsverken har ocksa behorighet nir



10 RP 49/2013 rd

det giller tillsyn och dirtill handleder de
ocksd kommunerna i deras tillsynsuppgifter.
I praktiken har kommunernas tillsyn 6ver
kosmetiska produkter varit ringa. 1 det riks-
omfattande programmet for tillsyn 6ver mil-
jo- och hilsoskydd har tillsynsverksamheten
i kommunerna styrts i enlighet med konsu-
mentsdkerhetslagen att omfatta tillsyn Gver
kosmetiska tjanster och lokal tillverkning av
kosmetiska produkter samt vid Sékerhets-
och kemikalieverket att omfatta tillsyn 6ver
sikerheten i kosmetiska produkter pa den
riksomfattande marknaden. En koncentrering
av tillsynen over kosmetiska produkter till
Sékerhets- och kemikalieverket i enlighet
med propositionen kommer saledes inte att
foranleda nagra betydande dndringar i myn-
digheternas tillsynsverksamhet.

EU:s kosmetikaforordning fororsakar mera
arbete for de behoriga myndigheterna, eller
Sikerhets- och kemikalieverket och tullen,
bade i form av behov av kunnande och nya
skyldigheter. Centrala uppgifter utéver den
egentliga tillsynsuppgiften dr bl.a. anvénd-
ning av kommissionens databas for anmdl-
ningar (artikel 13), mottagande och uppf6lj-
ning av anméilningar om allvarliga o6nskade
effekter (artikel 23), administrativt samarbete
med behoriga myndigheter i andra medlems-
stater (artikel 29) samt kontroll av produk-
tionsinformationsdokument (artikel 30). Med
stod av EU:s kosmetikaférordning antas
dessutom férordningar av kommissionen dér
detaljerat kunnande och tillsynsuppgifter
okar de behoriga myndigheternas skyldighe-
ter.

Vid Tullen kommer de nuvarande tillsyns-
uppgifterna och praxis i huvudsak att kvarsta.
Tullen f6reslas fortfarande 6vervaka impor-
ten av kosmetiska produkter fran linder bade
utanfor och inom EU-omradet. Tullen ska
borja tillampa den nya lagen om kosmetiska
produkter pa sina tillsynsuppgifter i stéllet
for konsumentsikerhetslagen.

I fraga om likemedel och kemikalier 6ver-
vakar Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea att god laborato-
riesed som lagstiftningen kraver iakttas med
stod av ldkemedelslagen och kemikalielagen.
Nu éldggs centret motsvarande tillsynsupp-
gift dven i friga om kosmetiska produkter.
For niarvarande finns det i praktiken inga la-

boratorier i Finland som utfor sdkerhetstester
och som har godkénts som auktoriserade test-
laboratorier enligt god laboratoriesed.

4.3 Konsekvenser for hilsa och miljo

Avsikten dr att genom lagforslaget sdker-
stdlla malet i EU:s kosmetikaforordning om
en hog skyddsniva fér méanniskors hélsa ge-
nom att utfirda bestimmelser om f6rord-
ningens tillsynsmyndigheter och deras beho-
righet. Sprakkraven for kosmetiska produk-
ters forpackningspéskrifter garanterar att
slutanvandaren far vasentlig information.

Propositionen har inte nagra egentliga mil-
jokonsekvenser och inte heller ndgra mal-
séttningar for sddana. Kosmetiska produkters
miljokonsekvenser bedoms inte i enlighet
med EU:s kosmetikaforordning. P4 kontroll
av bestandsdelars miljokonsekvenser tillam-
pas bl.a. EU:s kemikalielagstiftning, vars ge-

nomforande Dbestims i kemikalielagen
(744/1989).
4.4 Sambhiilleliga konsekvenser

EU:s kosmetikaforordning aldgger foretag
som tillhandahéller kosmetiska produkter pa
marknaden att garantera att produkten &r si-
ker for ménniskans hilsa. Aven om ansvaret
ligger pa verksamhetsutovaren ska myndig-
heterna ha ritt och skyldighet att med till-
rackliga administrativa medel 6vervaka att
forordningen iakttas. En fungerande tillsyn dr
effektiv och kompetent och myndighetens
tillsynsbeslut giller pa lika villkor 6verallt i
Finland. Genom att koncentrera tillsynsupp-
giften till Sakerhets- och kemikalieverket
samt Tullen skapas forutsittningar for en ef-
fektiv tillsyn 6ver kosmetiska produkter.

S Beredningen av propositionen

5.1 Beredningsskeden och berednings-
material

Propositionen har beretts i en arbetsgrupp
tillsatt av social- och hilsovardsministeriet i
vilken ingétt representanter for social- och
hilsovardsministeriet, arbets- och naringsmi-
nisteriet, Sikerhets- och kemikalieverket, In-
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stitutet for hélsa och vilfiard, Arbetshilsoin-
stitutet, Tullen samt Teknokemian yhdistys

ry.

5.2 Remissyttranden och hur de har be-
aktats

Propositionen har varit pa remiss hos ar-
bets- och niringsministeriet, miljoministeriet,
jord- och skogsbruksministeriet, justitiemini-
steriet, finansministeriet, Institutet for hilsa
och vilfird, Arbetshilsoinstitutet, Sikerhets-
och kemikalieverket, Tullen, Tullaboratoriet,
Konkurrens- och konsumentverket, Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet, Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden, Livsmedelssiker-
hetsverket, regionforvaltningsverken, Fin-
lands Kommunférbund rf, Teknokemian Yh-
distys ry, Kaupan keskusliitto, Féreningen
for Teknisk Handel och Tjénster rf, Finlands
Dagligvaruhandel rf, Kuluttajaliitto-Konsu-
mentforbundet ry, Helsingfors Allergi- och
astmaforening och Giftinformationscentra-
len.

Av arbets- och ndringsministeriets yttrande
framgar att myndigheternas nuvarande till-
synsuppgifter och praxis forblir huvudsakli-
gen ofordndrade. Enligt ministeriet bor man
fasta uppmérksamhet vid hur informationen
till mindre aktorer pa lokal niva skots i fort-
sdttningen. Arbets- och néringsministeriet
anser det ocksa viktigt att tillrickliga resurser
reserveras for EU:s nya kosmetikaforord-
nings och den nationella kosmetikalagens
ikrafttrddande, eftersom de kommer att 6ka
antalet forfragningar till myndigheterna samt
behovet av radgivning och utbildning f6r ak-
torer i branschen. Av forordningen foljer
ocksa att medlemsstaterna far nya skyldighe-
ter vad géller meddelanden och rapportering.
Ministeriet anser att de foreslagna tillsyns-
metoderna dven gor det mojligt att rikta dem
dndamalsenligt utgdende fran riskbedém-
ningar. Miljoministeriet konstaterar i sitt ytt-
rande att en koncentrering av tillsynen i en-
lighet med forslaget verkar vara dndamalsen-
lig med tanke péa en effektiv tillsyn och an-
vindningen av resurser. Miljoministeriet
konstaterar vidare att EU:s kosmetikaforord-
ning inte innehéller nagra bestimmelser om
bedémning av miljokonsekvenser och kon-

troll av miljorisker for kosmetiska produkter.
Diarfor foreslar ministeriet att man utreder
mojligheten att senare reglera detta pa ett
mera §vergripande sitt.

Justitieministeriet papekar i sitt yttrande att
det i vissa paragrafer i lagforslaget forblir
oklart under vilka forutsittningar ndimnda &t-
gérder far vidtas och att férslaget bor precise-
ras till denna del. Finansministeriet understo-
der i sitt yttrande att tillsynen koncentreras
till Sakerhets- och kemikalieverket samt Tul-
len och att kommunernas och regionforvalt-
ningsverkens tillsynsuppgifter avvecklas i
enlighet med forslaget. Finansministeriet pa-
pekar att tullens tillsynsuppgifter huvudsak-
ligen forblir ofordndrade och att de foreslag-
na dndringarna inte skapar nagot behov av
tillaggsresurser vid Tullen. Enligt finansmi-
nisteriets uppfattning har nagot praktiskt till-
synsarbete inte utforts vid regionforvalt-
ningsverken, vilket dr skél att beakta i propo-
sitionen, eftersom en avveckling av region-
forvaltningsverkens tillsynsuppgifter séledes
i praktiken inte kommer att frigéra nagra re-
surser for andra arbetsuppgifter vid dessa
myndigheter.

Sakerhets- och kemikalieverket féster i sitt
yttrande sérskild vikt vid att dmbetsverket
anvisas nodvindiga resurser for de nya upp-
gifterna. Sdkerhets- och kemikalieverket fo-
reslar ocksé att propositionen kunde innehal-
la en mer informativ beskrivning av myndig-
heternas nya uppgifter. Tullens brottsbe-
kdampning foreslar bestimmelser om de be-
fogenheter som ska gilla tillsyn 6ver export
av kosmetiska produkter samt om att endast
Tullen av tillsynsmyndigheterna ska bemyn-
digas att forbjuda import av produkter till
unionens omrade. Konkurrens- och konsu-
mentverket gav inget yttrande om proposi-
tionen, men konsumentombudsmannen vid
verket papekar att konsumentombudsmannen
har en o6verlappande behorighet med flera
andra sektormyndigheter men att den Gver-
lappande tillsynen inte har visat sig vara pro-
blematisk. Specialmyndighetens behorighet
ar primdr inom dess omrade som omfattas av
speciallagstiftning. Konsumentombudsman-
nen kompletterar tillsynen inom ramen for
sin allménna behorighet da det dr nédvandigt
med tanke pa tillsynen 6ver marknadsforing-
en. Konsumentombudsmannen anser att be-
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stimmelsen om myndighetssamarbete &r vik-
tig. Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ber att sdrskilt befogenhe-
terna nir det giller de metoder som star till
verkets forfogande fortydligas.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden anfor i sitt yttrande att ver-
ket tidigare har delgivit social- och hilso-
vardsministeriet sin oro dver den lagstiftning
som géller marknadsforing, sikerhet och till-
syn betrdffande estetisk vard och tjanster i
anknytning déartill. Verket har inget att an-
mirka pé de forfaranden i frdga om kosme-
tiska produkter som antecknats i propositio-
nen.

Regionforvaltningsverken i Sodra Finland,
Lappland och Norra Finland understéder och
anser motiverat att tillsynen 6ver kosmetika-
lagen koncentreras pa Sidkerhets- och kemi-
kalieverket och Tullen i enlighet med forsla-
get. Regionforvaltningsverket i Ostra Finland
papekar att en Overforing av den arbets-
méingd som anknyter till tillsyn 6ver kosme-
tiska produkter fran kommunerna till Saker-
hets- och kemikalieverket inte foranleder
andringar i nagondera partens resurser. Det
att tillsynen avvecklas i kommunerna utgor
emellertid ett hot mot objektiviteten i olika
delar av landet. Finlands Kommunférbund rf
papekar i sitt yttrande att lagforslaget ligger i
linje med den kemikalielagsreform som &r
under beredning.

Teknokemian Yhdistys ry och Foreningen
for Teknisk Handel och Tjanster rf framhéver
i sina yttranden att den nationella lagen om
kosmetiska produkter helt ska motsvara kra-
ven i EU:s kosmetikaférordning och att den
inte fir medf6éra nagra nationella avvikelser
fran forordningen. I yttrandena foreslas att
man §verviger behovet av att i den nationella
forfattningen definiera '"verksamhetsutova-
re", trots att termen definieras i vissa andra
lagar. I yttrandena frdn Teknokemian Yhdis-
tys ry och Foreningen for Teknisk Handel
och Tjénster rf foreslas att propositionen énd-
ras till de delar dir myndigheterna foreslas
ha ritt att fa uppgifter om produkterna fran
ansvariga personer. Enligt yttrandena bor for-
fattningstexten dndras pa de stéllen dédr den
nimnda fragan tas upp sa, att texten motsva-
rar kosmetikaférordningens krav enligt vilka
myndigheterna foreslas fa ritt att ta del av

produktinformationsdokument. Finlands
Dagligvaruhandel rf framhéver i sitt yttrande
att det av tydlighetsskil &r bra att endast an-
vinda de definitioner som ingér i kosmetika-
forordningen. Finlands Dagligvaruhandel rf
konstaterar 1 sitt utldtande att tillsynen i regel
ska riktas pd de ansvariga personerna for
produkter och endast i sdrskilda fall pa dis-
tributdrerna.

Giftinformationscentralen anfor i sitt ytt-
rande att &ven om det nationella genomfo-
randet av EU:s kosmetikaférordning inte
egentligen hor till centralens verksambhet, &r
det viktigt att det finns bestimmelser om de
mojligheter som lagforslaget medger i syfte
att forhindra och ingripa i farliga situationer.
Dessa forslag? verkar vara motiverade och
virda att understddas ur Giftinformationscen-
tralens synvinkel.

De anmirkningar som framforts i yttrande-
na har i man av mojlighet beaktats vid den
fortsatta beredningen.

Forslaget till proposition behandlades
dessutom av delegationen f6r kommunal
ekonomi och kommunalforvaltning den 12
mars 2013.

6 Samband med andra propositio-
ner

I propositionen foreslas att till strafflagens
kapitel 44 som innehéaller bestimmelser om
hilsobrott fogas en hanvisning till EU:s kos-
metikaforordning. I regeringens proposition
till riksdagen med forslag till kemikalielag
och vissa lagar som har samband med den
(RP 38/2013 rd) foreslas att motsvarande
stille i strafflagen #ndras. Namnda reger-
ingsproposition overldimnades den 4 april
2013 och avsikten dr att de lagar som ingar i
propositionen ska trada i kraft den 1 septem-
ber 2013. Riksdagen ombeds att vid utskotts-
beredningen beakta sambandet mellan for-
slaget till proposition och de bestimmelser
som giller strafflagen i nidmnda regerings-
proposition.

I namnda proposition med forslag till ke-
mikalielag foreslas ocksa att tillsynen &ver
EU:s kemikalielagstiftning i friga om mark-
nadstillsyn koncentreras till Sikerhets- och
kemikalieverket och att den kommunala ke-
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mikalietillsynsmyndighetens uppgift avveck-
las. Genom propositionen foreslas tilligg i
budget for ar 2014. Aven om S#kerhets- och
kemikalieverket genom forslaget till ny lag
om kosmetiska produkter inte anvisas mera
resurser dr det dven med anledning av den
hir propositionen synnerligen nodvéndigt att
de forslag som avses i kemikalielagen
genomfors.

I 2§ Smom. i den foreslagna lagen om
kosmetiska produkter hianvisas till lagen om
forsoksdjursverksamhet (62/2006). Reger-
ingens proposition med forslag till lag om
skydd av djur som anvénds for vetenskapliga

dndamal eller undervisningsédndamal och lag
om #dndring av djurskyddslagen (RP
150/2012 rd) har lamnats till riksdagen den 1
november 2012. I ovan nidmnda lagforslag
om skydd av djur som anvinds for veten-
skapliga dndamal eller undervisningsédndamal
foreslds att géllande lag om forsoksdjurs-
verksamhet ska upphédvas. Riksdagen har an-
tagit lagen den 26 april 2013, men den har
annu inte stadfists. Riksdagen ombes ddrmed
att i utskottsbehandlingen beakta forhallandet
mellan 2 § i den nya foreslagna lagen om
kosmetiska produkter samt ndmnda antagna
lag.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag
1.1 Lagen om kosmetiska produkter

1 kap. Allmiinna bestimmelser

1 §. Lagens tillimpningsomrade. 1 paragra-
fen foreslas det att lagens tillimpningsomra-
de ska omfatta verkstillande av Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter (EU:s
kosmetikaf6érordning). Tillimpningsomradet
ska saledes betriffande tillsynen avgrinsas
till de bestimmelser som ingar i EU:s kosme-
tikaforordning och om vilka det foreskrivs i
den foreslagna lagen. I lagen ska det inte hel-
ler foreskrivas om nationella specialskyldig-
heter till andra delar &n vad som 4r nodvén-
digt for att verkstilla EU:s kosmetikaforord-
ning. EU:s kosmetikaférordning giller alla
kosmetiska produkter som inom EU slépps ut
pa marknaden eller tillhandahalls pa markna-
den. De olika aktorernas skyldigheter fast-
stélls enligt definitionerna pa tillverkare, dis-
tributér, tillhandahallande pa marknaden, ut-
slappande pa marknaden och import i artikel
2 i EU:s kosmetikaférordning. Lagens till-
lampningsomrade foljer tillimpningsomradet
for EU:s kosmetikaforordning samt defini-
tionerna i forordningen. Utgdngspunkten dr
att varken EU:s kosmetikaférordning eller
den foreslagna lagen ska tillimpas pa sadana
kosmetiska produkter som en konsument har
tillverkat for eget bruk. EU:s kosmetikafor-
ordning och saledes ocksa den foreslagna la-
gen ska tillimpas pa bade kosmetiska pro-
dukter som levereras till yrkesméssiga an-
viandare och kosmetiska produkter som leve-
reras till konsumenter, oberoende av distribu-
tionskanal.

2 §. Forhallande till andra forfattningar.
Enligt 1 mom. ska lagen varken tillimpas pé
lakemedel enligt likemedelslagen (395/1987)
eller pa produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard enligt lagen om produkter och

utrustning  for  hidlso- och  sjukvérd
(629/2010). Lagen ska inte heller tillimpas
pa biocidprodukter enligt den nya kemikalie-
lag ( / ) som avses trdda i kraft den 1 sep-
tember 2013. Motsvarande avgridnsningar av
tillampningsomradet finns i1 ingressen till
EU:s kosmetikaforordning. Det bedoms fran
fall till fall om en produkt ska anses vara en
kosmetisk produkt, och i beddmningen beak-
tas produktens samtliga egenskaper. For l4-
kemedel, produkter och utrustning foér hilso-
och sjukvard samt biocidprodukter finns det i
respektive sektorsforfattning noggranna defi-
nitioner, och kosmetiska produkter ingar inte
i dessa produktgrupper. I praktiken finns det
emellertid produkter med manga olika egen-
skaper och bedomningen ska goras fran fall
till fall. Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet bedomer om ldkeme-
delslagen ska tillimpas pa en produkt, och
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden bedomer om lagen om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard ska
tillimpas pé en produkt. Definitionen av bio-
cidprodukt finns i kemikalielagen och i Eu-
ropaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 528/2012 om tillhandahallande pa mark-
naden och anvidndning av biocidprodukter.
Sakerhets- och kemikalieverket dr behorig
myndighet nédr det géller lagstiftningen om
biocidprodukter.

I tillampningsomradet for regeringens pro-
position till riksdagen med foérslag till kemi-
kalielag (RP 38/2013 rd) ingar sju EU-
forordningar om kemikalier, som &r direkt
forpliktande for verksamhetsutévarna. Euro-
peiska unionens kemikalielagstiftning som
definieras i 4 § i kemikalielagen tillimpas pa
kosmetiska produkter i enlighet med vad som
sarskilt bestdms i respektive EU-férordning.
Exempelvis Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassifice-
ring, mérkning och forpackning av dmnen
och blandningar, dndring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt
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dndring av forordning (EG) nr 1907/2006,
nedan CLP-férordningen, tillimpas inte pa
kosmetiska produkter niar det &r fraga om
dgmnen och blandningar, avsedda for slutan-
véandaren, som utgdr den fiardiga produkten.
CLP-forordningen tillimpas dédremot pa be-
stdndsdelar av kosmetiska produkter.

Enligt 2 mom. ska lagen dven tillimpas pa
verkstillandet av Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 765/2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll 1
samband med saluféring av produkter nir det
giller kosmetikatillsyn enligt den foreslagna
lagen. EU-foérordningen i fraga utgor direkt
forpliktande reglering, och den innehaller
ocksa sadana bestimmelser om atgérder for
marknadskontroll som giller myndigheterna,
sasom tillbakadragande av produkter som
medfor en allvarlig risk, tullkontroller samt
informationsutbyte och kommunikation mel-
lan Europeiska unionens 6vriga medlemslédn-
der och Europeiska kommissionen.

I paragrafens 3 mom. hénvisas det till till-
syn ¢ver konsumenttjdnsternas sikerhet. Be-
stimmelser om sadan tillsyn finns i konsu-
mentsikerhetslagen (920/2011). Bestimmel-
serna om tillsyn &ver sddana skonhetsvérds-
tjidnster som erbjuds konsumenterna (t.ex.
kosmetologbehandlingar och frisersalonger)
blir kvar i konsumentsikerhetslagen och den
foreslagna lagen géller inte tjénster i sig.
Kosmetiska produkter som anvinds i sam-
band med konsumenttjinster ska emellertid
omfattas av tillimpningsomradet foér den f6-
reslagna lagen.

I paragrafens 4 mom. hédnvisas det till
overvakning av péstaenden som géller mark-
nadsforing av kosmetiska produkter. Be-
stimmelser om saddan vervakning finns inte
bara i den foreslagna lagen utan ocksa i kon-
sumentskyddslagen (38/1978) och i lagen om
otillborligt forfarande i nédringsverksamhet
(1061/1978). Vid overvakningen av mark-
nadsforingen av kosmetiska produkter kan
dven konsumentskyddslagens bestimmelser
om marknadsforing tillimpas, men da an-
kommer behorigheten och bedéomningen av
om marknadsféringen &r lagenlig pa konsu-
mentombudsmannen.  Konsumentombuds-
mannen Overvakar inom ramen for sin all-
minna behoérighet enligt konsumentskydds-
lagen allt utbud och all férséljning och annan

marknadsforing av konsumtionsnyttigheter
som riktar sig fran niringsidkare till konsu-
menter. | enlighet med lagen om otillborligt
forfarande i néringsverksamhet ska domsto-
len bereda konsumentombudsmannen tillfille
att bli hord i de fragor som anges i lagen.

I EU:s kosmetikaforordning avgrdnsas inte
forordningens tillimpningsomrade sérskilt
jamfort med livsmedelslagstiftningen, men i
fraga om vissa produkter kan det &ven finnas
kontaktytor med denna lagstiftning. Med stod
av produktsidkerhetslagen har det utfiardats en
forordning om farliga livsmedelsimitationer
(359/1991). I den forordningen foreskrivs det
att séddana livsmedelsimitationer som kan
medfora hilsorisk for den som slickar eller
suger pa dem, stoppar dem i munnen eller
sviljer dem, inte far tillverkas, saluf6ras, sil-
jas eller annars dverlatas i samband med nér-
ingsverksamhet eller importeras. Réadets di-
rektiv 87/357/EEG om tillndrmningen av
medlemsstaternas lagstiftning om produkter
som, pa grund av sina yttre egenskaper, kan
forviaxlas med andra produkter och hérige-
nom utgora en risk for konsumenternas hélsa
och sidkerhet, till vilket det finns en hinvis-
ning ocksa i artikel 3 a i EU:s kosmetikafor-
ordning, har verkstillts genom den forord-
ningen. Ovriga begrinsningar av tillimp-
ningsomradet ir t.ex. lagstiftningen om lek-
saker, ddr sévil kosmetikalagstiftningen som
leksakslagstiftningen kan tillimpas.

I artikel 18 i EU:s kosmetikaférordning
finns det ett forbud mot att testa kosmetiska
produkter och deras bestandsdelar samt
kombinationer av bestandsdelar pa djur. En-
ligt paragrafens 5 mom. ska lagen om for-
s6ksdjursverksamhet (62/2006) tillimpas pa
tillsyn enligt artiklarna 18.1 ¢ och d i EU:s
kosmetikaf6érordning. Enligt den lagen maéste
det alltid ansékas om tillstand for djurforsok.
Déaremot &r det enligt 5 § i den foreslagna la-
gen Sikerhets- och kemikalieverket och Tul-
len som &r ansvariga for tillsynen Gver de
forbud mot utsldppande pa marknaden som
avses i artiklarna 18.1 a och b i EU:s kosme-
tikaférordning.

2 kap. Myndigheternas uppgifter

3 §. Ministerium. Enligt den foreslagna pa-

ragrafen utdvas den hogsta ledningen och
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styrningen samt uppféljningen och utveck-
lingen av tillsynen over kosmetiska produk-
ter av social- och hilsovardsministeriet. Syf-
tet med lagstiftningen om kosmetiska pro-
dukter ar att sdkerstdlla skyddet av ménni-
skors hilsa. Bestammelsen har berorings-
punkter med den lagstiftning som giller
manga andra av social- och hélsovardsmini-
steriets ansvarsomraden, sdsom likemedel
samt produkter och utrustning f6r hélso- och
sjukvard.

4 §. Behorig myndighet. 1 paragrafen fore-
slés det att Sékerhets- och kemikalieverket
ska vara en sddan behorig myndighet som
avses i artikel 34 i EU:s kosmetikaférord-
ning. I den artikeln krivs det att medlemssta-
terna utser sina nationella behoriga myndig-
heter. 1 forordningen tilldelas de behoriga
myndigheterna flera uppgifter, bl.a. motta-
gande av information om kosmetiska produk-
ter enligt artikel 13.5, mottagande av rappor-
ter om allvarliga oonskade effekter enligt ar-
tikel 23, samarbete mellan de behoriga myn-
digheterna i olika medlemsstater enligt arti-
kel 29 samt atgérder for att forbjuda eller be-
griansa tillhandahallande pa marknaden eller
for att dra tillbaka eller aterkalla en produkt
enligt artikel 25. Sékerhets- och kemikalie-
verket dr numera ocksa behorig myndighet
enligt flera EU-forordningar som giller ke-
mikalier och som ingér i tillimpningsomra-
det f6r kemikalielagen.

Om en kosmetisk produkt utgor en risk for
minniskors hilsa mottar Sékerhets- och ke-
mikalieverket, i de fall som avses 1 artiklarna
5.2 och 6.3, rapporter av de ansvariga perso-
nerna och distributérerna. Dessutom ska ver-
ket i de fall som avses i artikel 23 inte bara ta
emot rapporterna utan ocksd Oversdnda in-
formationen till myndigheterna i 6vriga med-
lemsstater. Verket ska dértill i forsta hand
skota situationer dd myndigheterna i en an-
nan medlemsstat begir uppgifter om pro-
duktinformationen i enlighet med artikel 30.

I princip skulle det vara d&ndamalsenligt att
bestdmma att endast en myndighet 4r behorig
myndighet. Eftersom det emellertid pa flera
stillen 1 EU:s kosmetikaforordning hénvisas
till den behoriga myndighetens ritt att an-
vianda den information som myndigheten er-
hallit i egenskap av behorig myndighet for
marknadsovervakning, dr det nodvéndigt att

bestdmma att ocksé Tullen ska vara behorig
myndighet i frdga om vissa artiklar. Tyngd-
punkten for tullens roll ligger pa tillsynsupp-
giften, och i enlighet med det foreslas att
Tullen ska vara behorig myndighet endast
betriffande artiklarna 5.3, 6.5, 7, 11, 13,
24—26, 28 och 30 1 EU:s kosmetikaf6rord-
ning.

I enlighet med artikel 13.6 i EU:s kosmeti-
kaforordning ska vissa uppgifter om kosme-
tiska produkter i databasen for anmilningar
ocksa vara tillgdngliga for de giftinforma-
tionscentraler som medlemsstaterna har inrét-
tat. I Finland finns Giftinformationscentralen
i Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt.

Bestimmelser om tillsynsmyndighetens
uppgift finns separati 5 §.

5 §. Tillsynsmyndigheterna och deras upp-
gifter. Enligt artikel 22 1 EU:s kosmetikafor-
ordning ska medlemsstaterna Gvervaka att
forordningen efterlevs genom kontroll av de
kosmetiska produkter som tillhandahalls pa
marknaden. De ska utféra adekvata kontrol-
ler av kosmetiska produkter och ekonomiska
aktorer i ldmplig omfattning, med hjélp av
produktinformationsdokumentet och, vid be-
hov, av fysiska undersokningar och laborato-
rieunders6kningar pa grundval av ldmpliga
prover.

Medlemsstaterna ska ocksa dvervaka efter-
levnad av principerna for god tillverknings-
sed.

Enligt den ndmnda artikeln ska medlems-
staterna ge marknads6évervakningsmyndighe-
terna de befogenheter, resurser och kunska-
per som kravs for att dessa myndigheter ska
kunna utféra sina uppgifter pa ritt sétt.

Medlemsstaterna ska dven regelbundet se
over Overvakningsverksamheten och bedéma
hur den fungerar. Denna Gversyn och dessa
bedomningar ska genomforas minst vart fjér-
de ar, och resultatet ska meddelas de Gvriga
medlemsstaterna och kommissionen samt go-
ras tillgidngliga for allminheten pa elektro-
nisk vdg och, om lampligt, pd annat sitt. |
den foreslagna paragrafen finns det bestim-
melser om tillsynsmyndigheterna enligt EU:s
kosmetikaférordning och den foreslagna la-
gen samt om deras uppgifter.

I 1 mom. i den foreslagna paragrafen fore-
skrivs det att Sdkerhets- och kemikalieverket
har tillsyn over att den foreslagna lagen och
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EU:s kosmetikaforordning foljs. Tillsynsbe-
horigheten omfattar EU:s kosmetikaforord-
ning i dess helhet, dvs. behoérigheten giller
tillsyn over tillverkning, utsldppande pa
marknaden och tillhandahéllande pa markna-
den av kosmetiska produkter. Nar det giller
utsldppande pa marknaden géller behorighe-
ten enbart kosmetiska produkter som i Fin-
land for forsta gangen slipps ut pa EU-
marknaden, och alltsé inte import fran tredje-
lander, ddr Tullen utévar tillsyn. Tyngdpunk-
ten for det praktiska tillsynsarbetet ligger pa
tillsyn 6ver de produkter som finns pad mark-
naden. Syftet &r att se till att sdkerhetskraven
enligt EU:s kosmetikaf6érordning iakttas.

I 2 mom. foreskrivs det om Tullens beho-
righet att ha tillsyn &ver att den foreslagna
lagen och EU:s kosmetikaférordning f6ljs
niar kosmetiska produkter importeras fran
lander utanfor Europeiska unionen samt nir
ett exportférbud enligt 12 § har meddelats. 1
3 mom. foreskrivs dessutom behorighet for
Tullen att ha tillsyn &ver att den foreslagna
lagen och EU:s kosmetikaférordning f6ljs
vid avlastning och anknytande lagring av ett
varuparti i Finland i samband med att kosme-
tiska produkter levereras fran medlemsstater
i Europeiska unionen till Finland. Med detta
avses handel pd EU:s inre marknad. Med
stod av konsumentsdkerhetslagen har Tullen
redan for ndrvarande motsvarande behorig-
het. Tullens tillsynsuppdrag fordndras sale-
des inte i praktiken jamfort med nuldget.

Enligt 4 mom. ska Tullen i samband med
tillsyn enligt 2 och 3 mom. inte bara iaktta
denna lag utan ocksa 13, 14, 19 och 20 § i
tullagen (1466/1994).

I 5 mom. foreskrivs skyldighet for Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet att ansvara for tillsynen &ver princi-
perna for god laboratoriesed i artikel 10.3 i
EU:s kosmetikaforordning. P4 befogenheter-
na for Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet nér det géller att godkén-
na och inspektera laboratorier som utfor sa-
kerhetstester tillimpas vad som i 15 och 16 §
i den foreslagna lagen foreskrivs om anlitan-
de av expert samt erhallande av uppgifter och
utlimnande av sekretessbelagda uppgifter
och vad som i lakemedelslagen foreskrivs om
anmilan om foréndringar i laboratoriers
verksamhet, 6vervakning av laboratorier,

villkor och begriansningar for ett godkénnan-
de, aterkallande av ett godkdnnande, inspek-
torens befogenheter, meddelande av fore-
skrifter och omprévningsforfarandet i fraga
om en foreskrift. Centret har en motsvarande
behorighet att utéva tillsyn ocksa i fraga om
kemikalier och likemedel. P4 EU-niva finns
bestimmelser om god laboratoriesed i Euro-
paparlamentets  och  radets direktiv
2004/10/EG om harmonisering av lagar och
andra forfattningar om tillimpningen av
principerna fér god laboratoriesed och kon-
trollen av tillimpningen vid prov med ke-
miska dmnen. Tillsynen 6ver principerna for
god laboratoriesed innebdr inte tillsyn over
principerna for god tillverkningssed enligt ar-
tikel 8 i EU:s kosmetikaforordning.

6 §. Myndighetssamarbete. 1 paragrafen f6-
reslds att i samband med tillsynen Over
marknadsforingen av kosmetiska produkter
enligt artikel 20 1 EU:s kosmetikaforordning
ska Sikerhets- och kemikalieverket, Tullen
och konsumentombudsmannen samarbeta pa
ett dndamalsenligt sdtt. Konsumentombuds-
mannen har tillsyn over att konsument-
skyddslagen och lagen om otillborligt forfa-
rande i ndringsverksamhet f6ljs. Pastienden
som giller marknadsforing av kosmetiska
produkter kan 6vervakas bade med stéd av
den foreslagna lagen och med stéd av kon-
sumentskyddslagen och lagen om otillborligt
forfarande i ndringsverksamhet. Med stod av
den foreslagna lagen ar det Sikerhets- och
kemikalieverket och Tullen som &r tillsyns-
myndigheter ndr det géller lamnande av sa-
dana uppgifter om kosmetiska produkter som
behovs for att skydda ménniskors hilsa eller
som giller sékerhet enligt bestimmelserna i
EU:s kosmetikaforordning. Om marknadsfo-
ringen av en kosmetisk produkt pa annat sétt
ar osann eller vilseledande eller strider mot
god sed, faller tillsynen inom ramen for till-
lampningsomradet for konsumentskyddsla-
gen och lagen om otillborligt forfarande i
ndringsverksamhet. Sikerhets- och kemika-
lieverket, Tullen och konsumentombuds-
mannen ska samarbeta pa ett andamalsenligt
sitt nar det géller tillsyn 6ver marknadsfo-
ringen av kosmetiska produkter.
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3 kap. Tillsynsmyndighetens till-
synsmetoder och dndringsso-

kande

7 §. Forbud och foreldgganden. 1 den fore-
slagna paragrafen foreskrivs det om tillsyns-
myndigheternas befogenheter att genom till-
synsatgirder ingripa i sidan verksamhet dar
en verksamhetsutovare inte iakttar bestdm-
melserna i lagen om kosmetiska produkter el-
ler i EU:s kosmetikafoérordning. I artikel 3 i
EU:s kosmetikafoérordning finns bestammel-
ser om allménna sékerhetskrav for kosmetis-
ka produkter. Kosmetiska produkter som till-
handahélls pa marknaden ska vara sdkra for
minniskors hilsa vid normal eller rimligen
forutsebar anvindning. Den ansvariga perso-
nen ska handla omsorgsfullt och se till att ar-
tikel 3 iakttas. Den omsorgsfullhet som for-
hallandena kréver forutsitter bl.a. att den an-
svariga personen har tillrdckliga och korrekta
uppgifter om den kosmetiska produkten och
de risker som &r forknippade med den. Vid
beddmningen av kosmetiska produkters si-
kerhet beaktas sirskilt de uppgifter som slut-
anvindarna ges om produkterna. Aven distri-
butérerna ska iaktta vederborlig omsorg.

I 1 mom. ges den behoriga tillsynsmyndig-
heten ritt att, om en importor, tillverkare el-
ler distributor enligt artikel 2 i EU:s kosmeti-
kaforordning eller en ansvarig person enligt
artikel 4 (verksamhetsutévare) inte iakttar
bestimmelserna i denna lag eller i EU:s
kosmetikaf6érordning, férbjuda verksamhets-
utovaren att fortsédtta med eller upprepa det
forfarande som strider mot bestimmelserna,
bestdmma att verksamhetsutévaren ska vidta
saddana atgidrder som dr nodvindiga for att
undanrdja risken, sjilv vidta sadana atgérder
pa verksamhetsutovarens bekostnad, eller be-
stimma att verksamhetsutovaren i dvrigt ska
uppfylla sina skyldigheter enligt denna lag
eller EU:s kosmetikaférordning.

Det kan bli aktuellt att meddela ett férbud
eller foreldggande enligt 1 mom. om den an-
svariga personen har forsummat att folja be-
stimmelserna i artikel 25 i EU:s kosmetika-
forordning. Om det i samband med tillsynen
uppticks att verksamhetsutovaren exempel-
vis inte har iakttagit god tillverkningssed en-
ligt artikel 8 i EU:s kosmetikaf6érordning el-
ler inte har gjort ndgon sikerhetsbedomning

enligt artikel 10 eller har féorsummat de krav
som géller produktinformationen eller kraven
enligt artiklarna 13 och 16, kan myndigheten
vid behov forbjuda verksamhetsutévaren att
fortsitta med det forfarande som strider mot
bestdmmelserna eller bestimma att verksam-
hetsutdvaren inom en bestimd tid ska gora
en anmilning enligt artikel 13 eller en siker-
hetsbedomning enligt artikel 10.

I vanliga fall kan ett foreldggande endast
meddelas i situationer dd forsummelsen av
niamnda skyldigheter inte 4r obetydlig. Med
detta avses t.ex. att en forpliktelse inte alls
har iakttagits. Sa #r fallet t.ex. da en siker-
hetsbedomning enligt férordningen inte alls
har gjorts eller da aktéren inte har sett till att
en anmélan gjorts till den databas fér anmaél-
ningar som uppritthélls av Europeiska kom-
missionen. Vid behov kan ett foreldggande
som avses hir forenas med vite enligt 18 §.

I vissa tvingande situationer dir en kosme-
tisk produkt utgér en risk for hilsan och ris-
ken dr omedelbar har tillsynsmyndigheten
mojlighet att vidta nodvéindiga atgirder for
att undanroja risken pa verksamhetsutévarens
bekostnad. Tvangsutférande &r en tillsynsme-
tod som man maste ty sig till for att sdker-
stélla kosmetiska produkters sékerhet framfor
allt ndar sikerheten maste garanteras genom
t.ex. aterkallelse, information eller bortskaf-
fande, men da det dr oklart vem som &r an-
svarig och som kan foreldggas att vidta dessa
atgirder. En sddan situation kan uppkomma
t.ex. i samband med f6retagsarrangemang
hos en tillverkare av kosmetiska produkter,
sdsom en partiell Overldtelse av rorelsen.
Aven om forsdljningen av en farlig och lag-
stridig kosmetisk produkt till slutanvéndarna
da har avbrutits, eller om risken annars inte
ar omedelbar, kan Ovriga atgirder som be-
hovs for att garantera sdkerheten bli ogjorda
eller fordréjas nir den ansvariga byts ut, om
inte tillsynsmyndigheten kan lata tvangsutfo-
ra dessa atgérder.

I 2 mom. foreskrivs att tillsynsmyndigheten
kan forbjuda verksamhetsutovaren att pa
marknaden sldppa ut en lagstridig kosmetisk
produkt. Med utsldppande pa marknaden av-
ses 1 detta sammanhang i enlighet med defi-
nitionen 1 EU:s kosmetikaforordning tillhan-
dahallande for forsta gdngen av en kosmetisk
produkt pa unionsmarknaden. Av tillsyns-
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myndigheterna 4r det endast Tullen som i en-
lighet med sitt uppdrag kan férbjuda import
av en produkt till gemenskapen.

Inom ramen for sina befogenheter kan till-
synsmyndigheterna dven forbjuda tillhanda-
hallande pa marknaden av kosmetiska pro-
dukter. Exempelvis en distributor kan ha for-
summat att f6lja de bestimmelser som ndmns
i artikel 26 i EU:s kosmetikaforordning. Med
tillhandahéllande pa marknaden avses i en-
lighet med EU:s kosmetikaférordning en le-
verans av en kosmetisk produkt for distribu-
tion, forbrukning eller anvéndning pa uni-
onsmarknaden i samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller gratis. Defi-
nitionen omfattar siledes en mingd olika
slag av bytessituationer och olika former av
overlatelse, sdasom saluforing, forséljning,
distribution eller annan Gverlatelse av pro-
dukter, t.ex. gratisprover.

Ett forbud mot utslippande pa marknaden
eller tillhandahallande pad marknaden av en
kosmetisk produkt kan basera sig pa att Si-
kerhets- och kemikalieverket eller Tullen i
samband med tillsyn uppticker att en kosme-
tisk produkt inte Gverensstimmer med de fo-
reskrivna kraven eller att produkten annars
skulle kunna medfora fara fér ménniskor och
att produkten inte uppfyller det allminna
krav som i artikel 3 i EU:s kosmetikaf6rord-
ning stills pa sdkerheten. Det kan vara fraga
om detta t.ex. om produktens sammansitt-
ning inte Overensstimmer med bestimmel-
serna. Produkten kan innehalla ett forbjudet
amne eller ocksa kan det finnas hogre halter
4n vad som 4r tillatet av ett dmne som 4&r till-
latet med begrdnsningar. Aven de uppgifter
som ges om produkten kan vara i visentlig
grad bristfilliga. I EU:s kosmetikaforordning
stélls det detaljerade krav pa de obligatoriska
miérkningarna av produkterna. Pa en produkt
ska alla dess bestandsdelar rdknas upp, i re-
gel med de inom EU enhetliga INCI-namnen
(International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients). I lagstiftning stillts det detalje-
rade krav pa anvindningen av ett stort antal
dmnen, bl.a. krav pa sddana varningsmérk-
ningar som ska garantera en sdker anvind-
ning av produkten. Om en produkt inte &r
forsedd med krivda mérkningar eller om de
nationella sprakkraven inte har iakttagits, kan
tillsynsmyndigheten forbjuda att produkten

overlats, antingen helt eller under tiden for de
korrigerande atgirderna, tills produkten
overensstimmer med kraven.

I praktiken har tillsynen i allménhet inrik-
tas pa den som pa bista sitt kan inverka pa
sikerheten i den aktuella fragan. Det kan an-
ses vara en dndamaélsenlig princip dven i till-
synen over kosmetiska produkter. Utgangs-
punkten &r att Sikerhets- och kemikaliever-
ket inriktar atgirderna pa produktens tillver-
kare eller produktens import6r i Finland (den
ansvariga personen eller t.ex. en distributor
inom EU).

Tillsynsmyndigheten kan bestimma att en
tillverkare, importor eller forsédljare av en
kosmetisk produkt eller ndgon annan som
slappt ut den kosmetiska produkten pad mark-
naden ska dra tillbaka produkten. Med tillba-
kadragande avses en atgérd for att forhindra
att en produkt i leveranskedjan tillhandahalls
pa marknaden. Tillsynsmyndigheten kan be-
stimma att en kosmetisk produkt ska dras
tillbaka dven ndr den information som ges
om den kosmetiska produkten i véisentlig
grad strider mot bestimmelserna i EU:s kos-
metikaf6rordning.

Ansvaret for produktens 6verensstimmelse
med bestdimmelserna och f6ljaktligen for si-
kerheten béars enligt EU:s kosmetikaforord-
ning i forsta hand av den ansvariga personen.
Den ansvariga personen ska i sin verksamhet
sorja for skyldigheterna enligt artikel 5 och
bl.a. se till att artikel 3 iakttas. Aven distribu-
torerna ska handla omsorgsfullt i den egna
rollen och sorja for skyldigheterna enligt ar-
tikel 6.

I EU:s kosmetikaforordning betonas bade
den ansvariga personens och distributdrens
skyldighet att var och en pa sitt héall och pa
eget initiativ vidta atgirder om de uppticker
att en kosmetisk produkt inte Gverensstim-
mer med de krav som stills i EU:s kosmeti-
kaforordning. De ansvariga personerna eller
distributdrerna far inte sldppa ut en produkt
pa marknaden forrdn den Overensstimmer
med de tillimpliga kraven. Om en kosmetisk
produkt som de har sldppt ut pa marknaden
inte 6verensstimmer med kraven, ska de for-
sékra sig om att det vidtas tillrickliga korri-
gerande atgirder. 1 forordningen foreskrivs
det dessutom att om den kosmetiska produk-
ten utgor en risk for ménniskors hilsa ska de
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ansvariga personerna och distributdrerna
omedelbart underritta de behoriga nationella
myndigheterna i de medlemsstater dir de har
tillhandahéllit produkten. Dessutom ska de
underrdtta de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat ddr produktinformationsdoku-
mentet finns latt atkomligt, och ldmna detal-
jerade uppgifter om i synnerhet den bristande
Overensstimmelsen och de korrigerande &t-
girder som vidtagits. De ansvariga personer-
na och distributdrerna ska samarbeta med de
behoriga myndigheterna. De ansvariga per-
sonerna ska pé begiran av en behorig natio-
nell myndighet ge den all information och
dokumentation som behovs for att visa att
specifika produktaspekter Overensstimmer
med kraven.

Enligt 3 mom. kan tillsynsmyndigheten av-
bryta tillverkningen eller produktionen till
den del det dr nodvindigt for att undanrdja
risken. Myndigheten ska behandla drendet
skyndsamt. En f6rutsittning for avbrytande
av verksamheten dr att det dr uppenbart att
den kosmetiska produkten ar farlig for hal-
san. En kosmetisk produkt kan i sadana fall
anses strida mot i synnerhet artikel 3 i EU:s
kosmetikaf6érordning, vars efterlevnad den
ansvariga personen ska sidkerstilla i enlighet
med omsorgsplikten i artikel 5. Eftersom av-
brytande av verksamheten &r ett starkt admi-
nistrativt tvangsmedel strivar man i prakti-
ken efter att sikerstilla att det i samband med
tillsyn endast skulle tillimpas i absolut tving-
ande situationer.

Det &r viktigt att avbrytande av verksamhe-
ten dr en sadan tillsynsmetod som i forsta
hand inriktas pa produktens tillverknings- el-
ler produktionsprocess. Under tiden for dessa
processer utgor en farlig kosmetisk produkt
inte dnnu nagot omedelbart hot mot slutan-
véindarens hilsa, dvs. risken dr inte omedel-
bar. Nar det géller att trygga slutanviandarnas
sdkerhet dr det dock varken dndamaélsenligt
eller effektivt att tillsynsmyndigheten, t.ex.
pa grund av en mikrobiologisk kontamina-
tion av hela produktionslinjen, skulle bli
tvungen att avvakta tills risken 4r omedelbar,
med andra ord tills den farliga produkten re-
dan har kommit ut bland anvéndarna, da det
effektivaste sittet att forhindra att de konta-
minerade produkterna kommer ut bland slut-
anvindarna vore att avbryta produktionen.

Verksamheten far avbrytas endast i den
omfattning som behovs for att undanréja ris-
ken och nér lindrigare atgérder &r inte &r till-
rickliga for att undanrgja risken. Bestimmel-
sen 4r i regel avsedd att tillimpas endast i si-
tuationer som kraver bradskande atgirder.

Det kan uppsta behov av att avbryta verk-
samheten om det i produktionslinjen for en
kosmetisk produkt uppticks t.ex. en mikro-
biologisk risk och kosmetiska produkter fran
produktionslinjen har sldappts ut pa markna-
den samtidigt som verksamhetsutdvaren inte
sjalv avbryter verksamheten.

I praktiken anknyter avbrytande av verk-
samheten i manga fall till en begidran om
handrickning av polisen. Bestimmelser om
detta foreslas i 17 §.

88§. Tempordrt forbud. Enligt den fore-
slagna paragrafen kan tillsynsmyndigheten
meddela ett forbud enligt 7 § 2 mom. tempo-
rirt, om myndigheten har skél att misstdnka
att den kosmetiska produkten strider mot lag-
stiftningen och att den utgér eller kan utgora
en allvarlig risk for méanniskors hilsa. Ett
temporirt forbud meddelas for den tid fragan
utreds och giller tills drendet har avgjorts
slutligt. Ett temporért férbud kan komma i
fraga t.ex. da det finns en stark misstanke om
att en produkt dr lagstridig och farlig, men da
laboratorieundersokningarna dnnu inte har
fardigstallts.

Om det utifran uppgifterna om produktens
sammansittning (INCI-forteckningen) eller
av ndgon annan orsak kan misstdnkas att
produkten orsakar en risk (t.ex. att produkten
pa basis av forteckningen 6ver bestandsdelar
i strid med bestimmelserna innehaller ett
forbjudet @mne), och distributéren inte i en-
lighet med EU:s kosmetikaférordning samar-
betar med myndigheterna for att utreda fra-
gan, eller om den behoriga myndigheten i en
annan medlemsstat inte far bekanta sig med
den ansvariga personens ndrmare utredningar
i syfte att sdkerstilla att produkten Gverens-
stimmer med kraven eller produktens siker-
het, kan tillsynsmyndigheten meddela ett
temporért forbud for den tid utredningarna
pagar.

I en situation d& det t.ex. genom laborato-
rieundersokningar eller andra utredningar har
faststdllts att en produkt ar farlig, ska ett
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egentligt (permanent) forbud enligt 7 § till-
lampas.

Ett temporirt forbud kan 6vervigas dven i
situationer da den lagstiftning som tillimpas
pa produkten ifragasitts i Finland. Det re-
kommenderas att verksamhetsutévaren ska
forsdkra sig om vilken lagstiftning som ska
tillimpas pa produkten innan produkten
slapps ut pa marknaden eller tillhandahélls pa
marknaden. Nar det t.ex. dr fraga om gréns-
dragning mellan en kosmetisk produkt och
ett lakemedelspreparat kan S#kerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
nationellt ifragasitta att produkten betraktas
som en kosmetisk produkt och inleda klassi-
ficeringen av produkten som ett likemedel
(produktspecifikt). Om Sé#kerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet i
egenskap av specialmyndighet bedomer att
produkten orsakar oldgenheter for hélsan,
kan kosmetikatillsynsmyndigheten vid behov
begidra ett expertutlatande av Sikerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
och bedoma vilka atgidrder som behovs. Ett
temporért forbud mot produkten kan bli ak-
tuellt till dess att det beslut om klassificering
som fattats av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet har vunnit
laga kraft.

Betriaffande kosmetiska produkter som
uppfyller de krav som anges i artikel 25.1 i
EU:s kosmetikaférordning men som trots det
misstdnks utgora en allvarlig risk for hélsan
foreskrivs i artikel 27 om den behoriga myn-
dighetens ritt att vidta provisoriska atgérder
for att se till att den kosmetiska produkten
tillbakadras eller terkallas eller att tillhan-
dahallandet av den begrinsas. I Finland &r
det enligt 2 mom. S#kerhets- och kemikalie-
verket som dr den myndighet som kan vidta
sadana atgdrder. De atgirder som vidtagits
ska utan dr6jsmal foras till Europeiska kom-
missionen for avgorande. Sékerhets- och ke-
mikalieverket ska omedelbart underritta
myndigheterna i dvriga medlemsstater samt
kommissionen om dessa atgiarder och atgir-
den ska upphdvas om det i samband med sa-
dana ndrmare utredningar som sa snart som
mojligt efter atgdrden gors av kommissionen,
den vetenskapliga kommittén och medlems-
staterna framkommer att atgdrden inte kan
anses vara motiverad.

9 §. Foreldggande om aterkallelse. 1 para-
grafen foreslas att det ska bli mojligt for Sa-
kerhets- och kemikalieverket att meddela ett
forelaggande for att undanrdja en sadan risk
for skada som dr forknippad med en kosme-
tisk produkt. Enligt paragrafen kan Saker-
hets- och kemikalieverket foreldgga en verk-
samhetsutovare att av slutanvidndaren dra
tillbaka en kosmetisk produkt som utgor en
risk for hilsan i enlighet med vad som fore-
skrivs i artiklarna 25 eller 26 i EU:s kosmeti-
kaforordning. Med aterkallelse avses det som
sdgs 1 definitionsbestimmelsen 1 artiklarna
2q och r i EU:s kosmetikaférordning. Det
kan bli aktuellt med éterkallelse i en situation
dir en kosmetisk produkt utgér en risk for
flera ménniskors hélsa. En sidan situation
kan uppsta exempelvis om den kosmetiska
produkten utgdér en mikrobiologisk risk eller
innehaller ett forbjudet &mne och produkten
ar en s.k. hygienisk produkt med storskalig
distribution som anviands pa kansliga hudom-
raden och produkten orsakar oldgenheter for
ménniskors hilsa. Ett foreliggande om att
verksamhetsutovaren ska inleda ett aterkal-
lelseforfarande ar avsett att vara en metod
som kan vidtas ndr Ovriga atgirder inte ar
tillrdckliga for att undanrdja den risk som dr
forknippad med den aktuella kosmetiska
produkten. Om verksamhetsutdvaren inleder
ett aterkallelseforfarande pa det sitt som Si-
kerhets- och kemikalieverket forutsitter bl.a.
nidr det géller tidtabellen, &dr det inte nédvén-
digt att meddela nagot foreliggande om ater-
kallelse. Till vissa delar stoder aterkallelse-
forfarandet genomforandet av bestimmelser-
na om ansvar for fel i konsumentskyddsla-
gen. Dessa bestimmelser i konsument-
skyddslagen kan emellertid bli tillimpliga
endast nidr en enskild konsument antingen i
domstol eller i ett forfarande for tvistlosning
utanfor domstol hénvisar till dem. De be-
stimmelser i lagen om kosmetiska produkter
som forpliktar att inleda ett aterkallelseforfa-
rande har sdledes mera omfattande verkning-
ar samtidigt som de dr snabbare att inleda.
Syftet med forfarandet ar emellertid alltid att
trygga slutanvindarnas hilsa. Aterkallelse-
forfarandet tillimpas inte i situationer dér
den kosmetiska produkten Overensstimmer
med lagstiftningen, men enskilda personer
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trots det far t.ex. allergiska symtom av pro-
dukten.

10 §. Informationsforeldiggande. 1 paragra-
fen foreslas att det ska bli mojligt for Saker-
hets- och kemikalieverket att foreldgga en
verksamhetsutévare att informera offentligt.
Antingen hinger ett informationsforeldggan-
de samman med anvéndningen av de till-
synsmetoder som avses i 7—9 § eller ocksa
kan ett sddant foreldggande meddelas i en si-
tuation didr en kosmetisk produkt eller an-
viandningen av den dr forknippad med en hal-
sorisk. Det kan behdvas informationsétgérder
dven om det inte finns anledning eller tid att
vidta andra tillsynsmetoder i drendet. I sam-
band med tillsynen kan det t.ex. uppsté en si-
tuation da ett foretag frivilligt och pa eget
initiativ har dragit tillbaka en produkt, men
dé det dessutom dr nodvéndigt att informera
de konsumenter som kopt produkten om den
hilsorisk som produkten utgér. Sékerhets-
och kemikalieverket kan dven fo6relidgga
verksamhetsutovaren att lamna slutanvinda-
ren de uppgifter och anvisningar som behovs
for att garantera sédkerheten.

I 2 mom. foreskrivs dessutom att myndig-
heten har mojlighet att pa verksamhetsutova-
rens bekostnad informera om en risk som dr
forknippad med en kosmetisk produkt. Forfa-
randet kan tillimpas om verksamhetsutova-
ren inte har iakttagit ett informationsforelag-
gande enligt 1 mom., eller om det dr nodvén-
digt att informera pd grund av en hélsorisk.
Verksamhetsutévaren ska ges mojlighet att
informera om saken sjdlv, om detta inte dr
omojligt utan att dventyra skyddet av ménni-
skors hilsa, t.ex. pa grund av drendets brads-
kande natur eller av andra motsvarande orsa-
ker.

11 §. Foreldggande att bortskaffa en pro-
dukt. Syftet med bestimmelsen &r att for-
hindra att produkter som inte &ar ldmpliga
som kosmetiska produkter aterkommer till
marknaden. Darfér maste tillsynsmyndighe-
ten vid behov 6verviga hur den ska forfara
betriffande en sddan kosmetisk produkt som
inte kan modifieras sa att den skulle Gverens-
stimma med bestimmelserna och betréffande
vilken forbuden och foreldggandena enligt 7,
9 och 10 § inte kan anses vara tillrickliga for
att undanréja hilsorisken.

12 §. Forbud mot export. Export eller tran-
sitering av en kosmetisk produkt kan f6érbju-
das om den aktuella kosmetiska produkten
kan utgéra en allvarlig hilsorisk. Det kan
vara nodvandigt att férbjuda export framfor
allt i sddana fall da det finns goda grunder att
misstdnka att en kosmetisk produkt som ut-
gor en allvarlig hilsorisk och som i Finland
forbjudits genom tillsynsatgérder inte kom-
mer att bortskaffas, utan att produkten kom-
mer att féras utanfor Finland for forséljning i
betydande mingd. Det kan vara fraga om en
allvarlig hilsorisk i synnerhet nir den kosme-
tiska produkten pa grund av ett fel eller en
brist i sammanséttningen kan orsaka en ska-
da, forgiftning, sjukdom eller ndgon annan
risk for héilsan. Tillsynsmyndigheten kan
daven meddela ett forbud enligt 1 mom. tem-
porirt, om det finns anledning att misstidnka
att en kosmetisk produkt kan utgéra en ome-
delbar risk for hilsan. Ett temporért forbud
giller tills drendet har avgjorts slutligt med
stéd av 1 mom.

13 §. Rdtt att fa uppgifter och foreta in-
spektioner. Enligt 1 mom. i den foreslagna
paragrafen har tillsynsmyndigheten ritt att av
en verksamhetsutdvare och andra som berors
av skyldigheterna enligt denna lag, de be-
stimmelser som utfirdats med stod av den
samt Europeiska unionens kosmetikalagstift-
ning, fa tillgang till de uppgifter som behovs
for tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag
och EU:s kosmetikaférordning, och for styr-
ningen av denna tillsyn. Rétten att fa uppgif-
ter av en verksamhetsutdvare giller d4ven sa-
dana uppgifter som dr nodvidndiga for att
skota uppgifter enligt den foreslagna lagen
eller EU:s kosmetikaf6rordning och som an-
nars skulle vara sekretessbelagda pa grund av
att de giller privat affirsverksamhet eller yr-
kesutévning eller en enskild persons ekono-
miska stidllning eller hélsotillstand. Rétten att
f4 personuppgifter foreslas vara snévare och
gélla enbart sadana personuppgifter som &r
nddviandiga for tillsynen. Sadana personupp-
gifter 4r bl.a. namnet pa den person som &r
ansvarig for verksamhetsutovarens siker-
hetsbedomning samt personens kompetens.

Enligt 2 mom. foreslas tillsynsmyndigheten
ha ritt att, utom i lokaler som anvinds for
permanent boende, foreta de inspektioner
som behovs for tillsynen 6ver efterlevnaden
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av denna lag och de bestimmelser som utfir-
dats med stod av den samt EU:s kosmetika-
forordning. I liten skala kan kosmetiska pro-
dukter tillverkas for distribution dven i hem
eller gardsbyggnader. Enligt grundlagen fér
en myndighets inspektioner inte utféras i lo-
kaler som omfattas av hemfriden annat n
nér det dr nddvindigt for att de 6vriga grund-
laggande fri- och rittigheterna ska kunna
tryggas eller for att brott ska kunna utredas. |
enlighet med detta foreslas det att tillsyns-
myndighetens inspektionsritt ska begrinsas
s att tillsynsatgirder far vidtas i utrymmen
som skyddas av hemfriden bara om inspek-
tionen dr nédviandig for att utreda de omstén-
digheter som ar féremal for inspektionen och
om det finns anledning att misstinka att ett
brott har begétts. En gardsbyggnad anses inte
vara en lokal som anvénds for permanent bo-
ende. En utomstidende expert som avses i
15 § kan inte ges ritt att utfora inspektioner i
lokaler som anvénds foér permanent boende.

14 §. Rdtt att fa prover och utfora under-
sokningar. Den foreslagna paragrafen giller
tillsynsmyndighetens rétt att ta prover av
kosmetiska produkter. Ritten att f& prover
och utfora undersékningar giller uttryckligen
utredning av om de bestimmelser som om-
fattas av tillimpningsomradet for denna lag
och EU:s kosmetikafoérordning har f6ljts.

En verksamhetsutdvare foreslés ha ritt att
krédva att provet ersitts. Andra meningen i 2
mom. foreslas innehélla en bestimmelse en-
ligt vilken det emellertid inte betalas nagon
ersittning for provet, om det tas ut en avgift
for provet eller undersékningen av det, i en-
lighet med vad som sérskilt bestims om det.
Bestdmmelsen refererar till regleringen om
Tullen enligt vilken tullmyndigheterna har
ritt att ta ut avgifter for undersdkning av
prover. Pa begdran av en verksamhetsutovare
(distributor) ersdtter Tullen endast prover
som tagits inom ramen for overvakningen av
den inre marknaden, och endast nér proverna
i undersokningar visar sig Overensstimma
med bestimmelserna.

Om en kosmetisk produkt inte uppfyller de
krav som stills i denna lag eller i de bestam-
melser som utfirdats med stéd av den, har
tillsynsmyndigheten enligt 3 mom. ritt att
forplikta verksamhetsutdvaren att ersitta
kostnaderna for anskaffning, testning och

undersokning av produkten. Exempelvis
kostnaderna for anlitande av en expert utgor
kostnader for undersokning.

15 §. Anlitande av expert. Enligt 1 mom. i
den foreslagna paragrafen far tillsynsmyn-
digheten nédr den genomfor tillsyn enligt den-
na lag anlita experter for att utreda omstén-
digheter som dr av betydelse for tillsynen. De
utomstaende experterna ska vara kompetenta.
Med detta avses att de ska ha den sakkunskap
som kravs for att utfora inspektioner, under-
sokningar och utredningar. De utomstaende
experterna ska dels visa sin kompetens for
den myndighet som bestiller tjénster, dels
visa att deras kontroll- och underséknings-
metoder #r tillforlitliga. Det ar alltid till-
synsmyndigheten som svarar for fattandet av
beslut om tillsynen.

Utomstéende experter kan behovas for att
klarldgga att en sérskild omstédndighet som
foreckommer pa ett verksamhetsstille eller
hanfor sig till en produkt &r forenlig med be-
stimmelserna. Experterna agerar inte sjalv-
standigt utan bistar tillsynsmyndigheten ge-
nom att utféra bitrddande uppgifter som
anknyter till tillsynen. Tillsynsmyndigheten
har fullt ansvar i sammanhanget, &ven om
experter anlitas. Tillsynsmyndigheten viljer
experterna, bedomer experternas kompetens
och star for kostnaderna for att anlita exper-
terna.

Som expert kan anlitas t.ex. en annan till-
synsmyndighet, en sakkunniginrittning eller
en enskild person som ir foértrogen med sa-
ken. Sakkunniguppdrag kan utforas ocksa
utanfor kontrollobjektet, t.ex. vid ett forsk-
ningsinstitut eller i form av en laboratorie-
tjdnst som myndigheten skaffat, om det be-
hovs for att utreda en egenskap hos ett &mne
eller en blandning. Experten kan ocksa vara
t.ex. en sadan foretrddare for en tillsynsmyn-
dighet i ett annat EU-land som befinner sig i
Finland pé grund av tjdnstemannautbyte.

Enligt 2 mom. ska bestimmelserna om
straffréttsligt tjinsteansvar och allménna
skadestandsrittsliga bestimmelser tillimpas
pa experter nir de utfér uppgifter av bitréa-
dande art som anknyter till tillsynsverksam-
heten. Dessutom tillimpas bl.a. lagen om of-
fentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999), forvaltningslagen (434/2003)
och spraklagen (423/2003) pa jav for exper-
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ter och pé experternas tillvigagangssétt, dven
utan uttryckliga bestimmelser i lag. Experten
ska ddrmed bl.a. vara oavhéngig nér han eller
hon utfor sitt uppdrag.

16 §. Rdtt att fa uppgifter av andra myn-
digheter samt att utlimna sekretessbelagda
uppgifter. De myndigheter som har tillsyn
Over att denna lag f6ljs har ritt att av var-
andra fa sddana uppgifter som behovs for en
forundersokning eller for tillsynen samt rétt
att anvianda varandras prover for sidana un-
dersokningar som behovs for tillsynen. Myn-
digheternas ritt att f4 uppgifter av varandra
foreslas omfatta ocksa sekretessbelagda upp-
gifter. 1 frdga om personuppgifter foreslas
ritten gilla endast nodvéndiga uppgifter.

Enligt den foreslagna paragrafen far upp-
gifter om en enskilds eller en sammanslut-
nings ekonomiska stéllning, affirs- eller yr-
keshemlighet eller en enskilds personliga
forhallanden trots bestdimmelserna om sekre-
tess i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet ldmnas ut till Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden,
Livsmedelssidkerhetsverket och Konkurrens-
och konsumentverket for tillsyn enligt lagen
samt till de ovriga EU-lindernas behoriga
myndigheter i enlighet med artiklarna 29 och
30 i EU:s kosmetikaférordning. Enligt den
foreslagna paragrafen far séddana uppgifter
som erhallits vid skoétseln av uppgifter enligt
denna lag trots sekretessbestimmelserna
lamnas ut till forundersokningsmyndigheten
for forhindrande och utredning av brott och
till en aklagare for atalsprévning.

17 §. Handrdickning. Enligt paragrafen dr
polisen skyldig att ge handrdckning for till-
synen Over att den foreslagna lagen, de be-
stimmelser som utfirdats med stod av den
och EU:s kosmetikaforordning foljs samt for
verkstilligheten av dem. Bestimmelser om
handrickning av polisen finns i polislagen
(493/1995). Tanken #&r att handrackning av
polisen ska kunna begiras t.ex. for sikerstil-
lande av att inspektioner kan utforas eller
ocksa kan polisen ombes sikerstilla att nagot
foreldggande som en tillsynsmyndighet har
meddelat iakttas. Sérskilda bestimmelser om
handréickning tillsynsmyndigheterna emellan
behover inte utfirdas.

18 §. Vite samt hot om tvangsutforande och
hot om avbrytande. Enligt forslaget kan Sa-

kerhets- och kemikalieverket férena ett for-
bud eller ett foreliggande som det meddelat
med stdd av lagen med vite eller med hot om
att den férsummade atgidrden utfors pa den
forsumliges bekostnad eller att verksamheten
avbryts. Sakerhetsbrister i fraiga om kosme-
tiska produkter kan utgdra en risk for ménni-
skors hélsa och darfor ar det viktigt att bris-
terna avhjélps snabbt. 1 vissa fall, t.ex. om
det redan nir drendet utreds framgéar att det
finns forutsittningar for att anvénda forvalt-
ningstvang nér ett forpliktande beslut medde-
las, kan det vara nodvéndigt for myndigheten
att forena ett beslut t.ex. med vite. Myndig-
heten Overvdger behovet av forvaltnings-
tvang i ljuset av de aktuella realiteterna med
hénsyn till t.ex. graden av risk och hur brads-
kande &drendet &r.

I 2 mom. ségs att vitet doms ut av forvalt-
ningsdomstolen. 1 ovrigt foreskrivs det om
vite, hot om tvangsutforande och tvangsutfo-
rande i viteslagen (1113/1990).

I 3 mom. f6reskrivs det om indrivning av
kostnaderna for en atgdrd som utférts med
stod av 7 §. Nir kostnaderna indrivs av den
forsumlige dr de direkt utsokbara. Bestim-
melser om indrivning av dem finns i lagen
om verkstillighet av skatter och avgifter
(706/2007).

19 §. Avgifter. Bestimmelser om nér pre-
stationer som myndigheter utfort med stod av
denna lag ska vara avgiftsbelagda och om de
allminna grunderna for storleken av de av-
gifter som tas ut for prestationerna och 6vri-
ga grunder for avgifterna finns enligt para-
grafen i lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992). Paragrafen ar informativ
till karaktéren. Prestationer enligt denna lag
produceras framfor allt av Tullen.

20 §. Andringssokande. Enligt 1 mom. i
den foreslagna paragrafen soks dndring i ett
beslut som en myndighet har fattat med stod
av denna lag pa det sitt som foreskrivs i for-
valtningsprocesslagen (586/1996). I 2 mom.
begrinsas den i 1 mom. avsedda rétten att an-
fora besvir enligt forvaltningsprocesslagen.
Enligt det momentet far emellertid inte &dnd-
ring i ett temporért forbud enligt 8 § eller i ett
temporért exportforbud enligt 12 § 2 mom.,
som meddelats av tillsynsmyndigheten, s6kas
sdrskilt genom besvir. I 3 mom. i den f6re-
slagna paragrafen sigs att i ett beslut som fat-
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tas med stéd av 7, 9—11 § kan det foreskri-
vas att beslutet ska iakttas trots att &ndring
s6ks, om inte besvdrsmyndigheten bestim-
mer nagot annat.

4 kap. Krav pa kosmetiska produk-

ter

21 §. Sprakkrav som gdller mdrkning av
och produktinformation for kosmetiska pro-
dukter. 1 paragrafen foreslas bestimmelser
om sprakkrav for mérkningarna pa forpack-
ningar till kosmetiska produkter samt den
produktinformation som f6rvaras i Finland.
Enligt artikel 19.5 i EU:s kosmetikaforord-
ning avgoér den medlemsstat ddr produkten
tillhandahélls pé vilket sprdk de mérkningar
som avses i artikeln ska anges. I 1 mom. f6-
reskrivs att de uppgifter som avses i artiklar-
na 19.1 b—d och f samt i artiklarna 19.2—
19.4 i EU:s kosmetikaforordning ska finnas
pa finska och svenska. Bestimmelsen mot-
svarar den nuvarande lagstiftningen.

Enligt 2 mom. ska S#kerhets- och kemika-
lieverket och Tullen ha tillgang till den pro-
duktinformation som forvaras i Finland och
som avses i artikel 11 i EU:s kosmetikaft6r-
ordning pa finska, svenska eller engelska pa
den adress som anges i mérkningen av den
kosmetiska produkten. Enligt artikel 11.3 i
EU:s kosmetikaforordning ska den ansvariga
personen gora produktinformationsdokumen-
tet 14tt atkomligt pa sin adress, som anges i
miérkningen, i elektroniskt eller annat format
for den behoériga myndigheten i den med-
lemsstat dér informationen forvaras. Produkt-
informationsdokumentet ska finnas tillgéng-
ligt pa ett sprak som litt kan forstids av de
behoriga myndigheterna i medlemsstaten.
Den informationen bor innefatta alla nod-
viandiga uppgifter om identitet, kvalitet, si-
kerhet for manniskors hilsa och om de verk-
ningar den kosmetiska produkten uppges ha.
Denna produktinformation bor sérskilt inne-
halla en sédkerhetsrapport om den kosmetiska
produkten som dokumenterar att det har
gjorts en sdkerhetsbedomning (uppgifter en-
ligt artikel 11.2). Férordningen mojliggor att
produktinformationen finns tillgénglig i elek-
troniskt eller annat format pa den angivna

adressen. I forordningen finns det inga nér-
mare bestdimmelser om tidsfristen.

I enlighet med artikel 19.1 a i EU:s kosme-
tikaforordning ska pa mérkningen av for-
packningar till kosmetiska produkter anges
den ansvariga personen. I praktiken ska den
personen se till att tillsynsmyndigheten pa
begdran har tillgdng till produktinformatio-
nen.

I EU:s kosmetikaforordning foreskrivs det
varken i artikel 11 eller i artikel 30, som gill-
er samarbete om kontrollen av produktinfor-
mationsdokument mellan medlemsstaternas
myndigheter, sdrskilt om hur och till vilka
delar tillsynsmyndigheten kan fa tillgang till
produktinformationen. Det har inte heller fo-
reskrivits ndarmare hur tillsynsmyndigheten i
praktiken ska kontrollera produktinformatio-
nen eller hur den ansvariga personen ska age-
ra nér tillsynsmyndigheten framstiller en be-
géran som giller produktinformationen eller
kontroll av produktinformationen eller inom
vilken tid myndigheten ska har tillgang till
produktinformationen. 1 artikel 30 tredje
stycket i EU:s kosmetikaforordning konstate-
ras att den behoriga myndighet som fatt be-
gédran utan onddigt dréjsmél och med hénsyn
till hur bradskande drendet ar ska gora en
kontroll och underritta den begérande beho-
riga myndighet om resultatet.

I forordningen forpliktas sévil de ansvariga
personerna som distributorerna uttryckligen
att i vissa fall lamna information till myndig-
heterna. [ artikel 5.2 i forordningen fore-
skrivs att om den kosmetiska produkten utgér
en risk for ménniskors hélsa ska ansvariga
personer omedelbart underritta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater
dér de har tillhandahallit produkten och i den
medlemsstat ddr produktinformationsdoku-
mentet finns létt dtkomligt, och ldmna detal-
jerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande at-
gédrder som vidtagits.

Enligt artikel 5.3 1 forordningen ska de an-
svariga personerna pa begdran samarbeta
med de behoriga myndigheterna nar det gill-
er de atgidrder som vidtas for att undanrgja
riskerna med de kosmetiska produkter som
de tillhandahallit p4 marknaden. Framfor allt
ska de ansvariga personerna pa motiverad
begédran av en behdrig nationell myndighet
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ge den all information och dokumentation
som behovs for att visa att specifika produkt-
aspekter overensstimmer med kraven, pa ett
sprak som latt kan forstds av den myndighe-
ten. Aven distributdrer ska i de situationer
som avses i artiklarna 6.3 och 6.5 ldmna all
nddvindig information och dokumentation
till myndigheten.

Péa basis av 13 § i den nuvarande lagen om
kosmetiska produkter (22/2005) och 27 § i
konsumentsidkerhetslagen (920/2011) har
myndigheten utgatt fran att det kan finnas
olika alternativa metoder for att gora pro-
duktinformationen tillganglig for myndighe-
ten. Detta har dock inte ansetts innebéra att
den behoriga myndigheten ska besdka den
ansvariga personen pa den adress som upp-
ges pa forpackningspaskriften for att se och
bekanta sig med informationen. Myndigheten
ska ha tillgang till produktinformationen
inom en rimlig tid. Produktinformationen be-
hover inte nodvindigtvis finnas pa den
namnda adressen i fysisk form, utan den kan
ocksd finnas t.ex. utanfor EU i elektronisk
form. Eftersom produktinformationen nume-
ra oftast finns i elektronisk form, kan det inte
anses vara ett oskaligt krav for verksamhets-
utvaren att géra denna information eller en
del av den tillgéinglig for myndigheten.

Aven om produktinformationen dr den an-
svariga personens egendom, kan personen
inte vigra lamna ut informationen med hén-
visning till t.ex. att informationen skulle vara
en affirshemlighet. Uppgifter som tillsyns-
myndigheten fatt i samband med tillsyn ska
behandlas konfidentiellt. I samband med den
praktiska marknadsévervakningen behover
tillsynsmyndigheten inte alltid ta del av alla
de dokument som ingar i produktinformatio-
nen. Det bor noteras t.ex. att det till den data-
bas for anmilningar som avses i artikel 13 i
EU:s kosmetikaférordning har meddelats viss
information om kosmetiska produkter som
slapps ut pa marknaden. Informationen i da-
tabasen r inte till alla delar tillrdcklig for att
utfora marknadsévervakning och nodvindig
for att sdkerstilla att produkterna Overens-
stimmer med bestimmelserna, t.ex. for att
utreda produktens sammanséttning.

Samarbetet om kontrollen av produktin-
formationsdokument enligt artikel 30 utgor
ny reglering och det finns dnnu inga erfaren-

heter av tillimpningen. Fér behandling av en
sddan begdran om information ska den beho-
riga myndigheten utgé fran att det kan finnas
olika alternativa metoder for att kontrollera
produktinformationsdokumentet.

Aven om produktinformationsdokumentet
forutom pa de nationella spréken dven kan
finnas pa engelska, dr myndigheten inte for-
pliktad att producera officiella dokument, sa-
som forvaltningsbeslut, som giller denna in-
formation pa engelska.

22 §. Kosmetiska produkter som sdljs ofor-
packade. 1 artikel 19.4 i EU:s kosmetikafor-
ordning sdgs att for kosmetiska produkter
som inte forforpackas, forpackas pa forsilj-
ningsstéllet pa koparens begiran eller forfor-
packas for direktforsiljning, t.ex. i present-
forpackning, ska medlemsstaterna anta detal-
jerade regler for hur de uppgifter som avses i
artikel 19.1 ska anges. [ paragrafen foreskrivs
att 1 sddana fall ska koparen i en separat
broschyr eller ndgon annan deklaration ges
de uppgifter som avses i artikel 19.1 i EU:s
kosmetikaférordning, om inte uppgifterna
annars klart kan ses vid inkopstidpunkten. De
uppgifter som avses i artiklarna 19.1 a, ¢, d, f
och g, dvs. uppgifter som behovs for att en
kosmetisk produkt ska kunna anvindas pa ett
tryggt sitt ska emellertid alltid ges koparen
tillsammans med produkten.

5 kap. Straff

23 §. Kosmetikaforseelse. I 1 mom. fore-
slas det bli foreskrivet att brott mot de av
verksamhetsutévarens  forpliktelser enligt
denna lag och EU:s kosmetikaforordning,
som forutsatt nationellt genomforande, ska
bestraffas som kosmetikaforseelse. Enligt det
momentet ska det vara straffbart att bryta
mot forbudet mot export eller transitering en-
ligt 12 §, de sprakkrav som giller mirkning
av och produktinformation for kosmetiska
produkter enligt 21§ och de forpliktelser
som giller utslippande pa marknaden av
kosmetiska produkter enligt 22 §. Dessa for-
seelsebestimmelser &r nationella.

I 2 mom. foreslas det bli foreskrivet att
brott mot vissa forpliktelser som foljer av
EU:s kosmetikaf6rordning ska bestraffas som
kosmetikaférseelse. Enligt 2 mom. 1 punkten
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ska det vara straffbart att bryta mot den an-
svariga personens skyldigheter enligt artikel
5. Den ansvariga personen ska enligt den ar-
tikeln i fraga om kosmetiska produkter siker-
stdlla bl.a. sdkerhet, god tillverkningssed, att
produktinformationen &r uppdaterad, att
provtagning och analys gors pa ett tillforlit-
ligt och reproducerbart sitt, sorja for skyl-
digheten att anméila vissa fragor till EU-
kommissionen, se till att begriansningar for
vissa dmnen iakttas, att konsumentinforma-
tionen #r korrekt, att det underrittas om all-
varliga oonskade effekter samt att uppgifter
om dmnen anmdéls till de behoriga myndighe-
terna.

I 2 mom. 2 punkten f6reslas det bli fore-
skrivet att det ska vara straftbart att bryta mot
distributorernas skyldigheter enligt artikel 6.
Distributérerna ska enligt artikeln se till att
den kosmetiska produkten &r forsedd med
markning, att de angivna sprakkraven har
uppfyllts och att datumet for kortaste hall-
barhetstid (bast fore-datum) inte har 16pt ut.
Om distributérerna har skil att tro att en
kosmetisk produkt (giller &ven produkter
som har sldppts ut pd marknaden) utgér en
risk for minniskors hilsa, ska distributdrerna
underritta den ansvariga personen och de be-
horiga myndigheterna. Dessutom ska distri-
butorerna forsdkra sig om lagrings- och
transportforhallandena samt pa begiran sam-
arbeta med de behoriga myndigheterna.

I 2 mom. 3 punkten foreskrivs att det ska
vara straftbart att bryta mot skyldigheten att
identifiera leveranskedjan enligt artikel 7. Pa
begiran av de behdriga myndigheterna ska
de ansvariga personerna enligt den artikeln
identifiera de distributorer till vilka de leve-
rerar de kosmetiska produkterna och distribu-
toren ska vidare identifiera den distributor el-
ler ansvariga person fran vilken, och de dis-
tributorer till vilka, den kosmetiska produk-
ten levererades. I det foreslagna momentet
numreras straffen i stigande ordning i Gver-
ensstimmelse med hanvisningarna till para-
grafer i lagen om kosmetiska produkter och
artiklar i EU:s kosmetikaf6érordning.

Enligt 3 mom. kan den som bryter mot ett
forbud eller ett foreliggande som har medde-
lats med stod av denna lag och férenats med
vite, varvid vitet kan domas ut, limnas obe-
straffad f6r samma girning. Momentet moj-

liggor att den s.k. principen om férbud mot
dubbel bestraffning verkstills.

Sadana fall dédr verksamhetsutévare &sido-
sétter eller bryter mot skyldigheter som anges
i nationella bestimmelser eller i en EU-
forordning avses i forsta hand bli atgéardade
med stod av 7—12 § 1 lagen om kosmetiska
produkter, dér det foreskrivs om forbud och
begrinsningar som tillsynsmyndigheten
meddelar, samt med stéd av 18 §, dér det f6-
reskrivs om vite samt hot om tvangsutféran-
de eller avbrytande. Kriminalisering avses bli
tillgripen forst om forbud och begriansningar
som avses i de ndimnda paragraferna och som
kan forenas med tvangsmedel enligt 18 § vi-
sar sig vara verkningslosa.

For att de foreslagna straffbestimmelserna
ska vara sa avskriackande som mojligt, dr det
nodvindigt att sdnka straffbarheten for forse-
elsens gérningsformer sa att de vid sidan av
uppsat, utéver grov oaktsamhet, omfattar
dven oaktsamhet. En siddan utvidgning kan
vara av betydelse for om det dr bestimmel-
sen om kosmetikaforseelser eller den be-
stimmelse om hilsobrott som foreslas bli
kriminaliserad i strafflagen som ska tillimpas
i samband med en forsummelse eller en for-
seelse. | praktiken dr bestimmelserna framfor
allt avskrickande.

24 §. Hdnvisning till strafflagen. Enligt den
foreslagna paragrafen finns bestimmelser om
straff for hélsobrott som har begétts i strid
med denna lag eller bestimmelser eller fore-
skrifter som utfirdats med st6d av den i 44
kap. 1 § i strafflagen (39/1889).

6 kap. Ikrafttridande

25 §. lkrafttridande. Paragrafens 1 mom.
innehéller en sedvanlig ikrafttradandebes-
timmelse. Denna lag foreslas trida i kraft
den 11 juli 2013, samtidigt som EU:s nya
kosmetikaférordning ska borja tillampas fullt
ut.

Enligt 2 mom. ska genom den foreslagna
lagen upphédvs den géllande lagen om kosme-
tiska produkter (22/2005). Av forfattningarna
pa forordningsniva upphivs handels- och in-
dustriministeriets forordning om kosmetiska
produkter (75/2005) och arbets- och nir-
ingsministeriets férordning om férbud mot
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djurforsok  for  kosmetiska
(108/2009).

26 §. Overgangsbestimmelse. 1 paragrafen
sdgs att de drenden som var anhidngiga nir
den foreslagna lagen trddde i kraft handlaggs
i enlighet med de bestammelser som gillde
vid lagens ikrafttrddande, dvs. i enlighet med

lagen om kosmetiska produkter (22/2005).

produkter

1.2 Lagen om éfndring av 44 kap. 1 § i
strafflagen

44 kap. Om brott som iiventyrar

andras hilsa och siikerhet

1 §. Hdlsobrott. Enligt forslaget ska det till
rekvisitet for hélsobrott i paragrafens 1 mom.
som ny 4 punkt fogas en hénvisning till den
nya lagen om kosmetiska produkter och till
EU:s nya kosmetikaforordning. Utgangs-
punkten &r att tillimpningsomradet for be-
stimmelsen ska vara detsamma som for 23 §
i den foreslagna lagen om kosmetiska pro-
dukter, dér det bestims om kosmetikaforseel-
se, om dn bestimmelsen om hilsobrott forut-
sétter att girningen har varit 4gnad att orsaka
fara for nagon annans liv eller hélsa.. I fall av
forsummelse eller forseelse &r det gidrningens
art, omfattning och varaktighet som &r de
viktigaste faktorer pa basis av vilka det be-
doms om det dr brottsrekvisitet for kosmeti-
kaforseelse enligt lagen om kosmetiska pro-
dukter eller brottsrekvisitet for hélsobrott en-
ligt strafflagen som ska tillimpas pa gérning-
en. Den nya 4 punkt som foreslas bli fogad
till momentet gor det mojligt att doma ut
straff for i synnerhet grova girningar enligt
strafflagen i stillet for enligt lagen om
kosmetiska produkter. Hirigenom blir det
mojligt att vid sidan av botesstraff doma ut
ocksa frihetsstraff.

2 Ikrafttridande

Lagarna foreslas trdda i kraft den 11 juli
2013, samtidigt som EU:s nya kosmetikafor-
ordning ska borja tillimpas fullt ut.

3 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

Inspektionsritten i 13 § i den foreslagna
lagen om kosmetiska produkter bor siarskadas
med avseende pa hemfriden, som tryggas i
10 § i grundlagen. Det dr ndrmast friga om
yrkes- och néringsverksamhet, varfor inspek-
tionerna i praktiken riktar sig till utrymmen
som anvinds inom yrkes- och niringsverk-
sambhet.

De utrymmen som anvédnds av verksam-
hetsutdvare och ingér i den foreslagna lagens
tillampningsomrade anvinds i regel inte for
permanent boende. Eftersom ett utrymme dér
yrkes- eller ndringsverksamhet utévas dnda
kan finnas i anslutning till bostadsutrymmen,
ar det enligt grundlagsutskottets vedertagna
stdndpunkt motiverat att i paragrafen uttryck-
ligen foreskriva att alla bostadsutrymmen
som omfattas av det grundlagsfista hem-
fridsskyddet ska lamnas utanfor rétten att ut-
fora inspektioner. Enligt grundlagsutskottets
vedertagna tolkning avser uttrycket ’lokaler
som omfattas av hemfriden’ utrymmen som
anvinds for stadigvarande boende. Grund-
lagsutskottet har ansett det viktigt att lagstift-
ningen ar exakt och att utrymmen som 4r av-
sedda for boende uttryckligen lamnas utanfor
inspektionerna (se t.ex. GrUU 18/2006 rd
och GrUU 36/2004 rd). Enligt grundlagsut-
skottets vedertagna praxis tacker skyddet for
hemfriden i princip in "alla lokaler som an-
viands for stadigvarande boende” (GrUU
16/2004 rd). I 13§ 3 mom. i lagen om
kosmetiska produkter foreskrivs det om till-
synsmyndigheternas rétt att utféra inspektio-
ner utom i lokaler som anvinds for perma-
nent boende. Genom regleringen utesluts
strikt utan tvetydigheter sadana bostadsut-
rymmen som omfattas av hemfriden ur in-
spektionsritten. Detta giller dock inte om in-
spektionen dr nodvindig for att utreda de
omstindigheter som inspektionen giller och
om det finns anledning att misstinka att ett
hilsobrott enligt 44 kap. 1§ i strafflagen
(39/1889) har begatts. Darmed &r regleringen
inte problematisk med avseende pa skyddet
for hemfriden.

Ocksa myndigheternas ritt att f4 uppgifter
bor betraktas med avseende pa skyddet for
privatlivet, som det foreskrivs om i 10 § i
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grundlagen. I 13 och 16 § i lagen om kosme-
tiska produkter preciseras tillsynsmyndighe-
ternas ritt att fa uppgifter “oberoende av sek-
retessbestimmelserna”. Bestimmelsen i la-
gen om kosmetiska produkter bygger pa
principen att de uppgifter som utbytet géiller
ska vara behovliga. For personuppgifternas
vidkommande r rdtten att f4 information be-
grinsad till nédvandiga uppgifter. I grund-
lagsutskottets tolkningspraxis har det i mind-
re strikta regleringssammanhang som pamin-
ner om 13 och 16 § kommit att bli en forut-
séttning for utlimnande att personuppgifterna
bor vara i nagon mening noddvindiga (t.ex.
GrUU 17/2007 rd).

117 § i grundlagen finns bestimmelser om
rétten till eget sprak. Utgangspunkten &r att
dokument ldmnas till en myndighet antingen
pa finska eller pa svenska. Enligt 9 § i sprék-
lagen (423/2003) far dven andra sprak &n
finska och svenska anvindas hos myndighe-
terna, om det foreskrivs sirskilt om det. En-
ligt forslaget till proposition foreslas verk-
samhetsutovare ha sprakliga skyldigheter.
Enligt 21 § 2 mom. i lagforslaget kan verk-
samhetsutvaren tillhandahélla myndigheten
den produktinformation om en kosmetisk
produkt som forutsitts i EU:s kosmetikafor-
ordning pa antingen finska, svenska eller
engelska. Engelska &r ett sprak som anvinds
inom den internationella handeln och som
finldndarna i allménhet behérskar ritt vil.
Tjanstemin har i regel goda kunskaper i eng-
elska. I myndighetsverksamhet kan utldndska
verksamhetsutévare pa det viset betjdnas
bittre om de far mojlighet att 1amna produkt-
informationen till Sékerhets- och kemikalie-
verket eller Tullen inte bara pa finska och

svenska utan #ven pa engelska. Utgdende
fran det som sagts ovan #r det med stod av
17 § i grundlagen inte problematiskt att dven
engelska kan anvindas utdver finska och
svenska.

Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga
forvaltningsuppgifter anfortros andra &n
myndigheter endast genom lag eller med stod
av lag, om det behovs for en dndamalsenlig
skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar
de grundldggande fri- och réttigheterna, ratts-
sikerheten eller andra krav pa god forvalt-
ning. Enligt 15 § i den foreslagna lagen om
kosmetiska produkter far en tillsynsmyndig-
het anlita kompetenta utomstaende experter
for att klarligga omstidndigheter som ir av
betydelse for tillsynen. I vissa fall kan det
vara motiverat att inspektioner utfoérs av ut-
omstaende experter, t.ex. pad grund av sir-
skilda yrkesmaissiga och tekniska aspekter pa
de omsténdigheter som tillsynen giller. All-
minna forvaltningslagar (forvaltningslagen,
spraklagen och lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksambhet) tillimpas pa utom-
stdende experter dven utan nagot uttryckligt
omniamnande, och inspektoéren handlar under
tjdnsteansvar. Anlitandet av utomstaende ex-
perter dr dirmed inte ett problem med avse-
ende pa 124 § i grundlagen (GrUU 42/2005
rd).

Enligt regeringens uppfattning har de krav
som grundlagen stiller beaktats pa ett anda-
malsenligt sdtt i lagforslagen, och lagforsla-
gen kan saledes behandlas i normal lagstift-
ningsordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om kosmetiska produkter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allminna bestimmelser

1§
Lagens tillimpningsomrade

Denna lag innehaller bestimmelser for ge-
nomforande av Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter, nedan EU:s kosmeti-
kaforordning.

28
Forhallande till andra forfattningar

Denna lag tillimpas inte pa likemedel en-
ligt 1akemedelslagen (395/1987) och inte hel-
ler pa produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard enligt lagen om produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard (629/2010).
Lagen tillampas inte heller pa sddana biocid-
produkter som avses i kemikalielagen ( /).

Lagen tillimpas pa verkstélligheten av Eu-
ropaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluf6ring
av produkter och upphédvande av foérordning
(EEQG) nr 339/93 nir det giller kosmetikatill-
syn enligt denna lag.

Bestimmelser om konsumenttjénsters si-
kerhet finns i konsumentsidkerhetslagen
(920/2011).

Bestammelser om tillsynen Over pastiaen-
den som anvinds vid marknadsforingen av
kosmetiska produkter finns, utéver vad som
foreskrivs i denna lag, i konsumentskyddsla-
gen (38/1978) och i lagen om otillborligt for-
farande i ndringsverksamhet (1061/1978).

Pa tillsynen nér det giller artikel 18.1 led ¢
och d i EU:s kosmetikaférordning tillimpas
lagen om forsoksdjursverksamhet (62/2006).

2 kap.
Myndigheternas uppgifter
38

Ministeriet

Niar det giller tillsynen over kosmetiska
produkter ankommer den hogsta ledningen
och styrningen samt uppféljningen och ut-
vecklingen pa social- och hilsovardsministe-
riet.

48
Behoriga myndigheter

Sakerhets- och kemikalieverket dr behorig
myndighet enligt artikel 34 i EU:s kosmeti-
kaf6rordning.

Dessutom &r Tullen behérig myndighet en-
ligt artikel 34 i EU:s kosmetikaforordning i
de situationer som avses 1 artiklarna 5.3, 6.5,
7,11, 13,24—26, 28 och 30.
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58
Tillsynsmyndigheterna och deras uppgifter

Sakerhets- och kemikalieverket har tillsyn
over att denna lag och EU:s kosmetikaftr-
ordning foljs nir det giller tillverkning, ut-
slappande pa marknaden och tillhandahallan-
de pa marknaden av kosmetiska produkter.

Tullen har tillsyn over att denna lag och
EU:s kosmetikaforordning f6ljs ndr kosme-
tiska produkter importeras fran linder utan-
for Europeiska unionen samt over att export-
forbudet enligt 12 § iakttas.

Dessutom har Tullen tillsyn &ver att EU:s
kosmetikaf6érordning f6ljs vid avlastning av
ett varuparti och anknytande lagring i Fin-
land ndr kosmetiska produkter levereras fran
medlemsstater i Europeiska unionen till Fin-
land.

Vid tillsynen enligt 2 och 3 mom. iakttar
Tullen utéver denna lag dven 13, 14, 19 och
20 § i tullagen (1466/1994).

Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet svarar for tillsynen i fraga
om god laboratoriesed enligt artikel 10.3 i
EU:s kosmetikaforordning. P4 befogenheter-
na for Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet nér det giller att godkén-
na och inspektera laboratorier som utfor si-
kerhetstester tillimpas vad som i 15 och 16 §
foreskrivs om anlitande av experter samt ritt
att fa uppgifter och utlimnande av sekretess-
belagda uppgifter och vad som i likeme-
delslagen foreskrivs om anmilan om forénd-
ringar i laboratoriers verksamhet, om Over-
vakningen av laboratorier, om att forena
godkinnanden med villkor och begrénsning-
ar, om att aterkalla godkdnnanden, om in-
spektorers befogenheter, om att meddela f6-
reskrifter och om omprovningsforfarandet i
frdga om en foreskrift.

6§
Myndighetssamarbete

Vid tillsynen enligt artikel 20 i EU:s kos-
metikaférordning ska Sikerhets- och kemika-
lieverket, Tullen och de myndigheter som har
tillsyn 6ver efterlevnaden av de lagar som

ndmns i 2 § 4 mom. samarbeta pé ett dnda-
malsenligt sitt.

3 kap.

Tillsynsmyndigheternas tillsynsmetoder
samt dndringssokande

78
Forbud och foreldgganden

Om en séddan importér, tillverkare eller dis-
tributdr som avses i artikel 2 eller en ansvarig
person enligt artikel 4 i EU:s kosmetikafor-
ordning (verksamhetsutovare) inte iakttar be-
stimmelserna i denna lag eller i EU:s kosme-
tikaférordning, kan tillsynsmyndigheten

1) forbjuda verksamhetsutovaren att fort-
sitta med eller att upprepa det forfarande
som strider mot bestimmelserna,

2) foreldgga verksamhetsutévaren att vidta
sadana atgidrder som dr nodvindiga for att
undanrdja risken, eller pa verksamhetsutova-
rens bekostnad sjilv vidta sadana atgérder,

3) foreldgga verksamhetsutdvaren att i 6v-
rigt uppfylla sina skyldigheter enligt denna
lag eller EU:s kosmetikaforordning.

Dessutom kan tillsynsmyndigheten forbju-
da verksamhetsutévaren att pa marknaden
slippa ut eller tillhandahalla en lagstridig
kosmetisk produkt eller forbjuda verksam-
hetsutdvaren att annars Overlata produkten
samt foreldgga verksamhetsutovaren att ef-
fektivt och omedelbart dra tillbaka lagstridi-
ga kosmetiska produkter fran marknaden.

Diartill kan tillsynsmyndigheten avbryta
tillverkningen eller produktionen till den del
det dr nodvandigt for att undanrdja risken.
Tillsynsmyndigheten ska agera skyndsamt i
fragan.

8§
Tempordrt forbud

Tillsynsmyndigheten kan meddela ett for-
bud som avses i 7 § 2 mom. temporirt, om
myndigheten har skil att misstdnka att den
kosmetiska produkten kan strida mot lag-
stiftningen och att den utgor eller kan utgoéra
en allvarlig risk fér minniskors hilsa. Ett
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temporért forbud giller tills drendet avgors
slutligt med stod av den paragrafen. Till-
synsmyndigheten ska agera skyndsamt i fra-
gan.

Bestammelser om Sidkerhets- och kemika-
lieverkets skyldighet att vidta tempordra &t-
girder finns 1 artikel 27 1 EU:s kosmetikafor-
ordning.

9§
Foreldggande om dterkallelse

Bestimmelser om Sikerhets- och kemika-
lieverkets skyldighet att foreligga en verk-
samhetsutovare att av slutanvidndarna ta till-
baka en kosmetisk produkt som utgér en risk
for hilsan finns 1 artiklarna 25 och 26 1 EU:s
kosmetikaf6érordning.

10 §
Informationsforeldggande

Om Sékerhets- och kemikalieverket har
meddelat ett forbud eller foreldggande enligt
7—9 § eller om en kosmetisk produkt eller
anvindningen av den dr férenad med en hil-
sorisk, kan Sikerhets- och kemikalieverket
foreldgga verksamhetsutévaren att inom ut-
satt tid informera offentligt om saken pa det
sitt som verket bestimmer. Dessutom kan
Sakerhets- och kemikalieverket foreldgga
verksamhetsutovaren att limna slutanvén-
darna de uppgifter och anvisningar som be-
hovs for att garantera sékerheten.

Sakerhets- och kemikalieverket kan pa
verksamhetsutovarens bekostnad informera
om de omstindigheter som avses i 1 mom.,
om verksamhetsutévaren inte har iakttagit
det informationsforeldiggande som myndig-
heten meddelat eller om det pa grund av sa-
kens bradskande natur dr behovligt att ge in-
formation om en risk for ménniskors hilsa.

11§
Foreldggande att bortskaffa en produkt

Om de forbud och foreligganden som av-
ses i 7, 9 och 10 § inte kan anses vara till-

rickliga for att undanrdja en hilsorisk, kan
tillsynsmyndigheten bestimma att en kosme-
tisk produkt som verksamhetsutovaren inne-
har eller en kosmetisk produkt som en slut-
anvindare returnerat till verksamhetsutdva-
ren enligt 9 § ska bortskaffas eller, om detta
inte anses vara #ndamalsenligt, besluta om
andra atgérder betrdffande produkten.

12§
Forbud mot export

Om en kosmetisk produkt &r farlig for hal-
san och risken ir allvarlig, kan tillsynsmyn-
digheten forbjuda export av produkten eller
transitering av produkten via Finland.

Tillsynsmyndigheten kan &ven meddela ett
forbud enligt 1 mom. temporirt, om det finns
anledning att misstdnka att en kosmetisk pro-
dukt kan utgora en risk for hilsan. Ett tempo-
réart forbud giller tills drendet avgors slutligt
med stéd av det momentet.

13§
Rditt att fa uppgifter och foreta inspektioner

Tillsynsmyndigheten har, oberoende av
sekretessbestimmelserna, ritt att av verk-
samhetsutovaren och andra som omfattas av
skyldigheterna enligt denna lag och de be-
stimmelser som utfirdats med stod av den
samt skyldigheterna enligt Europeiska unio-
nens kosmetikalagstiftning fa tillgang till de
uppgifter som behovs for tillsynen dver efter-
levnaden av denna lag och EU:s kosmetika-
forordning. Ratten giller dven sadana uppgif-
ter som dr nédviandiga for skotseln av uppgif-
ter enligt denna lag eller EU:s kosmetikafor-
ordning och som annars skulle vara sekre-
tessbelagda pa grund av att de giller privat
affarsverksamhet eller yrkesutévning eller en
enskild persons ekonomiska stillning eller
hélsotillstand.  Tillsynsmyndigheten  har
emellertid rétt att fi endast sddana person-
uppgifter som dr nédvindiga for tillsynen.

Tillsynsmyndigheten har ritt att foreta de
inspektioner som behovs for tillsynen Over
efterlevnaden av denna lag och EU:s kosme-
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tikaforordning. I utrymmen som anvinds for
boende av permanent natur far tillsynsatgér-
der emellertid vidtas endast om inspektionen
ar nodvéndig for att utreda de omstidndigheter
som inspektionen géller och det finns anled-
ning att misstdnka att ett hdlsobrott enligt
44 kap. 1§ 1 strafflagen (39/1889) har be-
gatts. En sddan utomstidende expert som av-
ses i 15 § far inte ges ritt att utfora inspek-
tioner i utrymmen som anvénds for boende
av permanent natur.

14§
Rditt att fa prover och utfora undersokningar

Tillsynsmyndigheten har rétt att ta prover
av kosmetiska produkter, om det behovs for
tillsynen over efterlevnaden av denna lag el-
ler EU:s kosmetikaforordning.

Ett prov som avses i 1 mom. ska, om verk-
samhetsutovaren krdver det, ersittas enligt
gidngse pris, om det inte framgar att den
kosmetiska produkten strider mot bestdm-
melserna i denna lag eller i EU:s kosmetika-
forordning. Om avgift tas ut for provet eller
undersokningen av det i enlighet med vad
som foreskrivs sirskilt, behover ingen ersitt-
ning betalas for provet.

Om den kosmetiska produkten inte uppfyl-
ler de krav som stélls i denna lag eller i EU:s
kosmetikaférordning, kan tillsynsmyndighe-
ten aldgga verksamhetsutGvaren att ersitta
kostnaderna for anskaffning, testning och
undersokning av produkten.

15§
Anlitande av experter

En tillsynsmyndighet fér i sin tillsynsverk-
sambhet, for att klarldgga omstdndigheter som
ar av betydelse for tillsynen, anlita kompe-
tenta utomstidende experter med den sakkun-
skap som behdvs for att utfora inspektioner,
undersokningar och utredningar.

P& experter som avses i 1 mom. ska be-
stimmelserna om straffrittsligt tjansteansvar
tillampas ndr de utf6ér uppgifter av bitridande
art som anknyter till tillsynsverksamheten.

Bestimmelser om skadestandsansvar finns 1
skadestandslagen (412/1974).

16 §

Rditt att fa uppgifter av andra myndigheter
samt att ldmna ut sekretessbelagda uppgifier

De myndigheter som har tillsyn &ver att
denna lag och EU:s kosmetikaférordning har,
utover vad som foreskrivs i lagen om offent-
lighet 1  myndigheternas  verksamhet
(621/1999) och oberoende av sekretessbe-
stimmelserna och andra begrinsningar som
giller erhallande av uppgifter, ritt att av
andra tillsynsmyndigheter fa de uppgifter
som behovs for forundersokning eller tillsyn
samt rdtt att anvénda varandras prover for
sddana underskningar som behovs for till-
synen. I fraga om personuppgifter géller rit-
ten endast sddana uppgifter som dr nédvén-
diga for tillsynen.

I enlighet med vad som féreskrivs i 1 mom.
far tillsynsmyndigheten ldmna ut vid tillsy-
nen erhéllna uppgifter om en enskilds eller
en sammanslutnings ekonomiska stéllning
och affirs- eller yrkeshemlighet, eller om en
enskilds personliga forhallanden, till Till-
stands- och tillsynsverket fo6r social- och hal-
sovarden, Livsmedelssikerhetsverket och
Konkurrens- och konsumentverket for tillsyn
enligt lag, till de 6vriga EU-ldndernas beho-
riga myndigheter i enlighet med artiklarna 29
och 30 i EU:s kosmetikaf6érordning samt till
forundersokningsmyndigheter for forhind-
rande och utredning av brott och till aklagare
for atalsprovning.

17§
Handrdckning

Polisen dr skyldig att ge handrickning for
tillsynen 6ver att denna lag, de foreldgganden
som meddelats med stéd av den och be-
stimmelserna i EU:s kosmetikaforordning
foljs samt for verkstilligheten av dem. Be-
stimmelser om handrickning av polisen
finns i polislagen (493/1995).
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18§

Vite samt hot om tvangsutforande eller av-
brytande

Sakerhets- och kemikalieverket kan férena
ett forbud eller ett foreldggande som det
meddelat med stdd av denna lag med vite el-
ler med hot om att den forsummade atgirden
utfors pa den forsumliges bekostnad eller att
verksamheten avbryts.

Vitet doms ut av forvaltningsdomstolen.
Bestammelser i Ovrigt om vite, hot om
tvangsutforande och hot om avbrytande finns
i viteslagen (1113/1990).

Kostnaderna for en atgird som avses i 7 §
och som man latit utfora enligt 1 mom. beta-
las i forskott av statens medel. Nir kostna-
derna drivs in av den forsumlige ar de direkt
utsokbara. Bestimmelser om indrivning av
dem finns i lagen om verkstillighet av skatter
och avgifter (706/2007).

19§
Avgifter

Bestimmelser om ndr prestationer som
myndigheter utfort med stéd av denna lag
ska vara avgiftsbelagda och om de allménna
grunderna for storleken av de avgifter som
tas ut for prestationerna och 6vriga grunder
for avgifterna finns i lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992).

20§
Andringssokande

I ett beslut som en myndighet har fattat
med stod av denna lag far dndring sokas pa
det sétt som anges i forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

Trots bestdimmelserna i 1 mom. far ett be-
slut av tillsynsmyndigheten om temporart
forbud enligt 8 § eller temporirt exportfor-
bud enligt 12 § 2 mom. inte 6verklagas ge-
nom separata besvir.

I ett beslut som fattas med stod av 7 och
9—11 § kan det bestimmas att beslutet ska
iakttas dven om det overklagas, om inte be-
sviarsmyndigheten beslutar nagot annat.

4 kap.
Krav pa kosmetiska produkter
21§

Sprakkrav som gdller mdrkning av och pro-
duktinformation for kosmetiska produkter

De uppgifter som avses i artiklarna 19.1 led
b—d och f samt i artiklarna 19.2—19.4 i
EU:s kosmetikaforordning ska i enlighet med
34 § i spraklagen (423/2003) anges pé finska
och svenska.

Den produktinformation enligt artikel 11 i
EU:s kosmetikaforordning som forvaras i
Finland ska finnas tillgénglig for Sékerhets-
och kemikalieverket och Tullen pa finska,
svenska eller engelska pa den adress som an-
ges 1 mérkningen av den kosmetiska produk-
ten.

22§
Kosmetiska produkter som sdljs oforpackade

Om en kosmetisk produkt inte siljs fardig-
forpackad, utan forpackas pa forsdljningsstil-
let pa koparens begdran eller forpackas for
direktforsdljning, ska koparen i en separat
broschyr eller ndgon annan deklaration ges
de uppgifter som avses i artikel 19.1 i EU:s
kosmetikaférordning, om inte uppgifterna
annars finns klart synliga vid inkopstillfillet.
De uppgifter enligt artikel 19.1 led a, ¢, d,
och g som behovs for en sdker anvéndning av
en kosmetisk produkt ska emellertid alltid
lamnas till kdparen tillsammans med produk-
ten.

5 kap.

Straff

23§
Kosmetikaforseelse

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet
bryter mot
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1) forbudet mot export eller transitering en-
ligt 12 § 1 mom.,

2) kraven 1 21§ betriaffande spraket i
mirkningar eller produktinformation som
giller kosmetiska produkter eller

3) skyldigheten enligt 22 § att lamna upp-
gifter om kosmetiska produkter,

ska, om inte stringare straff for garningen
foreskrivs nagon annanstans i lag, for kosme-
tikaforseelse domas till boter.

Om inte stringare straff for gdrningen fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, ska for kosme-
tikaforseelse ocksd domas den som uppsatli-
gen eller av oaktsamhet bryter mot vad som i
EU:s kosmetikaf6érordning

1) i artikel 5 foreskrivs om den ansvariga
personens skyldigheter,

2) i artikel 6 foreskrivs om distributdrernas
skyldigheter,

3) i artikel 7 foreskrivs om skyldigheten att
identifiera leveranskedjan.

Den som bryter mot ett férbud eller ett f6-
reldggande som har meddelats med stéd av
denna lag och som har férenats med vite kan
lamnas obestraffad for samma gérning.

24 §
Hiéinvisning till strafflagen

Bestimmelser om straff for hilsobrott finns
144 kap. 1 § i strafflagen.

6 kap.
Ikrafttridande
25§
lkrafttridande
Denna lag triader i kraft den 20 .
Genom denna lag upphidvs lagen om
kosmetiska produkter (22/2005).
26§
Overgdngsbestimmelse
Arenden som blivit anhingiga fore ikraft-
trddandet av denna lag handldggs i enlighet

med de bestimmelser som géllde vid ikraft-
tridandet.
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Lag

om fdndring av 44 kap. 1 § i strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 strafflagen (39/1889) 44 kap. 1 §, sadan den lyder i lagarna 921/2011 och

1565/2011, som féljer:

44 kap.

Om brott som dventyrar andras hilsa och
sikerhet

13§
Hdilsobrott

Den som uppsatligen eller av grov oakt-
samhet i strid med

1) lagen om vixtskyddsmedel (1563/2011)
eller Europaparlamentets och radets férord-
ning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pad marknaden och om
upphédvande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG, nedan vixtskyddsmedels-
forordningen,

2) konsumentsikerhetslagen (920/2011),

3) kemikalielagen (744/1989), Europapar-
lamentets och rédets forordning (EG) nr
1907/2006 om registrering, utvirdering, god-
kidnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemika-
liemyndighet, andring av direktiv
1999/45/EG och upphdvande av radets for-
ordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets di-
rektiv 76/769/EEG och kommissionens di-
rektiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG, nedan Reach-forordningen,
Europaparlamentets och radets férordning

(EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérk-
ning och foérpackning av dmnen och bland-
ningar, dndring och upphédvande av direkti-
ven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &nd-
ring av forordning (EG) nr 1907/2006, nedan
CLP-forordningen,

4) lagen om kosmetiska produkter ( / ) el-
ler Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter,

5) hilsoskyddslagen (763/1994), eller

6) livsmedelslagen (23/2006)

eller i strid med bestimmelser eller fore-
skrifter som utfirdats eller beslut i enskilda
fall som meddelats med stod av nimnda la-
gar och forordningar tillverkar, behandlar,
for eller uppsatligen forsoker fora in i landet,
innehar, lagrar, transporterar, haller till salu,
formedlar eller 6verlater varor eller dmnen,
preparat eller foremal sa att gérningen 4r dg-
nad att orsaka fara fér nagon annans liv eller
hilsa ska, om inte strdngare straff for gér-
ningen foreskrivs nagon annanstans i lag, for
hélsobrott domas till boter eller fangelse i
hogst sex manader.

Om stringare straff for gdrningen inte fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, doms for hil-
sobrott ocksa den som uppsatligen eller av
grov oaktsamhet i strid med konsumentsi-
kerhetslagen eller bestimmelser eller fore-
skrifter som utfirdats eller beslut i enskilda
fall som meddelats med st6d av den lagen ut-
for, haller till salu eller annars 1 samband
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med sin niringsverksamhet Gverlater en kon-
sumenttjanst sa att gdrningen dr dgnad att or- Denna lag trader i kraft den 20 .
saka fara for ndgon annans liv eller hilsa.

Helsingfors den 8 maj 2013

Statsminister

JYRKI KATAINEN

Undervisningsminister Jukka Gustafsson
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring av 44 kap. 1 § i strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 strafflagen (39/1889) 44 kap. 1 §, sddan den lyder i lagarna 921/2011 och

1565/2011, som foljer:
Gdllande lydelse
44 kap.

Om brott som iiventyrar andras hilsa och
sikerhet

1§
Hdilsobrott

Den som uppsatligen eller av grov oakt-
sambhet i strid med

1) lagen om vixtskyddsmedel (1563/2011)
eller Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pa marknaden och om upp-
hdvande av radets direktiv 79/117/EEG och
91/414/EEG, nedan vixtskyddsmedelsférord-
ningen,

2) konsumentsédkerhetslagen (920/2011),

3) kemikalielagen (744/1989), Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 om registrering, utviardering, god-
kdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemika-
liemyndighet, andring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av radets for-
ordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets di-
rektiv 76/769/EEG och kommissionens direk-
tiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG, nedan Reach-forordningen, eller
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1272/2008 om klassificering, mark-
ning och forpackning av dmnen och bland-

Foreslagen lydelse
44 kap.

Om brott som iiventyrar andras hilsa och
sikerhet

1§
Hdilsobrott

Den som uppsatligen eller av grov oakt-
sambhet i strid med

1) lagen om vixtskyddsmedel (1563/2011)
eller Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden och om upp-
hidvande av radets direktiv 79/117/EEG och
91/414/EEG, nedan vixtskyddsmedelsfor-
ordningen,

2) konsumentsékerhetslagen (920/2011),

3) kemikalielagen (744/1989), Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 om registrering, utvirdering, god-
kdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemika-
liemyndighet, andring av direktiv
1999/45/EG och upphdvande av radets for-
ordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets di-
rektiv 76/769/EEG och kommissionens di-
rektiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG, nedan Reach-forordningen,
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1272/2008 om klassificering, méark-
ning och forpackning av @&mnen och bland-
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Gdllande lydelse

ningar, dndring och upphévande av direktiven
67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av
forordning (EG) nr 1907/2006, nedan CLP-
forordningen,

4) hilsoskyddslagen (763/1994), eller

5) livsmedelslagen (23/2006),

eller i strid med bestammelser eller fore-
skrifter som utfidrdats eller beslut i enskilda
fall som meddelats med stod av nimnda lagar
och forordningar tillverkar, behandlar, for el-
ler uppsatligen forséker fora in i landet, inne-
har, lagrar, transporterar, haller till salu, for-
medlar eller 6verlater varor eller &mnen, pre-
parat eller foremal sé att girningen dr dgnad
att orsaka fara for ndgon annans liv eller hilsa
ska, om inte stringare straff for gdrningen f6-
reskrivs nagon annanstans i lag, for Adlso-
brott domas till boter eller fangelse i hogst
sex manader.

Om stringare straff for gdrningen inte fore-
skrivs nadgon annanstans i lag, doms for hal-
sobrott ocksd den som uppsétligen eller av
grov oaktsamhet i strid med konsumentsiker-
hetslagen eller bestimmelser eller foreskrifter
som utfirdats eller beslut i enskilda fall som
meddelats med stdd av den lagen utfor, haller
till salu eller annars i samband med sin nér-
ingsverksamhet overlater en konsumenttjanst
s att gédrningen 4r dgnad att orsaka fara for
nagon annans liv eller hilsa.

Foreslagen lydelse

ningar, dndring och upphédvande av direkti-
ven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &nd-
ring av forordning (EG) nr 1907/2006, nedan
CLP-forordningen,

4) lagen om kosmetiska produkter ( / ) el-
ler Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska pro-
dukter,

5) hilsoskyddslagen (763/1994), eller

6) livsmedelslagen (23/20006),

eller i strid med bestimmelser eller fore-
skrifter som utfirdats eller beslut i enskilda
fall som meddelats med stod av ndamnda lagar
och forordningar tillverkar, behandlar, for el-
ler uppsatligen forsoker fora in i landet, in-
nehar, lagrar, transporterar, haller till salu,
féormedlar eller Overlater varor eller dmnen,
preparat eller foremal sa att gérningen &r dg-
nad att orsaka fara for ndgon annans liv eller
hilsa ska, om inte stringare straff for gér-
ningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for
héilsobrott domas till boter eller fangelse i
hogst sex manader.

Om stréngare straff for gérningen inte fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, doms for hal-
sobrott ocksd den som uppsétligen eller av
grov oaktsamhet i strid med konsumentsi-
kerhetslagen eller bestimmelser eller fore-
skrifter som utfirdats eller beslut i enskilda
fall som meddelats med stéd av den lagen ut-
for, haller till salu eller annars i samband
med sin niringsverksamhet 6verlater en kon-
sumenttjanst sa att girningen dr dgnad att or-
saka fara for ndgon annans liv eller hélsa.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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