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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kosmeettisista
valmisteista ja laiksi rikoslain 44 luvun 1 §:n muuttami-

sesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi uusi
laki kosmeettisista valmisteista. Lisidksi esi-
tyksessd ehdotetaan muutettavaksi rikoslakia.

Uudella lailla pantaisiin tdytintoon kos-
meettisia valmisteita koskeva Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetus.

EU:n kosmetiikka-asetuksessa sdddetddn
kosmeettisten valmisteiden valmistuksesta,
markkinoille saattamisesta ja markkinoilla
saataville asettamisesta. Asetus velvoittaa
yrityksid sellaisenaan. Kansalliseen lakiin si-
séllytettdisiin  EU:n kosmetiikka-asetuksen
valvontaa, toimivaltaisia viranomaisia ja seu-
raamuksia koskevat sddnnokset, sekd kos-
meettisten valmisteiden pakkausmerkint6ja
ja Suomessa sdilytettdvid tuotetietoja koske-
vat kielivaatimukset.

EU:n kosmetiikka-asetusta valvoisivat esi-
tyksen mukaan Turvallisuus- ja kemikaalivi-

296461

rasto ja Tulli. Kunnan ja aluehallintoviraston
tehtdvd poistettaisiin kokonaan. Lé&ikealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskus valvoisi hy-
vdn laboratoriokdytdnnon noudattamista
kosmeettisten valmisteiden ainesosien turval-
lisuustutkimuksia tekevien laboratorioiden
osalta.

Rikoslain terveysrikosta koskevaan sddn-
nokseen liséttéisiin viittaus ehdotettavaan la-
kiin kosmeettisista valmisteista ja EU:n kos-
metiikka-asetukseen.

Lailla kumottaisiin nykyisin voimassa ole-
va laki kosmeettisista valmisteista.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 11
paivand heindkuuta 2013, jolloin EU:n uutta
kosmetiikka-asetusta aletaan tdysimaardisesti
soveltaa.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Euroopan unionissa on annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1223/2009 kosmeettisista valmisteista, jil-
jempéand EU:n kosmetiikka-asetus, jolla yh-
denmukaistetaan EU:ssa valmistettavia ja
markkinoille saatettavia ja markkinoilla saa-
taville asetettavia kosmeettisia valmisteita
koskevat vaatimukset. Asetus on suoraan si-
tovaa lainsdddéantod kaikissa EU:n jdsenmais-
sa. Asetuksella kumotaan kosmeettisia val-
misteita koskeva 27 padivini heindkuuta 1976
jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisesti
annettu neuvoston direktiivi 76/768/ETY 11
paivistd heindkuuta 2013 lukien. Suomessa
asetuksen valvontaviranomaisista, toimival-
taisista viranomaisista, seuraamuksista ja
kosmeettisten valmisteiden kielivaatimuksis-
ta sdddettdisiin uudessa laissa kosmeettisista
valmisteista.

2 Nykytila
2.1 Tausta

Kosmeettisia valmisteita koskevan lainsdé-
ddnnén valmisteluvastuu siirrettiin  ty6- ja
elinkeinoministeri6ltid sosiaali- ja terveysmi-
nisteriolle 1 pdivéstd tammikuuta 2013 alka-
en ministerididen kansliapéillikéiden teke-
milld pédidtokselld. Kosmeettisia valmisteita
koskevan lainsddddnnon tarkoituksena on
ihmisten terveyden suojelu. S#intelylld on
liittymékohtia useisiin muihin sosiaali- ja
terveysministeriéon vastuulla oleviin lainsé-
dénnon aloihin.

2.2 Lainsidéddénto ja kiytinto
Euroopan unionin kosmetiikkalainsd4dant6

Kosmeettisten valmisteiden koostumusta
EU:ssa sddnnellddn kosmeettisia valmisteita
koskevalla jasenvaltioiden lainsddddnnon 13-
hentdmisestd 27 pdivdnd heindkuuta 1976
annetulla neuvoston direktiivilld

76/768/ETY, jdljempind kosmetiikkadirek-
tiivi. Direktiivin ensisijainen tavoite on ihmi-
sen terveyden suojelu.

Kosmetiikkadirektiivin liitteissd luetellaan
aineet, joiden kayttd kosmeettisissa valmis-
teissa on kiellettyd (liite II), aineet, joiden
kaytté on rajoituksin sallittua (liite 111) sekd
sallitut vériaineet (liite IV), sallitut sdilonti-
aineet (liite VI) ja sallitut auringonsuoja-
aineet (liite VII). N4itd ainesddntelyd koske-
via liitteitd mukautetaan tieteelliseen ja tek-
niseen kehitykseen sdintelykomiteamenette-
lyssd komission péétokselld 2008/721/EY pe-
rustetun kuluttajien turvallisuutta késittele-
vidn tiedekomitean lausuntojen perusteella.
Lisdksi kosmetiikkadirektiivin liitteessd 1 on
esimerkkiluettelo valmisteista, joita erityises-
ti on pidettdvd kosmetiikkadirektiivin sovel-
tamisalaan kuuluvina. Kosmetiikkadirektii-
vin liitteessd V on lueteltu aineet, joita sisdl-
tavit valmisteet eivit kuulu kosmetiikkadi-
rektiivin soveltamisalaan. T#hén liitteeseen
sisdltyy ainoastaan yksi aine.

Kosmetiikkadirektiivin mukaan kosmeetti-
sen valmisteen kéyttdalue ja kayttotarkoitus
on rajattu siten, ettd terveydenhuollon laitteet
ja tarvikkeet sek#d ladkevalmisteet jaavit
madritelmén ulkopuolelle. Direktiivid ei so-
velleta valmisteisiin, jotka voidaan médritelld
kosmeettisiksi, mutta joita kiytetddn yksin-
omaan suojaamaan sairauksilta. Kosmetiik-
kadirektiivin soveltamisalaan eivédt kuulu
mydskddan valmisteet, jotka sellaisenaan tai
joiden sisdltamait aineet on tarkoitettu nautit-
tavaksi, hengitettidviksi, ruiskutettavaksi tai
istutettavaksi ihmiskehoon.

Kosmetiikkadirektiiviin siséltyvéin yleisen
turvallisuusvaatimuksen mukaan kosmeetti-
nen valmiste ei saa normaaleissa tai ennakoi-
tavissa kéyttdolosuhteissa olla haitallinen
ihmisen terveydelle.

Kosmetiikkadirektiivid on muutettu kaikki-
aan noin 70 kertaa. Suurimmaksi osaksi
muutokset ovat koskeneet direktiivin aine-
luetteloita. Itse perussdddostd on muutettu
seitsemin kertaa.

Kosmeettisia valmisteita koskevan jisen-
valtioiden lainsddddnnon lghentdmisestd an-
netun direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta
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kuudennen kerran annettu neuvoston direk-
tiivi  93/35/ETY, jiljempini kosmetiikka-
direktiivin 6. muutos, annettiin 14 pdivini
kesdkuuta 1993. Téssd direktiivissd sdddettiin
muun muassa velvollisuudesta ilmoittaa
kosmeettisen valmisteen ainesosat valmis-
teen merkinnoissd. Aiempaa suurempaa
avoimuutta kosmeettisten valmisteiden koos-
tumuksen osalta pidettiin tarpeellisena, koska
kosmeettisten  valmisteiden — markkinoille
saattaminen ei edellytd ennakkohyviksyntda.
Ainesosatietojen  ilmoittamisvelvollisuuden
lisdksi kosmetiikkadirektiivin 6. muutoksessa
tdsmennettiin erditd muita pakkausmerkint6ja
koskevia vaatimuksia.
Kosmetiikkadirektiivin 6. muutoksessa
sdddettiin myos tiedoista, jotka elinkeinon-
harjoittajan on pidettdvd toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla. Saatavilla on oltava
kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen kosmeettisen
valmisteen tunnistamisen, laadun, turvalli-
suuden arvioinnin sekd valmisteen viitettyjen
vaikutusten arvioinnin osalta. Direktiivissa
sdddettiin myos elinkeinonharjoittajalle vel-
vollisuus tehdd rekisterdinti-ilmoitus toimi-
valtaiselle viranomaiselle ennen kosmeetti-
sen valmisteen markkinoille saattamista.
Keskeinen sddnnos kosmetiikkadirektiivin
6. muutoksessa oli kielto saattaa markkinoille
eldinkokeilla testattuja kosmeettisia valmis-
teita. Direktiivissd sdddettiin, ettd sellaisten
kosmeettisten valmisteiden, jotka siséltdvat
ainesosia tai niiden yhdistelmis, jotka on tes-
tattu kosmetiikkadirektiivin vaatimusten tiyt-
tdmiseksi eldinkokeilla 1 pdivan tammikuuta
1998 jilkeen, markkinoille saattaminen Eu-
roopan unionin jésenvaltioissa on kiellettiava.
Jos eldinkokeita tyydyttavilld tavalla korvaa-
vien menetelmien kehittdmisessd ei edistytd
riittdvasti mainittuun ajankohtaan mennessi,
Euroopan komissio voi antaa ehdotuksen
eldinkokeilla testattujen kosmeettisten val-
misteiden markkinointikiellon tdytintoonpa-
non lykk#ddmiseksi riittdviksi miérdajaksi,
kuitenkin vahintdin kahdeksi vuodeksi. Kiel-
lon voimaantuloa lykittiin kaksi kertaa: ensin
17 pdivéand huhtikuuta 1997 annetulla komis-
sion direktiivilldi 97/18/EY sen mdiédrdajan
lykkadmisestd, jonka jidlkeen on kiellettyd
kayttdd eldinkokeita kosmeettisten valmistei-
den ainesosien tai niiden yhdistelmien tes-
taamiseen 30 piivddn kesdkuuta 1998 asti ja

toisen kerran 19 pidivani kesdkuuta 2000 an-
netulla komission direktiivilla 2000/41/EY
sen médrdajan lykkédamisestd toisen kerran,
jonka jilkeen on kiellettyd kdyttdd eldinko-
keita kosmeettisten valmisteiden ainesosien
tai niiden yhdistelmien testaamiseen 30 pii-
vadn kesdkuuta 2000 asti. Eldinkokeilla tes-
tattujen kosmeettisten valmisteiden markki-
noille saattamista koskeva kielto kumottiin
Euroopan unionin kosmetiikkalainsdddannos-
td takautuvasti 27 pdivand helmikuuta 2003
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivillda 2003/15/EY kosmeettisia val-
misteita koskevan jidsenvaltioiden lains#i-
dannon 1dhentdmisestd annetun neuvoston di-
rektiivin 76/768/ETY muuttamisesta, jiljem-
pind kosmetiikkadirektiivin 7. muutos.
Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella
muutettiin kosmeettisten valmisteiden koos-
tumusta koskevia vaatimuksia. Syopéd aihe-
uttavien, perim#i vaurioittavien ja lisddnty-
miselle vaarallisten aineiden eli CMR-
aineiden k#yttd kosmeettisissa valmisteissa
kiellettiin. Samoin kiellettiin sellaisten kos-
meettisten valmisteiden markkinoille saatta-
minen, jotka on testattu eldinkokeella tai jot-
ka siséltavit ainesosia tai niiden yhdistelmis,
jotka on testattu eldinkokeella kosmeettisia
valmisteita koskevien vaatimusten tdyttdmi-
seksi sen jdlkeen, kun kyseisen eldinkokeen
korvaava vaihtoehtoinen testausmenetelma
on validoitu ja hyviksytty. Direktiivissid
my0s kiellettiin testaamasta valmiita kos-
meettisia valmisteita ja kosmeettisia ai-
nesosia ja niiden yhdistelmid eldinkokeella
sen jilkeen, kun kyseisen eldinkokeen kor-
vaava vaihtoehtoinen testausmenetelmid on
validoitu ja hyvéksytty.
Kosmetiikkadirektiivin 7.  muutoksella
muutettiin kosmeettisten valmisteiden mer-
kintdvaatimuksia. Kosmeettisiin valmistei-
siin, joiden sdilyvyysaika on yli 30 kuukaut-
ta, on merkittdvd ajanjakso, jonka aikana
valmistetta voi kéyttdd ilman ihmisen tervey-
delle aiheutuvaa haittaa sen jdlkeen, kun
valmiste on avattu. Kosmetiikkadirektiivin
liitteeseen 111 liséttiin 26 hajusteena kaytettd-
vdd ainesosaa, joiden on todettu yleisesti ai-
heuttavan allergisia reaktioita. Nimi ai-
nesosat on ilmoitettava ainesosaluettelossa
omalla nimellddn niiden kdyttdtarkoituksesta
riippumatta.  Direktiivissd  tdsmennetidin



HE 49/2013 vp 5

my0s vaatimuksia, joiden on tdytyttdvd, mi-
kili elinkeinonharjoittaja haluaa esittdd kos-
meettisesta valmisteesta viitteitd, joiden mu-
kaan valmistetta ei ole testattu eldinkokeella.

Kosmetiikkadirektiivin 7.  muutoksella
muutettiin myds tuotekohtaisia tietoja koske-
via vaatimuksia. Turvallisuusarviointia kos-
kevia vaatimuksia tismennettiin silti osin, et-
téd tietyille tuoteryhmille tulee tehdi erityinen
turvallisuusarviointi. Tuotekohtaisiin tietoi-
hin tulee sisdltyd myos tiedot kaikista eldin-
kokeista, jotka on tehty kosmeettisen valmis-
teen tai sen ainesosien kehittimisen tai tur-
vallisuuden arvioinnin yhteydessd. Lisdksi
sdddetddn, ettd kosmeettisen valmisteen
koostumusta koskevien direktiivissd tarkoi-
tettujen tietojen sekd kosmeettisesta valmis-
teesta aiheutuneita haitallisia vaikutuksia
koskevien tietojen on oltava yleison saatavil-
la.

Kansallinen lainsdiddianto

Suomessa noudatettava kosmetiikkalain-
sddadantd perustuu Euroopan unionin kosme-
tiikkalainsadadéntoon, jonka tdytdntoonpanos-
ta sdaddetddn kosmeettisista valmisteista anne-
tussa laissa (22/2005), jaljempéni kosmetiik-
kalaki, ja sen nojalla kosmeettisista valmis-
teista annetussa kauppa- ja teollisuusministe-
rion asetuksessa (75/2005), jdljempénid kaup-
pa- ja teollisuusministerion asetus. Kosme-
tiikkalain nojalla on lisdksi annettu tyé- ja
elinkeinoministerion asetus kosmeettisten
valmisteiden eldinkoekielloista (108/2009).
Kosmetiikkadirektiivin ainesddntelyd koske-
vat liitteet [I—VII siséltyvit kauppa- ja teol-
lisuusministerion asetukseen. Ainesdédntelyd
koskevat liitemuutokset on pantu tdytdnt6on
ministerién asetuksilla.

Kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
valvontaan sekd muiden kosmetiikkalain ja
sen nojalla annettujen sddnndsten noudatta-
misen valvontaan sovelletaan kuluttajaturval-
lisuuslakia (920/2011). Kuluttajaturvallisuus-
lain mukaisesti kosmetiikan valvonnasta vas-
taavat Turvallisuus- ja kemikaalivirasto seka
Tulli. My6s kunnilla ja aluehallintovirastoilla
on toimivalta valvoa kosmeettisia valmistei-
ta.

Kosmeettisiin  valmisteisiin  sovelletaan
myo6s sddnnoksid, jotka sisdltyvit kulutusta-

varoista ja kuluttajapalveluksista annettavista
tiedoista annettuun valtioneuvoston asetuk-
seen (613/2004). Aerosoleihin sovelletaan li-
siksi aerosoliasetusta (1433/1993).

Kosmetiikkalain soveltamisalaan kuuluvat
vaatimukset, jotka koskevat kosmeettisten
valmisteiden turvallisuutta ja koostumusta,
kosmeettisten valmisteiden testauksessa kiy-
tettdvid eldinkokeita sekd kosmeettisesta
valmisteesta kuluttajalle, toiselle elinkeinon-
harjoittajalle tai viranomaiselle annettavia
tietoja. Laki sisdltdd sddnnokset kosmeettis-
ten valmisteiden koostumusta ja pakkaus-
merkintdjd koskevista perusvaatimuksista.
Niiltd osin tarkemmat sdénnokset on annettu
kauppa- ja teollisuusministerion asetuksella.

Kosmetiikkalaissa sdddetddn elinkeinon-
harjoittajan velvollisuudesta huolehtia siité,
ettd kosmeettinen valmiste ei aiheuta riskia
ihmisen terveydelle sekd kosmeettisten val-
misteiden valvonnasta.

Laissa sdddetddn myo6s kosmeettisten val-
misteiden koostumusta koskevista yleisistd
vaatimuksista. Laissa kielletddn kayttiméasta
kosmeettisissa valmisteissa ainesosia, joiden
on todettu aiheuttavan riskid ihmisen tervey-
delle. Laissa sdddetddn myos sellaisista ai-
nesosista, joiden turvallinen kiytto kosmeet-
tisissa valmisteissa edellyttdd maarittyjen
edellytysten tai rajoitusten noudattamista.
Koostumusta koskevat tarkemmat sédénnokset
on annettu kauppa- ja teollisuusministerién
asetuksella.

Laissa kielletdsdn valmiiden kosmeettisten
valmisteiden testaaminen Suomessa eldinko-
keilla kosmeettisille valmisteille sdddettyjen
vaatimusten tdyttdmiseksi. My06s kosmeettis-
ten ainesosien ja niiden yhdistelmien testaa-
minen Suomessa eldinkokeilla on kielletty.
Laki ja sen nojalla annetut sddnnokset sisil-
tavat lisdksi eldinkokeilla testattujen kos-
meettisten valmisteiden markkinoille saatta-
mista koskevan kiellon 11 pdivind maalis-
kuuta 2013 alkaen. Lisdksi kielletdédn sellais-
ten kosmeettisten valmisteiden markkinoille
saattaminen, jotka siséltdvit ainesosia tai nii-
den yhdistelmid, joita on testattu eldinkokeil-
la sen jilkeen kun vaihtoehtoinen menetelma
on validoitu ja hyviksytty. Tdmén valmistei-
den ja ainesosien testauskiellon ja siihen liit-
tyvdin markkinointikiellon voimaantulosta
sdddetddn tyo- ja elinkeinoministerion ase-
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tuksella. Niin ik#4n laissa sdddetddn eldinko-
keita koskevien viitteiden esittdmisestd kos-
meettisen valmisteen pakkauksessa tai muus-
sa markkinoinnissa.

Kosmeettisten  valmisteiden  pakollisia
merkint6jd koskevat vaatimukset sisdltyvit
lakiin, mutta niiden osalta tarkemmat sédén-
nokset on annettu kauppa- ja teollisuusminis-
terion asetuksella.

Laki sisaltdad myos keskeiset elinkeinonhar-
joittajan velvollisuuksia koskevat sddnnokset.
Lakiin siséltyy keskeiset vaatimukset rekiste-
rointi-ilmoituksen tekemisestd ennen kos-
meettisen valmisteen saattamista markkinoil-
le, velvollisuudesta pitdd tuotekohtaiset tie-
dot toimivaltaisten viranomaisten saatavilla,
kosmeettisen valmisteen turvallisuusarvioin-
nista vastaavan henkilon pitevyydestd sekd
analyysimenetelmid ja puhtausvaatimuksia
koskevista vaatimuksista. Tarkemmat sdén-
nokset ndiden velvollisuuksien noudattami-
sesta on annettu kauppa- ja teollisuusministe-
rion asetuksella. Laissa sdddetddan myos elin-
keinonharjoittajan ~ mahdollisuudesta  lii-
kesalaisuuksien suojaamiseksi hakea lupaa
olla ilmoittamatta yksi tai useampi ainesosa
kosmeettisen valmisteen ainesosaluettelossa.
Tarkemmat sdédnnokset lupahakemuksen te-
kemisestd ja sen kisittelemisestd sisdltyvit
kauppa- ja teollisuusministerién asetukseen.

2.3 Kansainvilinen kehitys seki ulko-
maiden ja EU:n lainsdidanto

Kosmetiikkalainsdddidntd on EU:ssa har-
monisoitua lainsdddiantdd, jota on tarkoitus
noudattaa kaikissa EU-maissa samalla taval-
la. EU:n kosmetiikka-asetus tuli voimaan 11
pdivind tammikuuta 2010 ja se korvaa ny-
kyisen kosmetiikkadirektiivin 11 pdivéstd
heindkuuta 2013 lukien.

EU:n kosmetiikka-asetus on valmisteltu
niin sanotulla uudelleenlaadintatekniikalla,
jossa sekd kodifioitiin yhteen sdddékseen di-
rektiiviin aiemmin tehdyt muutokset ettd
muutettiin  tiettyjd  kosmetiikkadirektiivin
saannoksid. Uudelleenlaadintatekniikan pe-
ruslahtokohta on, ettei siind tehdid sisdllon
kannalta merkittivii muutoksia olemassa
olevaan lainsdddant66n, vaan kyse on ldhinni
teknisistdi mukautuksista. Niin ollen EU:n

kosmetiikka-asetus perustuu pitkélti voimas-
sa olevaan direktiiviin ja siten myds niihin
periaatteisiin, joista sdddetddn edelld kuvatun
mukaisesti kansallisessa kosmetiikkalaissa.

Kosmetiikka-asetuksen keskeisimmat muu-
tokset itse sdddosinstrumentin muutoksen li-
sdksi liittyvét vastuuhenkilon velvoitteiden
tismentimiseen, vastuuseen tuotteiden toimi-
tusketjun jéljittdmisestd, turvallisuuden arvi-
ointia koskeviin tdsmennyksiin ja tuotteiden
ilmoittamiseen sovellettavaan uuteen menet-
telyyn.

Asetus sisdltdd lisdksi uutta sdéntelyd mitd
tulee kosmeettisiin valmisteisin siséltyviin
nanomateriaaleihin. Asetus sisdltdd ensinnéa-
kin nanomateriaalin mééritelmén. Nanomate-
riaaleja siséltdvistd valmisteista tulee tehda
ennakkoilmoitus komission ylldpitdméaan tie-
tokantaan silloin, kun kyseessd on nanomuo-
toinen aine, jota ei ole jo erikseen hyviksytty
kosmetiikkak&yttoon. Lisdksi nanomateriaa-
leja siséltdvien valmisteiden pakkausmerkin-
toihin tulee merkitd erikseen nanomateriaa-
limuodossa oleva ainesosa.

Syopdd aiheuttavien, sukusolujen perimii
vaurioittavien ja lisddntymiselle vaarallisten
aineiden eli CMR-aineiden k#yttdé on 14ht6-
kohtaisesti kiellettyd. Kategorian 2 aineiden
kaytté on mahdollista, jos kuluttajien turval-
lisuutta késitteleva tiedekomitea on arvioinut
kdyton ja todennut sen olevan turvallista. Ka-
tegorian 1A ja 1B aineiden kdyt6n osalta tul-
laan soveltamaan uutta hyvaksymismenette-
lyd. Niiden aineiden kaytté kosmetiikassa
voidaan sallia tiettyjen edellytysten tdyttyes-
si EU:n kosmetiikka-asetuksen 15 artiklan
mukaisesti. Niitd edellytyksid ovat aineen
hyviksytty kiytto elintarvikkeissa, ja se, ettei
sopivia korvaavia aineita ole kiytettdvissd,
tiedot aineelle altistumisesta ovat saatavilla
ja ettd tiedekomitea on arvioinut aineelle al-
tistumisen kosmetiikan kautta ja todennut sen
kayton turvalliseksi kosmetiikassa. Asetus si-
saltad lisdksi sdannoksen, jonka mukaan ko-
konaisaltistumista kategoriaan 1A ja 1B kuu-
luville aineille arvioidaan yhteistydssd mui-
den keskeisten alojen kanssa. Viranomaisten
rajat ylittavastd hallinnollisesta yhteistyostd
sdddetddn myos aiempaa yksityiskohtaisem-
min. Asetuksen myo6td lainsddadantoon lisdt-
tiin uusia médritelmid sekd sisdllytettiin viit-
taukset harmonisoituihin standardeihin. Val-
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misteiden pakkausmerkintdjd koskeviin vaa-
timuksiin tehtiin vdhiisid muutoksia.

Muiden maiden lainsdddianto
Yhdistyneet Kuningaskunnat

Yhdistyneissd ~Kuningaskunnissa EU:n
kosmetiikkalainsdddantd on pantu tdytdntoon
18 pdiviand kesdkuuta 2008 voimaantulleella
asetuksella (Statutory Instrument) kosmeet-
tisten valmisteiden turvallisuudesta (The
Cosmetic Products Safety Regulations). Ase-
tus on annettu kuluttajasuojalain (Consumer
Protection Act) nojalla ja sen soveltamisala
vastaa kosmetiikkadirektiivin soveltamisalaa.
Asetukseen on sisdllytetty kosmeettiselta
valmisteelta vaadittujen turvallisuusvaati-
musten lisdksi myos tiettyjd kuluttajaturvalli-
suuslain turvallisuusvaatimuksia. Valvonnan
osalta sovelletaan kuluttajaturvallisuuslakia.

Kosmeettisten valmisteiden merkint6ja
koskevat vaatimukset vastaavat 1dhtokohtai-
sesti direktiivin vaatimuksia. Asetuksessa on
kuitenkin kiinnitetty erityisesti huomiota ti-
lanteisiin, joissa kosmeettinen valmiste myy-
dddn ilman pakkausta. Asetuksessa on sdin-
nokset rekisterointi-ilmoituksen tekemisesti,
tuotekohtaisten tietojen ylldpitdmisestd, tur-
vallisuusarvioinnista vastaavan henkilén pé-
tevyydestd, liikesalaisuuden suojaamiseksi
sekd kosmeettisten valmisteiden koostumusta
koskevien tietojen antamisesta l4dkinnillisen
hoidon turvaamiseksi. Asetuksessa on myos
eldinkokeilla testattuja kosmeettisia valmis-
teita koskeva markkinointikielto.

Ruotsi

Ruotsissa kosmetiikka- ja hygieniatuotteita
koskeva siddntely kuuluu ympéristélainsaa-
ddnnon alueelle. Kosmeettisia valmisteita
koskevien tarkempien méardysten antaminen
ja valvonta kuuluu Ruotsin Lidkelaitokselle
(Lakemedelsverket). Kosmeettisten valmis-
teiden eldinkokeista sdddetddn erikseen eldin-
suojelusdddoksissd. Ruotsin lainsddddnnon
mukaan toiminnanharjoittaja voidaan vel-
voittaa antamaan tietoja myds tuotteen ympa-
ristovaikutuksista.

Kosmeettisia valmisteita koskevan lainsdé-
ddnnén valvonnasta vastaavat Lidkelaitos ja
kunnat. Myos ladkéreilld on mahdollisuus ra-
portoida sivuvaikutuksista erityiseen rekiste-
riin.

Norja

Norjan kosmetiikkalainsdddantd perustuu
kosmetiikka- ja vartalonhoitotuotteista annet-
tuun lakiin (lov om kosmetikk og kroppsplei-
eprodukt m.m. (kosmetikklova)), joka tuli
voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2006. Laki
kattaa kosmeettisten valmisteiden ohella
muun muassa eldimille tarkoitetun kosmetii-
kan, tatuointivérit ja ihon alle injektoitavat
valmisteet. Tarkemmat méaardykset on annet-
tu kosmetiikka-asetuksilla  (kosmetikkfor-
skrift), joilla on myos pantu tdytintoon Eu-
roopan unionin kosmetiikkalainsdadanto.
Kosmetiikka-asetusten soveltamisala kattaa
ainoastaan ihmisille tarkoitetut kosmetiikka-
ja vartalonhoitotuotteet. Norjassa kosmetiik-
kalainsddaddntd kuuluu terveysministerion
vastuulle (Helse- og omsorgsdepartementet).
Lainsddddnnon toimeenpanosta ja valvonnas-
ta vastaa péadasiallisesti elintarvikeviran-
omainen (Mattilsynet).

2.4 Nykytilan arviointi

Talld hetkelld voimassa olevan kosmetiik-
kalainsdddidnnon periaate on, ettd markkinoil-
le saa saattaa ainoastaan turvallisia tuotteita
ja vastuu kosmeettisen valmisteen vaatimus-
tenmukaisuudesta ja turvallisuudesta on toi-
minnanharjoittajalla. Sama periaate siilyy
EU:n kosmetiikka-asetuksessa.

Merkittdvd muutos tdssd yhteydessd on
sdadosinstrumentin muutos direktiivistd ase-
tukseksi. Sen myo6td EU:n kosmetiikkalain-
sdadanto tulee suoraan sovellettavaksi oikeu-
deksi kaikissa jdsenvaltioissa. EU:n kosme-
tiikka-asetuksessa sdddetddn kuitenkin jésen-
valtion velvollisuudesta antaa sddnnokset
asetuksen sddnnosten rikkomiseen sovellet-
tavista seuraamuksista ja niiden tdytdnt6on-
panon varmistamisesta. S#ddettyjen seuraa-
musten on oltava tehokkaita, oikeasuhtaisia
ja varoittavia. Kansallisesti seuraamuksista
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sdddetddn nykyisellddn kuluttajaturvallisuus-
laissa.

Kansallinen lainséadant6 uudistettiin téysin
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksen tdytin-
toonpanon yhteydessd. Tédtd ennen kosmeet-
tisia valmisteita koskeva sddntely annettiin
tuoteturvallisuuslain (75/2004) nojalla. Kan-
sallisen uudistuksen jédlkeen tapahtuneet lain-
sddntomuutokset ovat perustuneet unionita-
solla tehtyihin ainekohtaisiin vaatimuksiin,
jotka on pantu tdytdntoon tyo- ja elinkeino-
ministerion asetuksilla. Kéaytdnnossd —ai-
nesddntelyyn ei ole sisdltynyt kansallista
lilkkkumavaraa, vaan unionin méérdykset on
tullut panna tdytdntoon sellaisenaan. EU-
asetuksen myotd ainesdéntely tulee komissi-
on asetuksina suoraan voimaan ilman kansal-
lisia tdytdnt6onpanotoimia.

Suomessa kosmeettisten valmisteiden val-
vonnasta vastaavat nykyisin Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto, Tulli, aluehallintovirastot
ja kunnat. Valvonnasta ja viranomaisten teh-
tdvistd ja valvontakeinoista on sdddetty ku-
luttajaturvallisuuslaissa, johon kosmetiikka-
laissa on valvonnan osalta viittaus. Kuluttaja-
turvallisuuslain mukainen valvonta siséltyy
valtakunnalliseen ympéristéterveydenhuollon
valvontaohjelmaan. Ohjelmassa on priorisoi-
tu aluehallintovirastojen ja kuntien valvonta-
tehtdavad kuluttajalle tarjottavien kosmeettis-
ten palveluiden valvontaan ja ainoastaan pai-
kallisesti valmistettavien kosmeettisten val-
misteiden valvontaan. Turvallisuus- ja kemi-
kaalivirasto on kdytinngssa huolehtinut koko
Suomen markkinoilla olevien valmisteiden
valvonnasta. Tulli valvoo kosmeettisia val-
misteita niitd EU:n ulkopuolelta tuotaessa tai
EU:n sisamarkkinakaupassa.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esitykselld tdytdant6on pantaisiin @ EU:n
kosmetiikka-asetuksen viranomaistehtivii ja
seuraamuksia sekd kosmeettisten valmistei-
den kielivaatimuksia koskevat siddnnokset.
EU:n kosmetiikka-asetus edellyttds, ettd kan-
sallisesti sdddetddn asetuksen toimivaltaisista
viranomaisista, valvonnasta, seuraamuksista
seki kielivaatimuksista.

Toimivaltaiseksi viranomaiseksi esitetddn
Turvallisuus- ja kemikaalivirastoa ja erdiden
artikloiden osalta Tullia.

EU:n kosmetiikka-asetuksen valvontavi-
ranomaisiksi esitetddan Turvallisuus- ja kemi-
kaalivirastoa ja Tullia. Niistd Turvallisuus-
ja kemikaalivirasto valvoisi asetuksen nou-
dattamista siltd osin, kuin on kyse kosmeet-
tisten valmisteiden valmistuksesta, markki-
noille saattamisesta ja asettamisesta saatavil-
le markkinoilla. Tulli valvoisi asetuksen
noudattamista tuotaessa kosmeettisia valmis-
teita Suomeen EU:n ulkopuolelta tai muista
EU-maista. Kunnan ja aluehallintoviraston
tehtdvi esitetddn poistettavaksi kokonaan.

Valvontaviranomaisella olisi oikeus kieltda
lainsddddnnon vastaisen kosmeettisen val-
misteen markkinoille saattaminen, asettami-
nen saataville markkinoilla ja mé&riatd mark-
kinoilta poistamisesta, palautusmenettelysta
ja muista asiaan liittyvistd edellytyksisti.
Mikili kosmeettinen valmiste aiheuttaisi va-
kavaa riskid terveydelle, olisi valvontaviran-
omaisella oikeus madratd viliaikaisesta kiel-
losta, josta ei saa valittaa. Viranomaisella oli-
si my0s oikeus kdyttdd valvonnassaan apuna
patevdd ulkopuolista asiantuntijaa. Viran-
omaisen valvontakeinot vastaisivat suurelta
osin nykyisin kuluttajaturvallisuuslaissa ole-
via valvontaa koskevia sddnnoksia.

Lisédksi laboratorioiden tekemissd turvalli-
suustutkimuksissa noudatettavan hyvin labo-
ratoriokdytdnnén  noudattamista  valvoisi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus,
jolla olisi valvontatehtdvissddn lddkelaissa
(395/1987) médritellyt keinot.

Kosmeettisten valmisteiden pakkausmer-
kint6jen olisi oltava suomeksi ja ruotsiksi.
Suomessa sidilytettdvien tuotetietojen olisi ol-
tava suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi. Pak-
kaamattomana myytdvien kosmeettisten
valmisteiden mukaan olisi liitettdvd valmis-
teen pakkausmerkintjd vastaavat tiedot eril-
lisell4 esitteelld tai muulla selostuksella.

Kosmeettisista valmisteista annettavan lain
12 §:n vienti- ja kauttakuljetuskiellon ja 21 ja
22 §:ssd sdddettyjen toiminnanharjoittajan
velvoitteiden sekd EU:n  kosmetiikka-
asetuksen 5—7 artiklan rikkominen sdidet-
tdisiin rangaistavaksi kosmetiikkarikkomuk-
sena. Lisdksi rikoslakia esitetddin muutetta-
vaksi lisddmailld lain terveysrikoksia koske-
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vaan lukuun viite ehdotettavaan kosmeettisis-
ta valmisteista annettavaan lakiin sekd EU:n
kosmetiikka-asetukseen.

Ehdotettavalla lailla kumottaisiin laki kos-
meettisista valmisteista. Asetustasoisista sdi-
doksistd kumoutuisivat siten myds lain nojal-
la annetut kauppa- ja teollisuusministerion
asetus kosmeettisista valmisteista (75/2005)
sekd ty6- ja elinkeinoministerion asetus kos-
meettisten valmisteiden eldinkoekielloista
(108/2009).

Lakien esitetddn tulevan voimaan 11 péi-
vind heindkuuta 2013, jolloin EU:n kosme-
tiikka-asetusta aletaan tdysimaérdisesti sovel-
taa.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset
Julkistaloudelliset vaikutukset

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston tehtdva
kattaisi esityksen mukaisesti kosmeettisten
valmisteiden  valmistuksen, markkinoille
saattamisen ja markkinoilla saataville aset-
tamisen valvonnan. Nykyisin kunnissa on
valvottu kosmeettisten valmisteiden osalta
vain paikallista valmistusta, ja timé valvon-
tatehtdvd siirrettdisiin Turvallisuus- ja kemi-
kaalivirastolle.

Turvallisuus- ja kemikaalivirastossa on
kaytetty kosmeettisten valmisteiden valvon-
taan arviolta 0,3 henkiloty6vuoden verran.
Valvonnan m#drdd olisi tarpeen lisdtd. Tur-
vallisuus- ja kemikaaliviraston oman arvion
mukaan lisdresurssia tarvittaisiin yhteensid 1—
2 henkil6tyovuoden verran sekd valvontaa et-
td toimivaltaiselle viranomaiselle kosmetiik-
ka-asetuksessa esitettyjen muiden tehtdvien
hoitamista varten. Nykyisessd taloudellisessa
tilanteessa lisdresursseja ei kuitenkaan voida
esittad.

Yritystaloudelliset vaikutukset

Lailla kosmeettisista valmisteista ei sellai-
senaan olisi taloudellisia vaikutuksia yrityk-
sille. Viranomaisen valvontatehtdvd siilyisi
nykyisen kéytdnnon kaltaisena, eikd esi-
tysehdotuksesta aiheutuisi uusia maksullisia

toimintoja. EU:n kosmetiikka-asetuksen toi-
meenpano edellyttdd kosmeettisia valmisteita
valmistavissa ja markkinoille saattavissa yri-
tyksissd kuitenkin tyotd ja uusien sddnnosten
hallintaa. EU:n kosmetiikka-asetus edellyt-
tdd, ettd markkinoilla saataville asetettujen
kosmeettisten valmisteiden on oltava tavan-
omaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa olo-
suhteissa kdytettyind turvallisia ihmisten ter-
veydelle.

Kuntataloudelliset vaikutukset

Kunnissa on arvioitu kéytettavin paikalli-
sen valmistuksen valvontaan vuodessa yh-
teensd noin 10 henkil6tyopdivad, eli noin
0,04 henkilotyovuotta. Vuoden 2011 tietojen
mukaan paikallisia valvontakohteita on noin
140. Aluehallintovirastoissa ei kéytdnnossi
ole kiytetty voimavaroja kosmeettisten val-
misteiden valvontaan.

Kunnissa ja aluehallintovirastoissa kos-
meettisten valmisteiden valvonta poistuisi la-
kisddteisistd tehtdvistd. Valvontatehtidvien
poistamisen lisdksi aluehallintovirastojen
toimivalta kuntien ohjauksessa poistettaisiin
kosmeettisten valmisteiden valvonnan osalta.
Tamé vapauttaisi sekd kunnissa ettd aluehal-

lintovirastoissa jonkin verran resursseja
muuhun ty6hon.
4.2 Vaikutukset viranomaisten toimin-

taan

Kosmeettisten valmisteiden valvonta keski-
tettdisiin Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle
ja Tullille.

Kuluttajaturvallisuuslain mukaisesti kun-
nissa on nykyisin toimivalta valvoa kosmeet-
tisia valmisteita tdysimadriisesti. Aluehallin-
tovirastoilla on my0s toimivalta valvontaan,
mink4 liséksi ne ohjaavat kuntia valvontateh-
tdvassd. Kéytdnnossd kunnissa tehtdvd kos-
meettisten valmisteiden valvonta on ollut
pienimuotoista. Valtakunnallisessa ympdéris-
toterveydenhuollon valvontaohjelmassa on
ohjattu kuntien tekemii valvontaa kuluttaja-
turvallisuuslain  mukaiseen kosmeettisten
palveluiden sekd kosmeettisten valmisteiden
paikallisen valmistuksen valvontaan, ja Tur-
vallisuus- ja kemikaaliviraston tekemdd val-
vontaa koko maan markkinoilla olevien
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kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
valvontaan.  Esitysehdotuksen = mukainen
kosmeettisten valmisteiden valvonnan keskit-
tdminen Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle
ei siten aiheuttaisi merkittdvid muutoksia vi-
ranomaisten valvontatoimintaan.

EU:n  kosmetiikka-asetuksesta aiheutuu
toimivaltaisille viranomaisille, eli Turvalli-
suus- ja kemikaalivirastolle ja Tullille lisda
tyotd sekd perehtymisen ettd uusien velvoit-
teiden kautta. Keskeisid tehtdvid varsinaisen
valvontatehtdvin lisdksi ovat muun muassa
komission ilmoitustietokannan kaytto (13 ar-
tikla), vakavien ei-toivottujen sivuvaikutus-
ten ilmoitusten vastaanotto ja seuraaminen
(23 artikla), hallinnollinen yhteistyé muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa (29 artikla) sekd tuotetietojen toden-
taminen (30 artikla). Lisdksi EU:n kosme-
tiikkka-asetuksen nojalla annetaan komission
asetuksia, joihin perehtyminen yksityiskoh-
taisesti ja joiden valvonta tuovat toimivaltai-
sille viranomaisille lisdd velvoitteita.

Tullissa nykyinen valvontatehtdvd ja kiy-
tidnto sdilyisivit pddosin ennallaan. Tulli val-
voisi edelleen kosmeettisten valmisteiden
maahantuontia sekd EU-alueen ulkopuolelta
ettd EU-alueen siséltd. Tulli soveltaisi val-
vontatehtdvadnsd uutta lakia kosmeettisista
valmisteista, eikd endd kuluttajaturvallisuus-
lakia kuten nykyisin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
Fimea valvoo lddkkeiden ja kemikaalien
osalta lainsdddannossa edellytettdvian hyvin
laboratoriokdytdnnon noudattamista lddkelain
ja kemikaalilain nojalla. Nyt tehtdvadn lisdt-
tdisiin vastaava valvontatehtivd myo6s kos-
meettisten valmisteiden osalta. Kéytdnnossi
Suomessa ei talld hetkelld ole kosmeettisten
valmisteiden turvallisuustutkimuksia tekevid
laboratorioita, joilla olisi hyvén laboratorio-
kaytdnnon mukainen hyviksymispéitos val-
tuutetuksi testauslaboratorioksi.

4.3 Terveys- ja ympiristovaikutukset

Lakiesitykselld  pyritddn  varmistamaan
EU:n kosmetiikka-asetuksen tavoite korkea-
tasoisesta ihmisten terveyden suojelusta sdi-
tdmilld asetuksen valvontaviranomaisista ja
ndiden toimivallasta. Kosmeettisten valmis-
teiden pakkausmerkintdjen kielivaatimukset

varmistavat loppukéyttdjdn kannalta olennai-
sen tiedon saamisen.

Lakiesitykselld ei olisi varsinaisia ympéris-
tovaikutuksia eikd tavoitteita sellaisiksi.
Kosmeettisten valmisteiden ympdaristovaiku-
tuksia ei arvioida EU:n kosmetiikka-
asetuksen mukaisesti. Ainesosien ymparisto-
vaikutusten hallintaan sovelletaan muun mu-
assa EU:n kemikaalilainsdddant64d, jonka tdy-
tdntoonpanosta sdddetdin kemikaalilaissa
(744/1989).

4.4 Yhteiskunnalliset vaikutukset

EU:n kosmetiikka-asetus velvoittaa kos-
meettisia valmisteita markkinoilla saataville
asettavilta yrityksiltd sen varmistamista, ettd
valmiste on turvallinen ihmisen terveydelle.
Vaikka vastuu on toiminnanharjoittajalla, on
viranomaisilla oltava oikeus ja velvollisuus
valvoa riittdvin hallinnollisin keinoin asetuk-
sen noudattamista. Toimiva valvonta on te-
hokasta ja osaavaa, ja viranomaisen valvon-
tapadtos samanlainen kaikkialla Suomessa.
Keskittdmalld valvontatehtdvd Turvallisuus-
ja kemikaalivirastolle ja Tullille luotaisiin
edellytykset kosmeettisten valmisteiden val-
vonnan tehokkuudelle.

5 Asian valmistelu
5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Esitystd on valmisteltu sosiaali- ja terve-
ysministerion asettamassa tyoryhmassa jossa
on ollut edustettuna sosiaali- ja terveysminis-
terid, tyo- ja elinkeinoministerié, Turvalli-
suus- ja kemikaalivirasto, Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos, Ty6terveyslaitos, Tulli se-

kd Teknokemian Yhdistys ry.
5.2 Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen

Lausunnot on pyydetty tyo- ja elinkeino-
ministeri6ltd, ympéristoministerioltd, maa- ja
metsatalousmmlsterlolta oikeusministeriolta,
Valtiovarainministeriéltéi, Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselta, Ty6terveyslaitokselta,
Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta, Tullilta,
Tullilaboratoriolta, Kilpailu- ja kuluttajavi-
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rastolta, Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskukselta, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolta, Elintarviketurvallisuus-
virastolta, aluehallintovirastoilta, Suomen
Kuntaliitto ry:Itd, Teknokemian Yhdistys
ry:1td, Kaupan keskusliitolta, Teknisen Kau-
pan ja Palveluiden Yhdistys ry:Itd, Péivittiis-
tavarakauppa ry PTY:Itd, Kuluttajaliitto-
Konsumentférbundet ry:1td, Helsingin Aller-
gia- ja Astmayhdistykseltd ja Myrkytystieto-
keskukselta.

Tyo6- ja elinkeinoministerid toteaa lausun-
nossaan, ettd pddasiallisesti viranomaisten
nykyiset valvontatehtivit ja kidytinto sdilyvat
ennallaan. Ministerion mukaan on kiinnitet-
tdvd huomiota siihen, miten paikallistason
pienten toimijoiden informointi toteutuu jat-
kossa. Tyo6- ja elinkeinoministeri6 pitdd myos
tarkednd, ettd EU:n uuden kosmetiikka-
asetuksen ja kansallisen kosmetiikkalain
voimaantuloon varaudutaan riittdvin resurs-
sein, koska ne lisddvit viranomaisille kohdis-
tuvia kyselyja sekd neuvonnan ja koulutuk-
sen tarvetta alan toimijoille. Asetuksen myo-
td jasenvaltioille tulee myos uusia tiedonan-
to- ja raportointivelvollisuuksia. Ministerion
mielestd esitetyt valvontakeinot mahdollista-
vat myos niiden kohdentamisen tarkoituk-
senmukaisesti riskinarviointien perusteella.
Ympéristoministerié toteaa lausunnossaan,
ettd valvonnan keskittdminen lakiesityksessé
ehdotetulla tavalla vaikuttaa valvonnan te-
hokkuuden ja resurssien kdytén kannalta
asianmukaiselta. Ympéristoministerio toteaa
edelleen, ettd EU:n kosmetiikka-asetuksessa
ei sdddetd kosmeettisten valmisteiden ympa-
ristovaikutusten arvioinnista ja ympéaristoris-
kien hallinnasta ja esittda titen selvitettdviksi
mahdollisuutta myShemmin sdidnnelld niistd
nykyistd kattavammin.

Oikeusministerio toteaa lausunnossaan, etti
lakiehdotuksen erdissd pykélissd jad epédsel-
viksi milld edellytyksilld niissd sdddettyihin
toimenpiteisiin saa ryhtyd ja ehdotusta tulisi
tdydentdd niiltd osin. Valtiovarainministerio
kannattaa lausunnossaan lakiehdotuksessa
esitettyd valvonnan keskittimistd Turvalli-
suus- ja kemikaalivirastolle ja Tullille seka
valvontatehtdvien poistamista kunnilta ja
aluehallintovirastoilta. Valtiovarainministerio
toteaa, ettd tullin valvontatehtdvit sdilyisivat
padosin entisellddn, eivitkd ehdotetut muu-

tokset toisi Tullille tarvetta lisdresursseihin.
Valtiovarainministerion kisityksen mukaan
aluehallintovirastot eivit ole tehneet kéytin-
non valvontaty6td, mika tulisi huomioida esi-
tyksessd, koska aluehallintoviranomaisille
kuuluvien ohjaustehtdvien poistaminen ei
ndin ollen kdytdnnossd vapauta nédiden viran-
omaisten resurssia muuhun ty6hon.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto kiinnittda
erityistd huomiota lausunnossaan uusien teh-
tdvien edellyttdmien resurssien osoittamiseen
virastolle. Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
esittdd myos lakiesitykseen informatiivisem-
paa kuvausta viranomaisten uusista tehtévis-
td. Tullin rikostorjunta esittdd sdddettdviksi
kosmeettisten valmisteiden maastaviennin
valvontaa koskevista toimivaltuuksista sekd
valtuutta valvontaviranomaisista ainoastaan
Tullille kieltdd tuotteen maahantuonti unio-
nin alueelle. Kilpailu- ja kuluttajavirasto ei
lausunut lakiesityksestd, mutta sen sijaan ky-
seisessd virastossa toimiva kuluttaja-asiamies
toteaa, ettd kuluttaja-asiamichelld on paal-
lekkdinen toimivalta useiden sektoriviran-
omaisten kanssa, mutta valvonnan péillek-
kidisyys ei ole osoittautunut ongelmalliseksi.
Erityisviranomaisen toimivalta on sille kuu-
luvalla erityislainsddddnnon alueella ensisi-
jainen. Kuluttaja-asiamies tdydentdd valvon-
taa yleisen toimivaltansa puitteissa silloin,
kun se on markkinoinnin valvonnan kannalta
tarpeellista. Kuluttaja-asiamies pitdd esityk-
sen sddnngstd viranomaisten yhteistyosta tar-
kednd. Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus pyytdd erityisesti selventimiidn toi-
mivaltuuksia viraston kadytettdvissd olevien
keinojen osalta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto toteaa lausunnossaan, etti se on aiem-
min saattanut sosiaali- ja terveysministerion
tietoon huolensa esteettisten hoitojen ja pal-
veluiden markkinoinnin, turvallisuuden ja
valvonnan sdéntelystd. Virastolla ei ole huo-
mauttamista  lakiehdotukseen kirjattuihin
menettelyihin koskien kosmeettisia valmis-
teita.

Aluehallintovirastoista Eteld-Suomi, Lappi
ja Pohjois-Suomi kannattavat ja pitdvit pe-
rusteltuna lakiehdotuksessa esitettyd kosme-
tiikkalain valvonnan keskittamistd Turvalli-
suus- ja kemikaalivirastolle ja Tullille. It4-
Suomen aluehallintovirasto toteaa, ettd kos-
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meettisten valmisteiden valvontaan liittyvin
tydmédran siirtyminen kunnilta Turvallisuus-
ja kemikaalivirastolle ei aiheuttaisi muutok-
sia kummankaan osapuolen resursseihin.
Valvonnan siirto pois kunnilta uhkaisi kui-
tenkin valvonnan tasapuolisuutta maan eri
osissa. Suomen Kuntaliitto ry toteaa lausun-
nossaan lakiehdotuksen olevan linjassa val-
misteilla olevan kemikaalilakiuudistuksen
kanssa.

Teknokemian Yhdistys ry ja Teknisen
Kaupan ja Palveluiden Yhdistys ry painotta-
vat lausunnoissaan, ettd kansallisen kosmeet-
tisia valmisteita koskevan lain tulee vastata
tdysin EU:n kosmetiikka-asetuksen vaati-
muksia, eiki silld saa tuoda kansallisia poik-
keamia asetukseen ndhden. Lausunnoissa esi-
tetddn harkittavaksi, onko kansallisessa s#i-
doksessd tarpeen maédrittdd “toiminnanhar-
joittaja”, vaikka termi erdiden muiden lakien
madritelmiin  kuuluukin. Teknokemian Yh-
distys ry:n ja Teknisen Kaupan ja Palvelui-
den Yhdistys ry:n lausunnoissa esitetddn
muutettavaksi lakiehdotuksen kohtia, jossa
esitetddn viranomaisten oikeudesta saada
vastuuhenkiloiltd valmisteisiin liittyvié tieto-
ja. Lausuntojen mukaan sdddostekstid tulisi
mainittua asiaa késittelevissd kohdissa muut-
taa vastaamaan kosmetiikka-asetuksen vaa-
timuksia, joissa esitetddn viranomaisten oi-
keus tutustua tuotetietoihin. Péivittdistavara-
kauppa ry painottaa lausunnossaan, ettd sel-
keyden wvuoksi lakiehdotuksessa on hyvi
kayttdd vain kosmetiikka-asetuksen mééri-
telmid. Pdivittdistavarakauppa ry toteaa lau-
sunnossaan, etti 1dhtokohtaisesti valvonta tu-
lee kohdentaa valmisteiden vastuuhenkil6i-
hin ja vain erityistilanteissa valmisteiden ja-
kelijoihin.

Myrkytystietokeskus toteaa lausunnossaan,
ettd vaikka EU:n kosmetiikka-asetuksen kan-
sallinen toimeenpano ei varsinaisesti liity sen
toimintaan, on tirkedd ettd lakiehdotuksen si-
sdltdimat mahdollisuudet riskitilanteiden es-
tdmiseen ja niihin puuttumiseen tulevat sda-
detyksi. Esitykset vaikuttavat Myrkytystieto-
keskuksen ndkokulmasta perustelluilta ja
kannatettavilta.

Lausunnoissa esitetyt huomiot on mahdol-
lisuuksien mukaan otettu huomioon esityksen
viimeistelyssa.

Lisdksi esitysehdotus on késitelty kunnal-
listalouden- ja hallinnon neuvottelukunnassa
12 pdivand maaliskuuta 2013.

6 Riippuvuus muista esityksisti

Esityksessd ehdotetaan, ettd rikoslain ter-
veysrikoksia koskevaan 44 lukuun liséttéisiin
viittaus EU:n kosmetiikka-asetukseen. Halli-
tuksen esitykselld Eduskunnalle kemikaali-
laiksi sekd laeiksi erdiden siihen liittyvien la-
kien muuttamisesta (HE 38/2013 vp.) on esi-
tetty muutettavaksi vastaavaa rikoslain koh-
taa. Mainittu hallituksen esitys annettiin
4 paivéand huhtikuuta 2013 ja siind esitettyjen
lakien olisi tarkoitus tulla voimaan 1 pédivand
syyskuuta 2013. Eduskuntaa pyydetdin
huomioimaan valiokuntakisittelyssd  esi-
tysehdotuksen sekd mainitun hallituksen esi-
tyksen rikoslakia koskevien sddnnosten vili-
nen suhde.

Mainitussa esityksessd kemikaalilaiksi eh-
dotetaan myo6s EU:n kemikaalilainsddaddnnon
valvonnan keskittdmistd markkinavalvonnan
osalta Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle, ja
kunnan kemikaalivalvontaviranomaisen teh-
tdvin poistamista. Esitykselld esitetddn lisa-
yksid vuoden 2014 budjettiin. Vaikka esityk-
selld uudeksi laiksi kosmeettisista valmisteis-
ta ei esitetd Turvallisuus- ja kemikaaliviras-
tolle lisdd resursseja, on tdménkin esityksen
johdosta erityisen tarpeellista ettd kemikaali-
lain mukaiset esitykset toteutuvat.

Kosmeettisista valmisteista annettavaksi
ehdotetun lain 2 §:n 5 momentissa viitataan
koe-eldintoiminnasta annettuun lakiin
(62/2006). Eduskunnalle on annettu hallituk-
sen esitys laeiksi tieteellisiin tai opetustarkoi-
tuksiin kiytettdvien eldinten suojelusta sekd
eldinsuojelulain muuttamisesta (HE
150/2012 vp.) 1 pdivdnd marraskuuta 2012.
Mainitussa lakiehdotuksessa tieteellisiin tai
opetustarkoituksiin kdytettdvien eldinten suo-
jelusta on ehdotettu kumottavaksi nykyisin
voimassa oleva laki koe-eldintoiminnasta.
Eduskunta on hyviksynyt timén lain 26 péii-
véani huhtikuuta 2013, mutta lakia ei ole vield
vahvistettu. Eduskuntaa pyydetddn téten
huomioimaan valiokuntakésittelyssd uuden
kosmeettista valmisteista esitetyn lain 2 §:n
sekd mainitun lain vilinen suhde.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut
1.1 Laki kosmeettisista valmisteista

1 luku Yleiset siinnokset

1 §. Lain soveltamisala. Pykilédssi esite-
tddn lain soveltamisalaksi kosmeettisista
valmisteista annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009
(EU:n kosmetiikka-asetus) tdytéintoonpanoa.
Soveltamisala rajautuisi siten valvonnan
osalta niihin sddnnoksiin, joita EU:n kosme-
tiikka-asetus sisdltédd ja joista esitetyssd laissa
sdddetdan. Lailla ei myoskddn sdddettdisi
kansallisista erityisvelvoitteista muilta osin,
kuin mitd on vilttimitontda EU:n kosmetiik-
ka-asetuksen tdytdntoon panemiseksi. EU:n
kosmetiikka-asetus koskee kaikkia kosmeet-
tisia valmisteita, joita saatetaan markkinoille
tai asetetaan saataville markkinoilla EU-
alueella. Eri toimijoiden velvoitteet médriy-
tyvidt EU:n kosmetiikka-asetuksen 2 artiklan
mukaisten valmistajan, jakelijan, markkinoil-
la saataville asettamisen, markkinoille saat-
tamisen ja maahantuonnin mééritelmien mu-
kaisesti. Lain soveltamisala seuraisi EU:mn
kosmetiikka-asetuksen soveltamisalaa ja ase-
tuksessa esitettyjd médritelmid. Lahtékohtana
on, ettei EU:n kosmetiikka-asetusta eiki esi-
tettyd lakia sovelleta kuluttajan omaan kéyt-
toonsd valmistamiin kosmeettisiin valmistei-
siin. EU:n kosmetiikka-asetusta ja siten esi-
tettyd lakia sovelletaan sekd ammattikdytta-
jélle ettd kuluttajalle toimitettaviin kosmeet-
tisiin valmisteisiin, ja jakelukanavasta riip-
pumatta.

2§. Suhde muihin sdddoksiin. Pykélan
1 momentin mukaan lakia ei sovellettaisi
ladkelaissa (395/1987) tarkoitettuihin 144k-
keisiin eikd terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetussa laissa (629/2010) tarkoi-
tettuihin terveydenhuollon laitteisiin ja tar-
vikkeisiin. Lakia ei myoskéddn sovellettaisi
uudessa 1 pdividnid syyskuuta 2013 voimaan-
tulevaksi tarkoitetussa kemikaalilaissa ( / )
tarkoitettuihin biosidivalmisteisiin. Vastaavat

soveltamisalan rajaukset sisidltyvdit EU:n
kosmetiikka-asetuksen johdantotekstiin.
Valmiste katsotaan kosmeettiseksi valmis-
teeksi tapauskohtaisesti, ja arviossa otetaan
huomioon kaikki valmisteen ominaisuudet.
Ladkkeille, terveydenhuollon laitteille ja tar-
vikkeille sekd biosidivalmisteille on kyseisis-
sd sektorisdddoksissd tarkat méadrittelyt, eiké
kosmeettinen valmiste kuulu ndihin tuote-
ryhmiin. Kéytinnossd on kuitenkin tilanteita,
joissa valmisteella on monia ominaisuuksia
ja arviointi on tehtdvd tapauskohtaisesti.
Valmisteen kuulumisen lddkelain piiriin ar-
vioi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus (Fimea), ja kuulumisen terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
piiriin Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto (Valvira). Biosidivalmisteen
médritelma sisdltyy kemikaalilakiin ja biosi-
divalmisteiden asettamisesta saataville mark-
kinoilla annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EU) N:o 528/2012.
Biosidivalmisteita koskevan lainsddadannon
toimivaltainen viranomainen on Turvalli-
suus- ja kemikaalivirasto.

Hallituksen esityksessd eduskunnalle ke-
mikaalilaiksi (HE 38/2013 vp.) lain sovelta-
misalaan sisdltyy seitsemdn Euroopan unio-
nin kemikaaleja koskevaa asetusta, jotka vel-
voittavat toiminnanharjoittajia sellaisenaan.
Tatd kemikaalilain 4 §:ss4 mddriteltyd Eu-
roopan unionin kemikaalilainsdddint6d so-
velletaan kosmeettisiin valmisteisiin siten,
kuin kussakin EU-asetuksessa erikseen s&-
detddn. Esimerkiksi aineiden ja seosten luo-
kituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta
sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY
muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta
(EY) N:o 1272/2008, jéljempand CLP-
asetus, ei sovelleta kosmeettisiin valmistei-
siin silloin, kun on kyseessd lopullisessa
muodossa oleva aine tai seos, joka on tarkoi-
tettu loppukayttdjille. Kosmeettisten valmis-
teiden ainesosiin sen sijaan sovelletaan CLP-
asetusta.
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Pykéldn 2 momentin mukaisesti lakia so-
vellettaisiin myds tuotteiden kaupan pitdmi-
seen liittyvéda akkreditointia ja markkinaval-
vontaa koskevista vaatimuksista annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 765/2008 toimeenpanoon tissi
laissa  tarkoitetun = kosmetiikkavalvonnan
osalta. Kyseinen EU-asetus on sellaisenaan
velvoittavaa sddntelyd, ja sisdltid myds vi-
ranomaisia koskevia sdidnnoksid markkina-
valvontaan liittyvistd toimista, kuten vakavaa
riskid aiheuttavien tuotteiden poistamisesta
markkinoilta, tullitarkastuksista sekd tiedon-
vaihdosta ja yhteydenpidosta muiden Euroo-
pan unionin jasenmaiden ja Euroopan komis-
sion kesken.

Pykildan 3 momentissa viitattaisiin kulutta-
japalveluiden turvallisuuden valvontaan, jos-
ta  sdddetddn  kuluttajaturvallisuuslaissa
(920/2011). Kuluttajille tarjottavien kauneu-
denhoitopalveluiden (esimerkiksi kosmetolo-
gihoidot ja kampaamot) valvonta siilyisi ku-
luttajaturvallisuuslaissa, eikd esitettdva laki
koskisi palvelua sindnsd. Kuluttajapalvelun
yhteydessd kaytettdvit kosmeettiset valmis-
teet kuuluisivat kuitenkin esitetyn lain sovel-
tamisalaan.

Pykdlin 4 momentissa viitattaisiin kos-
meettisten valmisteiden markkinointia kos-
kevien viittdmien valvontaan, josta sdidde-
tidn esitetyn lain lisdksi kuluttajansuojalaissa
(38/1978) ja sopimattomasta menettelystd
elinkeinotoiminnassa annetussa laissa
(1061/1978). Kosmeettisten valmisteiden
markkinoinnin valvonnassa voidaan soveltaa
myds kuluttajansuojalain  markkinointisdén-
noksid, mutta tdlldin toimivalta ja markki-
noinnin lainmukaisuuden arviointi kuuluu
kuluttaja-asiamiehelle. ~ Kuluttaja-asiamies
valvoo kuluttajansuojalain mukaisen yleis-
toimivaltansa puitteissa kaikkea kulutushyo-
dykkeiden tarjontaa, myyntid ja muuta mark-
kinointia elinkeinonharjoittajilta kuluttajille.
Sopimattomasta menettelystd elinkeinotoi-
minnassa annetun lain mukaisesti tuomiois-
tuimen on varattava kuluttaja-asiamiehelle ti-
laisuus tulla kuulluksi lain méiérittelemissa
asioissa.

EU:n kosmetiikka-asetus ei rajaa asetuksen
soveltamisalaa erikseen elintarvikelainsda-
dantoon ndhden, mutta rajapintoja voi olla
myos tdhdn lainsdddiantoon ndhden joillakin

tuotteilla. Tuoteturvallisuuslain nojalla on
annettu asetus elintarvikkeita jiljittelevistd
vaarallisista tuotteista (359/1991). Asetuk-
sessa sdddetdin, ettd sellaisia elintarvikkeita
jaljittelevid tuotteita, jotka saattavat aiheuttaa
terveysvaaraa nuoltaessa, imeskeltdessa,
suuhun pantaessa tai nieltdessd, ei saa val-
mistaa, pitdd kaupan, myydd, muutoin elin-
keinotoiminnan yhteydessd luovuttaa eikd
tuoda maahan. Kyseiselld asetuksella on pan-
tu tdytidntoon sellaisia tuotteita koskevan ja-
senvaltioiden lainsdddinnon ldhentdmisestd,
jotka néyttdessddn muulta kuin ovat, vaaran-
tavat kuluttajien terveyttd tai turvallisuutta
annettu neuvoston direktiivi 87/357/ETY, jo-
hon on viittaus myos EU:n kosmetiikka-
asetuksen 3 artiklan a) kohdassa. Muita so-
veltamisalarajauksia ovat esimerkiksi leluja
koskeva lainsdddantd, johon voidaan soveltaa
sekd kosmetiikka- ettd lelulainsdddantoa.

EU:n kosmetiikka-asetuksen 18 artiklassa
sdddetddn kiellosta testata kosmeettisia val-
misteita ja niiden ainesosia sekd ainesosien
yhdistelmid eldimilld. Pykéldn 5 momentin
mukaan EU:n kosmetiikka-asetuksen 18 ar-
tiklan 1 kohdan c ja d alakohdan valvontaan
sovellettaisiin koe-eldintoiminnasta annettua
lakia (62/2006). Lain mukaan eldinkokeelle
on aina haettava lupa. EU:n kosmetiikka-
asetuksen 18 artiklan 1 kohdan a ja b alakoh-
dassa tarkoitettujen markkinoille saattamista
koskevien kieltojen valvonnasta sen sijaan
vastaisivat 5 §:n mukaisesti Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto ja Tulli.

2 luku Viranomaisten tehtiviit

3 §. Ministerié. Ehdotetun pykildan mukaan
kosmeettisten valmisteiden valvonnan ylin
johto ja ohjaus sekd seuranta ja kehittdminen
kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriolle.
Kosmeettisia valmisteita koskevan lainsaa-
diannon tarkoituksena on varmistaa ihmisten
terveyden suojelu. Saintelylld on liittymai-
kohtia useisiin muihin sosiaali- ja terveysmi-
nisterion vastuulla oleviin lainsddddnnon
aloihin, kuten ladkkeisiin sekd terveyden-
huollon laitteisiin ja tarvikkeisiin.

4 §. Toimivaltainen viranomainen. Pyki-
lassd esitetddn, ettd Turvallisuus- ja kemikaa-
livirasto toimisi EU:n kosmetiikka-asetuksen
34 artiklassa tarkoitettuna toimivaltaisena vi-
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ranomaisena. Kyseisessd artiklassa edellyte-
tddn, ettd jdsenvaltiot nimedvit kansalliset
toimivaltaiset viranomaisensa. Toimivaltai-
selle viranomaiselle on asetuksessa asetettu
useita tehtivid, kuten kosmeettisia valmistei-
ta koskevien tietojen vastaanottaminen ase-
tuksen 13 artiklan 5 kohdan mukaisesti, va-
kavista ei-toivotuista vaikutuksista tehtdvien
ilmoitusten vastaanottaminen 23 artiklan
mukaisesti, 29 artiklan mukainen eri jisen-
valtioiden toimivaltaisten viranomaisten vi-
linen yhteisty6 sekd 25 artiklan mukaiset
toimenpiteet markkinoilla saataville asetta-
misen kieltimiseksi tai rajoittamiseksi, val-
misteen markkinoilta poistamiseksi tai val-
misteen palauttamiseksi. Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto toimii nykyisin myd6s usei-
den kemikaalilain soveltamisalaan kuuluvien
Euroopan unionin kemikaaleja koskevien
EU-asetusten toimivaltaisena viranomaisena.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto vastaan-
ottaisi kansallisesti 5 artiklan 2 kohdassa ja
6 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa tilanteis-
sa ilmoitukset vastuuhenkil6iltd ja jakelijoil-
ta, mikidli kosmeettinen valmiste aiheuttaa
riskin ihmisten terveydelle. Liséksi 23 artik-
lan tarkoittamissa tilanteissa virasto vastaan-
ottaisi ilmoitukset ja huolehtisi tietojen vélit-
tdmisestd muiden jdsenvaltioiden viranomai-
sille. Lis#ksi virasto huolehtisi ensisijassa 30
artiklassa tarkoitetuista muista jésenvaltioista
tulevista tuotetietoja koskevista tietopyyn-
ndistd muiden maiden viranomaisilta.

Toimivaltaisen viranomaisen tehtivd on
lahtokohtaisesti tarkoituksenmukaista SA4t44
vain yhden viranomaisen tehtdviksi. Koska
EU:n kosmetiikka-asetuksessa kuitenkin vii-
tataan useissa kohdin toimivaltaisen viran-
omaisen oikeuteen kidyttdd toimivaltaisena
viranomaisena saamiaan tietoja markkina-
valvonnassa, on myo6s Tullille tarpeen sdatad
velvoite toimia toimivaltaisena viranomaise-
na tiettyjen artikloiden osalta. Tullin rooli
painottuisi valvontatehtdvién, ja sen mukai-
sesti esitetddn, ettd Tulli olisi toimivaltainen
viranomainen vain EU:n  kosmetiikka-
asetuksen artikloiden 5 artiklan 3 kohdan,
6 artiklan 5 kohdan sekd 7, 11,13, 24—26, 28
ja 30 artiklan osalta.

EU:n kosmetiikka-asetuksen 13 artiklan
6 kohdan mukaisesti tietyt kosmeettisten
valmisteiden ilmoitustietokannassa olevat

tiedot ovat myds jdsenvaltioiden perustamien
myrkytystietokeskusten néhtdvilld. Suomessa
Myrkytystietokeskus toimii Helsingin sai-
raanhoitopiirissa.

Valvontaviranomaisen tehtdvistd sdddettii-
siin erikseen 5 §:ssé.

5 §. Valvontaviranomaiset ja niiden tehtd-
vdt. EU:n kosmetiikka-asetuksen 22 artiklan
mukaan jédsenvaltioiden on tarkkailtava ase-
tuksen noudattamista suorittamalla markki-
noilla saataville asetettujen kosmeettisten
valmisteiden markkinavalvontaa. Niiden on
suoritettava riittdvin laajoja ja asianmukaisia
kosmeettisia valmisteita ja taloudellisia toi-
mijoita koskevia tarkastuksia tuotetietojen
avulla ja tehtdvi tarvittaessa riittdviin ndyt-
teisiin perustuvia fyysisid kokeita ja laborato-
riokokeita.

Jasenvaltioiden on myds tarkkailtava hyvi-
en valmistustapojen periaatteiden noudatta-
mista.

Jasenvaltioiden on mainitun artiklan mu-
kaan annettava markkinavalvontaviranomai-
sille riittavd toimivalta seké riittdvét resurssit
ja tiedot, jotta ndmé viranomaiset voivat hoi-
taa tehtidviddn asianmukaisesti.

Jasenvaltioiden on myds sddnnollisesti tar-
kasteltava ja arvioitava valvontatoimintansa
toimivuutta. N4itd tarkasteluja ja arviointeja
on toteutettava vdhintddn kerran neljissi
vuodessa ja niiden tulokset on ilmoitettava
muille jésenvaltioille ja komissiolle seké jul-
kistettava sdhkdoisten viestinten kautta ja tar-
vittaessa muita keinoja kiyttden. Esitetyssd
pykildssd sdddettdisiin EU:n kosmetiikka-
asetuksen ja esitetyn lain valvontaviranomai-
sista ja nédiden tehtévist.

Esitetyn pykdldn 1 momentissa sdddettdi-
siin, ettd Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
valvoisi esitetyn lain ja EU:n kosmetiikka-
asetuksen noudattamista. Valvontatoimivalta
kattaisi EU:n kosmetiikka-asetuksen koko-
naisuudessaan, eli koskisi kosmeettisten
valmisteiden valmistuksen, markkinoille
saattamisen ja markkinoilla saataville aset-
tamisen valvontaa. Markkinoille saattamisen
osalta toimivalta koskisi vain Suomessa en-
simmadistd kertaa EU-markkinoille saatettavia
kosmeettisia valmisteita, eiki maahantuontia
kolmansista maista, joka olisi Tullin valvon-
nassa. Kidytdnnon valvontatyé painottuisi
markkinoilla olevien valmisteiden valvon-
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taan EU:n kosmetiikka-asetuksessa sdddetty-
jen, turvallisuuteen liittyvien vaatimusten
noudattamisen varmistamiseksi.

Pykildn 2 momentissa sdddettiisiin Tullille
toimivalta valvoa esitetyn lain ja EU:n kos-
metiikka-asetuksen noudattamista tuotaessa
kosmeettisia valmisteita maahan Euroopan
unionin ulkopuolelta sekd tapauksissa, joissa
on annettu 12 §:n mukainen maastavienti-
kielto. Lisdksi Tullille sdddettdisiin 3 mo-
mentissa toimivalta valvoa ehdotetun lain ja
EU:n kosmetiikka-asetuksen noudattamista
toimitettaessa kosmeettisia valmisteita Eu-
roopan unionin jidsenmaista Suomeen maa-
hantuodun tavaraeréin purkamisen ja siihen
liittyvén varastoinnin yhteydessd. Talld tar-
koitettaisiin  EU:n  sisdmarkkinakauppaa.
Vastaava toimivalta on Tullilla nykyisinkin
kuluttajaturvallisuuslain nojalla. Tullin val-
vontatehtdvd sdilyisi siten kdytdnnossd ny-
kyistd tilannetta vastaavana.

Pykildn 4 momentin mukaan Tulli noudat-
taisi 2 ja 3 momentissa tarkoitetussa valvon-
nassa tdmén lain lisdksi my6s tullilain
(1466/1994) 13, 14, 19 ja 20 §:a4.

Pykéldn 5 momentissa Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle asetettaisiin
velvoite vastata EU:n kosmetiikka-asetuksen
10 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun hyvin la-
boratoriokédytdnnon valvonnasta. Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimi-
valtuuksiin turvallisuustestejd tekevien labo-
ratorioiden hyviksymisessd ja tarkastamises-
sa sovellettaisiin, mitd esitetyn lain 15 ja 16
§:ssd sdddettdisiin asiantuntijan kdyttdmisesta
sekd tiedonsaannista ja salassa pidettdvien
tietojen luovuttamisesta sekéd mitd ladkelaissa
sdddetddn laboratorioiden toiminnassa tapah-
tuvista muutoksista ilmoittamisesta, laborato-
rioiden valvonnasta, ehtojen ja rajoitusten
asettamisesta hyviaksymiselle, hyviaksymisen
peruuttamisesta, tarkastajan toimivaltuuksis-
ta, madrdysten antamisesta sekd méadrdystd
koskevasta oikaisuvaatimusmenettelysti.
Keskuksella on vastaavankaltainen toimival-
ta valvontaan myo6s kemikaalien ja lddkkei-
den osalta. Hyvistd laboratoriokdytannosta
on EU-tasolla sdddetty hyvén laboratoriokay-
tdnnon periaatteiden noudattamista kemiallis-
ten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudat-
tamisen todentamista koskevien lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten médrdysten ldhents-

misestd annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2004/10/EY. Hyvin
laboratoriokdytdnnén valvonta ei tarkoita
EU:n kosmetiikka-asetuksen 8 artiklassa tar-
koitetun hyvin tuotantotavan valvomista.

6 §. Viranomaisten yhteistyo. Pykildssi
ehdotetaan, etti EU:n kosmetiikka-asetuksen
20 artiklan mukaisessa kosmeettisten valmis-
teiden markkinoinnin valvonnassa Turvalli-
suus- ja kemikaalivirasto, Tulli ja kuluttaja-
asiamies tekisivit tarkoituksenmukaista yh-
teistyotd keskenddn. Kuluttaja-asiamies val-
voo kuluttajansuojalain ja sopimattomasta
menettelystd elinkeinotoiminnassa annetun
lain noudattamista. Kosmeettisten valmistei-
den markkinointia koskevia viittdmid voitai-
siin valvoa sekd esitetyn lain ettd kuluttajan-
suojalain ja sopimattomasta menettelystd
elinkeinotoiminnassa annetun lain nojalla.
Siltd osin kuin kyse on terveyden suojelemi-
seksi tarpeellisten tietojen ja EU:n kosme-
tiikkka-asetuksen sddnnosten mukaisten tur-
vallisuuteen liittyvien tietojen antamisesta
kosmeettisesta valmisteesta, valvontaviran-
omaisia olisivat esitetyn lain nojalla Turvalli-
suus- ja kemikaalivirasto ja Tulli. Mikili
kosmeettisen valmisteen markkinointi olisi
muutoin totuudenvastaista, harhaanjohtavaa
tai hyvin tavan vastaista, valvonta kuuluisi
kuluttajasuojalain ja sopimattomasta menet-
telystd elinkeinotoiminnassa annetun lain so-
veltamisalaan. Turvallisuus- ja kemikaalivi-
raston, Tullin ja kuluttaja-asiamiehen olisi
tehtdvd tarkoituksenmukaisella tavalla yh-
teistyotd kosmeettisten valmisteiden markki-
noinnin valvonnassa.

3 luku Valvontaviranomaisen valvon-
takeinot ja muutoksenhaku

7 §. Kiellot ja mddrdykset. Endotetussa py-
kéldssd sdddettdisiin valvontaviranomaisten
toimivaltuuksista puuttua valvonnallisin kei-
noin sellaiseen toiminnanharjoittajan toimin-
taan, jossa ei noudateta kosmeettisista val-
misteista annetun lain tai EU:n kosmetiikka-
asetuksen sdannoksid. Kosmetiikka-asetuk-
sen 3 artiklassa sdddetddn yleisestd turvalli-
suusvaatimuksesta kosmeettisille valmisteil-
le. Markkinoilla saataville asetettujen kos-
meettisten valmisteiden on oltava tavanomai-
sissa tai kohtuudella ennakoitavissa olosuh-
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teissa kiytettyind turvallisia ihmisen tervey-
delle. Vastuuhenkilén on toimittava huolelli-
sesti ja varmistettava 3 artiklan noudattami-
nen. Olosuhteiden vaatima huolellisuus edel-
lyttdd muu muassa, ettd vastuuhenkil6lld on
riittdvat ja oikeat tiedot kosmeettisesta val-
misteesta ja siithen liittyvistd riskeistd. Kos-
meettisen valmisteen turvallisuutta arvioita-
essa otetaan huomioon erityisesti ne tiedot,
joita valmisteesta annetaan loppukayttdjille.
Myds jakelijoiden on osaltaan noudatettava
asiaankuuluvaa huolellisuutta.

Pykéldn 1 momentissa annettaisiin asian-
omaiselle valvontaviranomaiselle oikeus, jos
EU:n kosmetiikka-asetuksen 2 artiklassa tar-
koitettu maahantuoja, valmistaja, jakelija tai
4 artiklassa tarkoitettu vastuuhenkil6é (toi-
minnanharjoittaja) ei noudata tdimén lain tai
EU:n  kosmetiikka-asetuksen  sddnnoksi,
kieltdd toiminnanharjoittajaa jatkamasta tai
toistamasta sddnnosten vastaista menettelys,
midritd toiminnanharjoittaja tekemiin riskin
poistamiseksi valttdimattomat toimenpiteet
taikka toteuttaa toiminnanharjoittajan kus-
tannuksella itse tdllaiset toimenpiteet, tai
midrdtd toiminnanharjoittajan muutoin tiyt-
tdiméddn tdssd laissa tai EU:n kosmetiikka-
asetuksessa sdddetyt velvoitteet.

Tarve 1 momentissa mainitun kiellon tai
méidrdyksen antamiseen voi tulla kyseeseen,
mikili vastuuhenkilé on laiminlyonyt EU:n
kosmetiikka-asetuksen 25 artiklassa mainit-
tujen sddnndsten noudattamisen. Mikili val-
vonnassa havaitaan, ettd toiminnanharjoittaja
ei ole esimerkiksi noudattanut asetuksen 8 ar-
tiklassa tarkoitettua hyvad valmistustapaa, tai
tehnyt 10 artiklassa tarkoitettua turvallisuu-
den arviointia, tai on laiminlydnyt tuotetieto-
ja koskevat vaatimukset tai laiminly6nyt 13
ja 16 artiklassa tarkoitetut vaatimukset, vi-
ranomainen voisi tarvittaessa kieltdd toimin-
nanharjoittajaa jatkamasta sddnnosten vas-
taista menettelyd tai madritd toiminnanhar-
joittajaa asettamassaan méadrdajassa teke-
maén 13 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen tai
laatimaan 10 artiklassa tarkoitetun turvalli-
suusarvioinnin.

Viranomaisméirdys voitaisiin antaa pai-
sdantoisesti vain tilanteissa, joissa mainittu-
jen velvollisuuksien laiminlyonti ei ole vé-
hdinen. Tilld tarkoitetaan esimerkiksi vel-
voitteen noudattamatta jattdmistd kokonaan.

Tallaisia tapauksia olisivat esimerkiksi se,
ettei asetuksessa mainittua turvallisuusselvi-
tystd ole ollenkaan laadittu, tai toimija ei ole
huolehtinut ilmoittamisesta Euroopan komis-
sion ylldpitamadn ilmoitustietokantaan. Tassa
tarkoitettua médrdystd olisi tarvittaessa mah-
dollista tehostaa 18 §:ssd tarkoitetulla uh-
kasakolla.

Valvontaviranomaisella olisi mahdollisuus
toteuttaa riskin poistamiseksi vilttdimattomat
toimenpiteet toiminnanharjoittajan kustan-
nuksella tietyissd pakottavissa tilanteissa,
joissa kosmeettinen valmiste aiheuttaa riskin
terveydelle ja riski on viliton. Teettdminen
on valvontakeino, johon kosmeettisten val-
misteiden turvallisuuden varmistamiseksi
jouduttaisiin turvautumaan ldhinni silloin,
kun turvallisuus olisi varmistettava esimer-
kiksi palautusmenettely- tiedottamis- tai hé-
vittdmistoimilla, mutta on epdvarmaa, kuka
on se vastuutaho, johon mairdykset téllaisiin
toimenpiteisiin ryhtymisestd voitaisiin koh-
distaa. Téllainen tilanne saattaisi syntyd esi-
merkiksi kosmeettisen valmisteen valmista-
jan yritysjérjestelyjen, kuten osittaisen liik-
keen luovutuksen yhteydessd. Vaikka vaaral-
lisen ja lainsdadanndn vastaisen kosmeettisen
valmisteen myyminen loppukayttdjille olisi-
kin téllaisessa tilanteessa keskeytynyt, tai
riski ei muutoin olisi viliton, vastuutahon
vaihtumisen yhteydessd muut turvallisuuden
varmistamiseksi tarpeelliset toimenpiteet
saattaisivat jaada tekemaittd tai viivistyd, ellei
valvontaviranomainen voisi teettdd niit.

Pykidlan 2 momentissa sdddettdisiin, ettd
valvontaviranomainen voi kieltdd toiminnan-
harjoittajaa saattamasta lainsddddnnon vas-
taisen kosmeettisen valmisteen markkinoille.
Markkinoille saattamisella tarkoitetaan tdssi
yhteydessd kosmetiikka-asetuksen médritel-
mén mukaisesti kosmeettisen valmisteen en-
simmdistd kertaa asettamista saataville unio-
nin markkinoilla. Valvontaviranomaisista
vain Tulli voisi tehtdvansd mukaisesti kieltdd
tuotteen maahantuonnin yhteison alueelle.

Valvontaviranomaiset voisivat toimivaltan-
sa puitteissa myos kieltdd kosmeettisen val-
misteen asettamisen saataville markkinoilla.
Esimerkiksi jakelija on saattanut laiminlyodéd
EU:n kosmetiikka-asetuksen 26 artiklassa
mainittujen sddnndsten noudattamisen. Aset-
tamisella saataville markkinoilla tarkoitetaan
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EU:n  kosmetiikka-asetuksen = mukaisesti
kosmeettisen valmisteen toimittamista unio-
nin markkinoille liiketoiminnan yhteydessd
jakelua, kulutusta tai k#yttod varten joko
maksua vastaan tai maksutta. Midritelma
kattaa ndin hyvin erilaiset vaihdantatilanteet
ja erilaiset luovutuksen muodot, kuten val-
misteen pitdmisen kaupan, myynnin, jakelun
tai muun luovuttamisen, kuten ilmaisnéytteet.

Kosmeettisen valmisteen markkinoille
saattamisen tai sen asettamisen saataville
markkinoilla kieltiminen saattaa perustua ti-
lanteeseen, jossa Turvallisuus- ja kemikaali-
virasto tai Tulli valvonnassaan havaitsee, ett-
ei kosmeettinen valmiste ole sdddettyjen vaa-
timusten mukainen tai se on muuten omiaan
aiheuttamaan riskid henkiloille, eikd tadytd
kosmetiikka-asetuksen 3 artiklassa sdddettyd
yleistd turvallisuusvaatimusta. T#std saattaa
olla kyse esimerkiksi silloin, jos valmisteen
koostumus on méirdystenvastainen. Valmiste
voi sisdltdd kiellettyd ainetta, tai rajoituksin
sallittua ainetta saattaa olla yli sallitun pitoi-
suusrajan. My0s valmisteesta annettavat tie-
dot saattavat olla oleellisesti puutteelliset.
EU:n kosmetiikka-asetuksessa on annettu yk-
sityiskohtaiset vaatimukset valmisteiden pa-
kollisille merkinnéille. Valmisteissa on lue-
teltava valmisteen sisdltimét ainesosat péa-
sdaantoisesti EU:ssa yhtendisilla INCI-nimilld
(International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients). Monen aineen kéytolle on ase-
tettu yksityiskohtaisia vaatimuksia lains&i-
dianndssid, kuten vaatimuksia varoitusmerkin-
néille valmisteen turvallisen kdyton varmis-
tamiselle. Mikili valmisteessa ei ole vaadit-
tuja merkint6jd tai kansallisia kielivaatimuk-
sia el ole noudatettu, valvontaviranomainen
voisi kieltdd valmisteen luovuttamisen joko
kokonaan tai korjaamistoimenpiteiden ajaksi,
kunnes valmiste on saatettu vaatimusten mu-
kaiseksi.

Kéytidnnon valvontaa on kohdistettu yleen-
sd siithen tahoon, joka pystyy parhaiten vai-
kuttamaan kulloinkin kyseessd olevan asian
turvallisuuteen. Tatd voidaan pitdd tarkoituk-
senmukaisena ldhtokohtana mysds kosmeet-
tisten valmisteiden valvonnassa. Lahtokoh-
taisesti Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
kohdistaa toimenpiteet valmisteen valmista-
jaan tai tuotteen maahantuojaan Suomessa

(vastuuhenkil6é tai esimerkiksi EU-alueella
toimiva jakelija).

Valvontaviranomainen voisi m#aritd kos-
meettisen valmisteen valmistajan, maahan-
tuojan tai myyjén tai muun, joka on luovutta-
nut kosmeettisen valmisteen markkinoille,
poistamaan sen markkinoilta. Markkinoilta
poistamisella tarkoitetaan kaikkia toimenpi-
teitd, joiden tarkoituksena on estdd toimitus-
ketjussa olevan tuotteen asettaminen saatavil-
le markkinoilla. Valvontaviranomainen voisi
madrdtd kosmeettisen valmisteen poistetta-
vaksi markkinoilta myos silloin, kun kos-
meettisesta valmisteesta annettavat tiedot
ovat oleellisesti EU:n kosmetiikka-asetuksen
sddannosten vastaisia.

EU:n kosmetiikka-asetuksen mukaan vas-
tuu valmisteen médrdystenmukaisuudesta ja
siten turvallisuudesta on ensisijaisesti vas-
tuuhenkil6ll4, jonka tulee toiminnassaan huo-
lehtia 5 artiklan mukaisista velvollisuuksista,
kuten varmistaa 3 artiklan noudattaminen.
Myos jakelijoiden on oman toiminnanharjoit-
tajan roolinsa osalta toimittava huolellisesti
ja huolehdittava 6 artiklan mukaisista vel-
voitteista.

EU:n kosmetiikka-asetuksessa painotetaan
sekd vastuuhenkilon ettd jakelijan velvolli-
suutta oma-aloitteisesti tahollaan ryhtyi toi-
menpiteisiin, mikédli ndm& havaitsevat, ettd
kosmeettinen valmiste ei ole EU:n kosme-
tiikkka-asetuksessa sdddettyjen vaatimusten
mukainen. Vastuuhenkil6 tai jakelija ei saa
saattaa tuotetta markkinoille ennen kuin se
on saatettu asetettujen vaatimusten mukai-
seksi. Mikili kosmeettinen valmiste, jonka
ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole vaati-
musten mukainen, niiden on varmistettava,
ettd toteutetaan riittdvit oikaisevat toimenpi-
teet. Asetuksessa on myds velvoitettu, ettd
mikali kosmeettinen valmiste aiheuttaa riskin
ihmisen terveydelle, vastuuhenkil6iden ja ja-
kelijoiden on viipyméttd tiedotettava asiasta
niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansal-
lisille viranomaisille, joissa ne ovat asetta-
neet valmisteen saataville. Lisdksi on tiedo-
tettava sen jdsenvaltion toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle, jossa tuotetiedot ovat valmiina
saatavilla ja ilmoitettava yksityiskohtaiset
tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteistd. Vas-
tuuhenkil6n ja jakelijan on tehtdvi yhteistyo-
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td ndiden viranomaisten kanssa. Vastuuhen-
kilon on toimivaltaisen kansallisen viran-
omaisen pyynnostd annettava kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen valmisteen eri-
tyispiirteiden vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamiseksi.

Pykildn 3 momentin mukaan valvontavi-
ranomainen voisi keskeyttdd valmistuksen tai
tuotannon siltd osin kuin se on vélttdméatonta
riskin torjumiseksi. Viranomaisen olisi toi-
mittava asiassa kiireellisesti. Toiminnan kes-
keyttdimisen edellytyksend olisi, ettd on il-
meistd, ettd kosmeettinen valmiste on tervey-
delle vaarallinen. Kosmeettisen valmisteen
voidaan tillaisissa tilanteissa katsoa olevan
erityisesti kosmetiikka-asetuksen 3 artiklan
vastainen, jonka noudattamisesta vastuuhen-
kilén tulee varmistua 5 artiklassa sdddetyn
huolellisuusvelvollisuuden mukaisesti. Kos-
ka toiminnan keskeyttdiminen on voimakas
hallinnollinen pakkokeino, kaytinnossé pyri-
tddn varmistamaan, etti siti sovellettaisiin
valvonnassa vain ehdottoman pakottavissa ti-
lanteissa.

Keskeyttdmisen kannalta on oleellista, ettd
se on sellainen valvontakeino, joka kohdis-
tuisivat ensisijaisesti kosmeettisen valmis-
teen valmistus- tai tuotantoprosessiin. Ndiden
prosessien aikana vaarallinen kosmeettinen
valmiste ei vield vilittomasti uhkaa loppu-
kayttdjan terveyttd, eli vaara ei ole viliton.
Kuitenkaan ei ole tarkoituksenmukaista eika
loppukéyttdjien turvallisuuden varmistamisen
kannalta tehokasta, etti silloin kun esimer-
kiksi koko tuotantolinjan mikrobiologisen
kontaminaation vuoksi tuotannon keskeytta-
minen olisi tehokkain tapa ehkiistd konta-
minoituneiden tuotteiden péddtyminen loppu-
kayttdjien haltuun, valvontaviranomainen
joutuisi odottamaan vaaran muuttumista vi-
littomiksi, toisin sanoen sitd, ettd vaarallista
tuotetta olisi jo padtynyt kdyttdjien haltuun.

Toiminnan keskeyttdminen olisi toteutetta-
va vain siind laajuudessa kuin on valttima-
tontd vaaran torjumiseksi ja kun lievemmét
toimenpiteet ovat riittdméttomid vaaran tor-
jumiseksi. Sddnnds on ldhtokohtaisesti tar-
koitettu sovellettavaksi vain kiireellisid toi-
menpiteitd edellyttivissa tilanteissa.

Tarvetta toiminnan keskeyttimiseen saattaa
ilmetd, jos kosmeettisen valmisteen tuotanto-
linjassa havaitaan esimerkiksi mikrobiologi-

nen vaara, ja kosmeettisia valmisteita on saa-
tettu markkinoille, eikd toiminnanharjoittaja
itse keskeytd toimintaa.

Kéytdnnossd toiminnan keskeyttimiseen
liittyisi useissa tapauksissa poliisilta pyydet-
tdvd virka-apu, mistd ehdotetaan s#dddettd-
viksi 17 §:ssd.

8 §. Viiliaikainen kielto. Ehdotetun pykélan
mukaan valvontaviranomainen voisi maarati
7 §:n 2 momentissa tarkoitetun kiellon véli-
aikaisena, jos silld on syytd epdilld, ettd kos-
meettinen valmiste voi olla lainsddddnnon
vastainen ja ettd se aiheuttaa tai voi aiheuttaa
vakavaa riskid ihmisen terveydelle. Viliai-
kainen kielto annettaisiin asian selvittimisen
ajaksi ja olisi voimassa, kunnes asia ratkais-
taan lopullisesti. Viliaikainen kielto tulisi
kyseeseen esimerkiksi tilanteessa, jossa on
voimakas epdily valmisteen lainsddddannon
vastaisuudesta ja vaarallisuudesta, mutta asi-
aa koskevat laboratoriotutkimukset eivit ole
vield valmistuneet.

Mikili valmisteen koostumustietojen (IN-
Cl-luettelon) tai muun syyn perusteella on
epdiltdvissd, ettd valmiste aiheuttaa riskid
(esimerkiksi ainesosaluettelon perusteella
valmiste sisdltid méadrdystenvastaisesti kiel-
lettyd ainetta), eiké jakelija tee EU:n kosme-
tiikkka-asetuksen mukaisesti yhteistyotd vi-
ranomaisen kanssa asian selvittimiseksi, tai
toisen jédsenvaltion toimivaltainen viran-
omainen ei saa tutustua vastuuhenkilon tar-
kempiin selvityksiin valmisteen vaatimus-
tenmukaisuuden tai turvallisuuden varmista-
miseksi, valvontaviranomainen voisi maarati
viliaikaisesta kiellosta selvitysten ajaksi.

Tilanteessa, jossa valmisteen vaarallisuus
on esimerkiksi laboratoriotutkimuksin tai
muiden selvitysten kautta varmistettu, tulisi
sovellettavaksi 7 §:ssd tarkoitettu varsinainen
(pysyvi) kielto.

Viliaikaisen kiellon tarve saattaa tulla har-
kittavaksi my0s tilanteessa, jossa kyse on
valmisteeseen sovellettavan lainsdadannon
kyseenalaistamisesta Suomessa. Toiminnan-
harjoittajaa suositellaan varmistumaan siité,
minkd lainsdddannon soveltamisalaan val-
miste kuuluu, ennen kuin valmiste saatetaan
markkinoille tai asetetaan saataville markki-
noilla. Esimerkiksi jos on kyse rajanvedosta
kosmeettisen valmisteen ja lddkevalmisteen
vililld ja kansallisesti Lagkealan turvallisuus-
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ja kehittamiskeskus kyseenalaistaa valmis-
teen markkinoilla olon kosmeettisena valmis-
teena ja aloittaa tuotteen luokittelun ladk-
keeksi (valmistekohtainen). Mikali Léidke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus erityis-
viranomaisena arvioisi, ettd valmiste aiheut-
taa terveyshaittaa, voisi kosmetiikkavalvon-
taviranomainen téllaisessa tilanteessa tarvit-
taessa pyytdd asiantuntijalausuntoa L&3-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta
ja arvioida tapauksessa tarvittavia toimenpi-
teitd. Harkittavaksi saattaisi tulla tuotteen vi-
liaikainen kielto, kunnes Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen luokituspdétss
on saanut lainvoiman.

EU:n kosmetiikka-asetuksen 27 artiklassa
sdddetddn toimivaltaisen viranomaisen oi-
keudesta toteuttaa viliaikaisia toimenpiteitd
kosmeettisen  valmisteen  poistamiseksi
markkinoilta, palauttamiseksi tai saatavuuden
rajoittamiseksi, mikéli kosmeettisen valmis-
teen epdillddn aiheuttavan vakavan riskin
vaikka se tdyttdd 25 artiklan 1 kohdassa lue-
tellut vaatimukset. Pykildn 2 momentin mu-
kaisesti Turvallisuus- ja kemikaalivirasto oli-
si Suomessa se taho, joka voisi téllaisia toi-
menpiteitd toteuttaa. Toteutetut toimenpiteet
on viipymittd saatettava Euroopan komission
ratkaistavaksi. Turvallisuus- ja kemikaalivi-
raston on ilmoitettava Kyseisistd toimenpi-
teistd vélittomésti muiden jasenvaltioiden vi-
ranomaisille sekd komissiolle ja toimenpide
tulee kumota, mikili mahdollisimman pian
toimenpiteen jilkeen tehtdvissd komission ja
tieteellisen komitean sekd jasenvaltioiden te-
kemissd tarkemmissa selvityksissd ilmenee,
ettei sitd pidetd perusteltuna.

9 §. Palautusmenettelystd mddrddminen.
Pykildssd ehdotetaan sdddettdvin Turvalli-
suus- ja kemikaaliviraston mahdollisuudesta
antaa madrdys kosmeettiseen valmisteeseen
liittyvdn vahingonvaaran torjumiseksi. Pyka-
lén mukaisesti Turvallisuus- ja kemikaalivi-
rasto voisi midritd toiminnanharjoittajan ot-
tamaan takaisin loppukayttédjédltd kosmeetti-
sen valmisteen, joka aiheuttaa riskin tervey-
delle sen mukaan, mitd EU:n kosmetiikka-
asetuksen 25 tai 26 artiklassa séddetdédn. Pa-
lautusmenettelylld tarkoitetaan EU:n kosme-
tiikkka-asetuksen 2 artiklan q ja r alakohdan
maidritelmasddannoksiin kirjattua. Tarve pa-
lautusmenettelyyn saattaa tulla kyseeseen ti-

lanteessa, mikili kosmeettinen valmiste ai-
heuttaa riskid usean ihmisten terveydelle.
Téllaisesta tilanteesta saattaa olla kyse esi-
merkiksi, jos kosmeettisessa valmisteessa on
mikrobiologinen riski tai se sisdltdd kiellettya
ainetta, tai se on niin sanottu hygieniavalmis-
te ja laajassa jakelussa ja sitd kéytetddn her-
killd ihoalueilla ja tuote aiheuttaa ihmisille
terveyshaittaa. Toiminnanharjoittajan méé-
rddminen ryhtym#in palautusmenettelyyn
olisi tarkoitettu keinoksi, johon voidaan ryh-
tyé silloin, kun muut toimet eivit riitd kysy-
myksessd olevaan kosmeettisen valmistee-
seen liittyvén riskin hallintaan. Jos toimin-
nanharjoittaja ryhtyy palautusmenettelyyn
Turvallisuus- ja kemikaaliviraston edellytti-
milld tavalla muun muassa aikataulun laa-
juuden osalta, méaidrdystd palautusmenette-
lyyn ei olisi tarpeen antaa. Palautusmenettely
erdiltd osin tukee kuluttajansuojalain virhe-
vastuusddnnosten toteuttamista. Nama kulut-
tajansuojalaissa olevat sddnnokset voivat kui-
tenkin tulla sovellettavaksi vain silloin, kun
kukin yksittdinen kuluttaja joko tuomiois-
tuimessa tai tuomioistuimen ulkopuolisessa
riitojenratkaisumenettelyssd vetoaa niihin.
Palautusmenettelyyn ryhtymiseen velvoitta-
vat kosmetiikkalain sd@nnokset olisivat siten
laajavaikutteisempia ja nopeampia. Palau-
tusmenettelyn tavoitteena on kuitenkin aina
loppukiyttdjien terveyden turvaaminen. Pa-
lautusmenettelyd ei sovellettaisi tilanteessa,
jossa kosmeettinen valmiste on lainsdddan-
noén mukainen, mutta yksittdiset henkil6t
saavat siitd silti esimerkiksi allergiaoireita.

10 §. Tiedottamisesta mdcdirddminen. Pyka-
lassd ehdotetaan sdddettdvan Turvallisuus- ja
kemikaaliviraston mahdollisuudesta maarata
toiminannanharjoittajaa tiedottamaan julki-
sesti. Tiedottamista koskeva médrdys olisi
kytketty 7—9 §:sséd tarkoitettujen valvonta-
keinojen kiytt6on, tai se voitaisiin antaa ti-
lanteessa, jossa kosmeettiseen valmisteeseen
tai sen kdyttdmiseen liittyy terveysriski. Tie-
dottamistoimenpiteisiin voi olla tarvetta,
vaikka kyseisessd asiassa ei olisi aihetta tai
aikaa turvautua muihin valvontakeinoihin.
Valvonnan yhteydessé voi esimerkiksi syntyd
tilanne, jossa yritys on vapaaehtoisesti ja
oma-aloitteisesti poistanut valmisteen mark-
kinoilta, mutta timén liséksi olisi tarpeen tie-
dottaa valmisteen ostaneille kuluttajille val-
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misteesta aiheutuvasta terveysriskistd. Tur-
vallisuus- ja kemikaalivirasto voisi myos
velvoittaa toiminnanharjoittajan  toimitta-
maan loppukayttgjille turvallisuuden varmis-
tamiseksi tarpeelliset tiedot ja ohjeet.

Pykidldan 2 momentissa sdddettdisiin myos
viranomaisen mahdollisuudesta tiedottaa
toiminnanharjoittajan  kustannuksella kos-
meettiseen valmisteeseen liittyvastd riskistd.
Néin voitaisiin menetelld silloin, jos toimin-
nanharjoittaja ei ole noudattanut 1 momentis-
sa tarkoitettua tiedottamismé#drdystd, tai jos
tiedottaminen olisi tarpeen terveysriskin joh-
dosta. Toiminnanharjoittajalle olisi annettava
mahdollisuus tiedottaa asiasta itse, jollei ti-
mi ole olosuhteiden kuten asian kiireellisyy-
den tai vastaavien syiden vuoksi mahdotonta
vaarantamatta terveyden suojelua.

11 §. Mddrdys havittdd valmiste. Saannok-
sen tarkoituksena olisi estidi, ettd kosmeetti-
seksi valmisteeksi sopimaton tuote palautuu
markkinoille. Tdémén vuoksi valvontaviran-
omaisen olisi tarvittaessa harkittava, miten
menetellddn sellaisen kosmeettisen valmis-
teen kanssa, jota ei ole mahdollista muuttaa
midrdysten mukaiseksi eikd 7, 9 ja 10 §:ssd
tarkoitettuja kieltoja ja médrdyksid voitaisi
pitdd terveysriskin torjumiseksi riittdvina.

12 §. Maastaviennin kieltiminen. Kosmeet-
tisen valmisteen maasta vienti tai kuljettami-
nen maan kautta voitaisiin kieltdd, jos kysy-
myksessd oleva kosmeettinen valmiste voi
aiheuttaa vakavan terveysriskin. Maastavien-
nin kieltdminen voisi olla tarpeen ldhinni sel-
laisissa tapauksissa, joissa on vahva syy
epiilld, ettd Suomessa valvontatoimin kiellet-
tyd, vakavaa terveysriskid aiheuttavaa kos-
meettista valmistetta oltaisiin esimerkiksi
viemdssd hdvittdmisen sijaan merkittdvassi
madrin  myytdviksi Suomen ulkopuolelle.
Vakavasta terveysriskistd voi olla kysymys
ldhinnd silloin, kun kosmeettinen valmiste
voi aiheuttaa koostumuksessaan olevan vian
tai puutteellisuuden vuoksi vamman, myrky-
tyksen, sairauden tai muun vaaran terveydel-
le. Valvontaviranomainen voisi antaa 1 mo-
mentissa tarkoitetun kiellon myos viliaikai-
sena, jos on syytd epdilld, ettd kosmeettisesta
valmisteesta voi aiheutua vilitontd riskid ter-
veydelle. Viliaikainen kielto olisi voimassa
kunnes asia lopullisesti ratkaistaan 1 momen-
tin nojalla.

13 §. Oikeus saada tietoja ja tehdd tarkas-
tuksia. Ehdotetun pykildn 1 momentin mu-
kaan valvontaviranomaisella olisi oikeus
saada tdmin lain sekd EU:n kosmetiikka-
asetuksen noudattamisen valvontaa ja sen oh-
jausta varten tarpeelliset tiedot toiminnanhar-
joittajalta tai muulta henkil6ltd, joita tdmén
lain ja sen nojalla annettujen sddnnosten seké
Euroopan unionin kosmetiikkalainsddadédnnon
velvoitteet koskevat. Tiedonsaanti toimin-
nanharjoittajalta koskisi myos sellaisia ehdo-
tetun lain tai EU:n kosmetiikka-asetuksen
mukaisten tehtdvien hoitamiseksi vélttimit-
tomid tietoja, jotka yksityistd liike- tai am-
mattitoimintaa taikka yksityisen taloudellista
asemaa tai terveydentilaa koskevina muutoin
olisivat salassa pidettidvid. Tiedonsaantioike-
us henkil6tiedoista olisi muita tietoja suppe-
ampi ja koskisi ainoastaan valvonnan kannal-
ta vélttamattomia henkilGtietoja. Naitd henki-
16tietoja ovat muun muassa toiminnanharjoit-
tajan turvallisuusarvioinnista vastaavan hen-
kil6n nimi ja patevyys.

Ehdotetun pykilin 2 momentin mukaan
valvontaviranomaisella olisi oikeus tehdd
tdmin lain ja sen nojalla annettujen sdannos-
ten sekd EU:n kosmetiikka-asetuksen noudat-
tamisen valvomiseksi tarvittavia tarkastuksia
muualla kuin pysyvéisluonteiseen asumiseen
kaytetyissd tiloissa. Kosmeettisia valmisteita
voidaan pienimuotoisesti valmistaa my0s ko-
tona tai piharakennuksissa jakelua varten. Pe-
rustuslain mukaan viranomaisen tarkastus-
toimia ei voida ulottaa kotirauhan piiriin kuu-
luviin tiloihin muutoin kuin silloin, kun se on
vilttimatontd muiden perusoikeuksien tur-
vaamiseksi tai rikoksen selvittdmiseksi. Té-
méan mukaisesti ehdotetaan valvontaviran-
omaisen tarkastusoikeutta rajattavaksi niin,
ettd kotirauhan suojaamiin asumiseen tarkoi-
tettuihin tiloihin voidaan valvonta ulottaa
vain, jos tarkastus on vilttiméton tarkastuk-
sen kohteena olevien seikkojen selvittimi-
seksi ja jos on syytd epdilld rikosta. Pihara-
kennusta ei katsota pysyviisluonteiseen asu-
miseen kéytettédviksi tilaksi. Jaljempéand 15
§:ssd tarkoitetulle ulkopuoliselle asiantunti-
jalle ei tarkastusoikeutta pysyviisluonteiseen
asumiseen kdytettyihin tiloihin voida antaa.

14 §. Oikeus saada ndytteitd ja tehdd tut-
kimuksia. Ehdotettu pykald koskisi valvonta-
viranomaisen oikeutta ottaa né#ytteitd kos-
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meettisesta valmisteesta. Nidytteensaanti- ja
tutkimusoikeuden peruste koskisi nimen-
omaisesti tdimén lain sekd EU:n kosmetiikka-
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien s#in-
nosten noudattamisen selvittdmista.

Ehdotuksen mukaan toiminnanharjoittajalla
olisi oikeus vaatia nidytteen korvaamista.
Tamin 2 momentin toiseen virkkeeseen otet-
taisiin sddnnos, jonka mukaan ndytteestd ei
ole kuitenkaan suoritettava korvausta, jos
ndytteestd tai sen tutkimuksesta peritdin
maksu sen mukaan kuin siitd on erikseen
sdddetty. Tama viittaa Tullia koskevaan sdén-
telyyn, jonka mukaan tulliviranomaiset ovat
oikeutettuja perimdin maksuja niytteiden
tutkimisesta. Tulli korvaa toiminnanharjoitta-
jan (jakelijan) pyynnostd vain sisdmarkkina-
valvonnan néytteitd silloin, kun ne osoittau-
tuvat tutkimuksissa madrdysten mukaisiksi.

Pykélin 3 momentin mukaan valvontavi-
ranomaisella on oikeus silloin, jos kosmeetti-
nen valmiste ei tdytd tdmén lain tai sen nojal-
la annettujen sddnnodsten vaatimuksia, vel-
voittaa toiminnanharjoittajaa korvaamaan
valmisteen hankinnasta, testauksesta ja tut-
kimuksesta aiheutuneet kustannukset. Tutki-
muksesta aiheutuneita kustannuksia ovat
esimerkiksi asiantuntijan kéyttdmisestd ai-
heutuneet kulut.

15 §. Asiantuntijan kdyttdminen. Ehdotetun
pykdldn 1 momentin mukaan valvontaviran-
omainen voisi tdssd laissa tarkoitettua val-
vontaa toteuttaessaan kdyttdd apunaan asian-
tuntijaa valvonnan kannalta merkityksellisen
seikan selvittimisessd. Ulkopuolisen asian-
tuntijan olisi oltava patevi, milla tarkoitetaan
sitd, ettd hinelld tulee olla tarkastusten, tut-
kimusten ja selvitysten tekemiseen tarvittava
asiantuntemus. Ulkopuolisen asiantuntijan
olisi osoitettava patevyytensi ja kdyttdmiensi
tarkastus- ja tutkimusmenetelmien luotetta-
vuus palveluja tilaavalle viranomaiselle.
Valvontaa koskevasta piddtoksenteosta vas-
taisi aina valvontaviranomainen.

Ulkopuolista asiantuntijaa voidaan tarvita
erityisen toimipaikalla tai tuotteessa olevan
seikan sddnndsten mukaisuuden selvittimi-
seksi. Asiantuntija ei toimisi itsendisesti vaan
suorittaisi valvontaan liittyvid avustavia teh-
tdvid valvontaviranomaisen apuna. Valvon-
taviranomaisella olisi tdysi vastuu asiassa,
vaikka hin kiyttdisikin apunaan asiantunti-

jaa. Valvontaviranomainen valitsee asiantun-
tijan, arvioi tdimén pitevyyden ja maksaa asi-
antuntijan k#ytostd aiheutuneet kulut.

Asiantuntija voisi olla esimerkiksi toinen
valvontaviranomainen, asiantuntijalaitos tai
yksittdinen, asiaan perehtynyt henkild. Asi-
antuntijatehtdvé voitaisiin suorittaa myos tar-
kastuskohteen ulkopuolella esimerkiksi tut-
kimuslaitoksessa tai viranomaisen hankki-
mana laboratoriopalveluna jonkin aineen tai
seoksen ominaisuuden tai koostumuksen sel-
vittdmiseksi. Asiantuntija voisi olla myos
esimerkiksi Suomessa virkamiesvaihdossa
oleva toisen EU-maan valvontaviranomaisen
edustaja.

Ehdotetun pykidldn 2 momentin mukaan
asiantuntijaan sovellettaisiin hdnen suoritta-
essaan valvontatoimintaan liittyvid avustavia
tehtdvid rikosoikeudellista virkavastuuta sekd
yleisida vahingonkorvausoikeudellisia s#déin-
noksid. Lisdksi ilman nimenomaista lain-
sdadnnostikin asiantuntijan esteellisyyteen ja
menettelytapoihin sovellettaisiin muun mu-
assa viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annettua lakia (621/1999), hallintolakia
(434/2003) ja kielilakia (423/2003). Asian-
tuntijan tulee ndin ollen olla tehtdvissddn
esimerkiksi riippumaton.

16 §. Oikeus saada tietoja toisilta viran-
omaisilta sekd luovuttaa salassa pidettivid
tietoja. Tamin lain noudattamista valvovilla
viranomaisilla olisi oikeus saada esitutkinnan
tai valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja toi-
siltaan ja kdyttdd toisen hankkimia niytteitd
valvonnan kannalta tarpeellisiin tutkimuk-
siin. Viranomaisten vilinen tiedonsaantioi-
keus koskisi my0s salassa pidettidvia tietoja.
Henkilotietojen osalta tiedonsaantioikeus
koskisi vain vélttimattomia tietoja.

Ehdotetun pykéldn mukaan viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sd-
detyn salassapitovelvollisuuden estamaitta
saisi tietoja yksityisen tai yhteison taloudelli-
sesta asemasta, liike- ja ammattisalaisuudesta
taikka yksityisen henkilokohtaisista oloista
luovuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle, Elintarviketurvallisuusvi-
rastolle ja Kilpailu- ja kuluttajavirastolle lais-
sa sdddettyd valvontaa varten sekd muiden
EU-maiden toimivaltaisille viranomaisille
EU:n kosmetiikka-asetuksen 29 ja 30 artiklan
mukaisesti. Ehdotetun pykildn mukaan sa-
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lassapitosddnnosten estdméttd saisi tdssd lais-
sa tarkoitettuja tehtdvid hoidettaessa saatuja
tietoja luovuttaa esitutkintaviranomaiselle ri-
koksen estimiseksi ja selvittimiseksi ja syyt-
tdjdlle syyteharkintaa varten.

17 §. Virka-apu. Pykéldn mukaan poliisi
olisi velvollinen antamaan virka-apua lain ja
sen nojalla annettujen méadrdysten ja EU:mn
kosmetiikka-asetuksen noudattamisen val-
vomiseksi ja tdytintoon panemiseksi. Poliisin
antamasta virka-avusta sdddetddn poliisilais-
sa (493/1995). Poliisilta virka-apua pyydet-
tdisiin tarvittaessa esimerkiksi valvontatar-
kastusten toteuttamisen varmistamiseksi tai
poliisia pyydetddn varmistamaan, ettd jotain
valvontaviranomaisen antamaa mé&&drdysti
noudatetaan. Valvontaviranomaisten keski-
ndisestd virka-avusta ei ole tarpeen sddtdd
erikseen.

18 §. Uhkasakko sekdi teettiimis- ja keskeyt-
tadmisuhka. Ehdotuksen mukaan Turvalli-
suus- ja kemikaalivirasto voisi tehostaa lain
nojalla antamaansa kieltoa tai maardystd uh-
kasakolla tai uhalla, ettd tekemdittd jatetty
toimenpide teetetdéin laiminly6jdn kustan-
nuksella tai toiminta keskeytetdin. Kosmeet-
tisen valmisteen turvallisuuspuutteet voivat
aiheuttaa ihmisten terveydelle riskid, minki
vuoksi puutteiden korjaus nopeasti on tirke-
44. Joissakin tapauksissa, esimerkiksi jos jo
asian selvittdmisen aikana kdy ilmi, ettd hal-
lintopakon asettamiselle on edellytykset vel-
voittavaa p#idtostd annettaessa, voi olla tar-
peen, ettd viranomainen asettaa péitoksen te-
hosteeksi esimerkiksi sakon uhan. Viran-
omainen harkitsee hallintopakon tarvetta esil-
14 olevien tosiasioiden valossa huomioiden
esimerkiksi aiheutuvan riskin suuruuden ja
asian kiireellisyyden.

Pykdlin 2 momentissa sdddettdisiin, ettd
uhkasakon tuomitsee maksettavaksi hallinto-
oikeus. Muutoin uhkasakosta, teettimisuhas-
ta ja keskeyttdmisuhasta sdddetddn uhkasak-
kolaissa (1113/1990).

Pykildn 3 momentissa sdddettdisiin 7 §:n
nojalla teetetystd toimenpiteestd aiheutuvien
kulujen perimisestd. Kun kustannukset peri-
tddn laiminly6jaltd, ne ovat suoraan ulosotto-
kelpoiset. Niiden perimisestéd sdddetddn vero-
jen ja maksujen tdytdntGonpanosta annetussa
laissa (706/2007).

19 §. Maksut. Pykéldn mukaan viranomais-
ten tdm#n lain mukaisten suoritteiden mak-
sullisuudesta ja suoritteista perittivien mak-
sujen suuruuden yleisistd perusteista sekd
maksujen muista perusteista sdddetddn valti-
on maksuperustelaissa (150/1992). Pykila
olisi luonteeltaan informatiivinen. Tdmén
lain mukaisia suoritteita tuottaisi 1dhinnd Tul-
1i.

20 §. Muutoksenhaku. Ehdotetun pykaldn
1 momentin mukaan viranomaisen timin
lain nojalla antamaan p#édtokseen haettaisiin
muutosta siten kuin hallintolaink&ytt6laissa
(586/1996) sdddetdin.

Ehdotetun pykéldn 2 momentissa rajoitet-
taisiin 1 momentissa tarkoitetun hallintolain-
kayttolain mukaisen valitusoikeuden kayttoa.
Momentin mukaan valvontaviranomaisen
madrddamastd 8 §:ssd tarkoitettuun viliaikai-
seen kieltoon ja 12 §:n 2 momentissa tarkoi-
tettuun viliaikaiseen maastaviennin kieltoon
ei kuitenkaan saisi erikseen hakea muutosta
valittamalla. Ehdotetun pykildn 3 momentin
mukaan 7 ja 9—I11 §:n nojalla tehtdvéssd
padtoksessd voitaisiin maadritd, ettd padtostd
olisi muutoksenhausta huolimatta noudatet-
tava, jollei muutoksenhakuviranomainen toi-
sin mAAraa.
4 luku Kosmeettisia valmisteita kos-
kevat vaatimukset

21 §. Kosmeettisten valmisteiden merkintd-
Jjen ja tuotetietojen kielivaatimukset. Pykalas-
sd séddettdisiin kosmeettisten valmisteiden
pakkausmerkint6jen kielivaatimuksista seka
Suomessa sdilytettdvien tuotetietojen kieli-
vaatimuksista. EU:n kosmetiikka-asetuksen
19 artiklan 5 kohdan mukaan jidsenvaltio,
jossa valmiste asetetaan loppukiyttdjan saa-
taville, médrittelee artiklassa tarkoitettujen
merkintdvaatimusten esittdmiskielen. Pyké-
lain 1 momentissa s#dddettdisiin, ettdi EU:n
kosmetiikka-asetuksen 19 artiklan 1 kohdan
b—d ja f alakohdassa sekd 2—4 kohdassa
tarkoitetut tiedot on esitettivd suomen ja
ruotsin kielelld. Sddnnos vastaisi nykyistd
lainsdddéanto4.

Pykéldn 2 momentin mukaan EU:n kosme-
tiikkka-asetuksen 11 artiklassa tarkoitettujen,
Suomessa sidilytettdvien tuotetietojen olisi ol-
tava Turvallisuus- ja kemikaaliviraston ja
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Tullin saatavilla suomeksi, ruotsiksi tai eng-
lanniksi kosmeettisen valmisteen merkin-
noissd ilmoitetussa osoitteessa. EU:mn kosme-
tiikkka-asetuksen 11 artiklan 3 kohdan mu-
kaan vastuuhenkilén on pidettdvd merkinnis-
sd ilmoitetussa omassa osoitteessaan sdhkoi-
sessd tai muussa muodossa olevat tuotetiedot
sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
saatavilla, jossa tuotetietoja sdilytetdan. Tuo-
tetietojen on oltava saatavilla kielelld, jota
tdmén jdsenvaltion toimivaltaiset viranomai-
set voivat helposti ymmartdd. Tiedoissa olisi
oltava kaikki tarvittavat tiedot kosmeettisen
valmisteen tunnistamisen, laadun, ihmisten
terveyden sekd kosmeettisen valmisteen vii-
tettyjen vaikutusten osalta. Tuotetietojen olisi
sisdllettdavd etenkin kosmeettisen valmisteen
turvallisuusselvitys, joka osoittaa, ettd turval-
lisuuden arviointi on suoritettu (11 artiklan 2
kohdan mukaiset tiedot). Asetus mahdollis-
taa, ettd tuotetiedot ovat sdhkoisesti tai
muussa muodossa nimetyssid osoitteessa saa-
tavilla. Médrdajasta ei ole asetuksessa tar-
kemmin sdéddetty.

Kosmetiikka-asetuksen 19 artiklan 1 koh-
dan a mukaisesti kosmeettisen valmisteen
pakkausmerkint6ihin on merkittdvd vastuu-
henkils. Kéytdannossd kyseisen henkilén on
huolehdittava siitd, ettd tuotetiedot ovat
pyynnostd valvontaviranomaisen kaytossa.

EU:n kosmetiikka-asetuksessa ei sen 11 ar-
tiklassa tai myoskddn sen 30 artiklassa, joka
koskee tuotetietojen todentamista koskevaa
yhteisty6td jdsenvaltioiden viranomaisten vi-
lilla, sdddetd erikseen siitd, miten ja miltd
osin valvontaviranomainen voi saada kayt-
toonsd tuotetietoja. Myoskédn ei ole sdddetty
tarkemmin, miten valvontaviranomainen
kaytinnossd todentaa tuotetiedot tai miten
vastuuhenkilon tulee toimia valvontaviran-
omaisen esittdessd pyynnon tuotetietoja kos-
kien tai todentamiseksi tai missd ajassa tuote-
tiedot pitdd olla viranomaisen kéytossi.
Kosmetiikka-asetuksen 30 artiklan 3 kohdas-
sa todetaan, ettd pyynnon vastaanottaneen vi-
ranomaisen on viipyméttd ja ottaen huomi-
oon asian kiireellisyyden todennettava tiedot
ja ilmoitettava havaintonsa pyynnén esitti-
neelle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Asetuksessa on myds velvoitettu niin vas-
tuuhenkil6t kuin jakelijatkin nimenomaisesti
toimittamaan tietoja tietyissd tilanteissa vi-

ranomaiselle. Asetuksen 5 artiklan 2 kohdas-
sa sdddetddn, ettd mikidli kosmeettinen val-
miste aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle,
vastuuhenkildiden on viipymaittd tiedotettava
asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat
asettaneet valmisteen saataville, ja sen jdsen-
valtion toimivaltaisille viranomaisille, jossa
tuotetiedot ovat valmiina saatavilla, ja ilmoi-
tettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaa-
timustenvastaisuudesta ja toteutetuista kor-
jaavista toimenpiteista.

Asetuksen 5 artiklan 3 kohdan mukaan vas-
tuuhenkildiden on tehtdvd ndiden viran-
omaisten kanssa niiden pyynnosté yhteistyotéd
kaikissa toimissa, joilla pyritddn poistamaan
niiden markkinoilla saataville asettamien
kosmeettisten valmisteiden aiheuttamat ris-
kit. Vastuuhenkiléiden on toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen perustellusta pyyn-
nostd erityisesti annettava sille kielelld, jota
kyseinen kansallinen viranomainen helposti
ymmartdd, kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka
ovat tarpeen valmisteen erityispiirteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamiseksi. Myos
jakelijoiden on toimitettava 6 artiklan 3 ja
5 kohdan mukaisissa tilanteissa tarvittavat
tiedot ja asiakirjat viranomaiselle.

Nykyisen kosmetiikkalain (22/2005) 13 §:n
ja kuluttajaturvallisuuslain (920/2011) 27 §:n
nojalla viranomainen on ldhtenyt siitd, ettd
tuotetietojen toimittamiseen viranomaiselle
voi olla erilaisia vaihtoehtoja, eikd tdimén ole
katsottu tarkoittavan, etti toimivaltaisen vi-
ranomaisen pitdisi mennd pakkausmerkin-
noissd ilmoitettuun vastuuhenkilon osoittee-
seen katsomaan ja tutustumaan tietoihin.
Tuotetietojen tulee olla kohtuullisessa ajassa
viranomaisen saatavilla. Tuotetietojen ei
valttamatta tarvitse olla fyysisesti mainitussa
osoitteessa vaan ne voivat olla esimerkiksi
EU:n ulkopuolella sihkoisessd muodossa.
Jos ja kun tuotetiedot nyky#ddn useimmiten
ovat sihkoisessd muodossa, niiden tai osan
niistd toimittaminen viranomaiselle ei voida
katsoa olevan kohtuuton vaatimus toimin-
nanharjoittajille.

Vaikka tuotetiedot ovat vastuuhenkilon
omaisuutta, vastuuhenkilé ei voi kieltdytyd
tietojen luovuttamisesta esimerkiksi lii-
kesalaisuuteen vedoten. Valvontaviranomai-
sen tulee kisitelld valvonnassa saamansa tie-
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toa luottamuksellisena. Valvontaviranomai-
sen ei aina ole tarvettakaan saada kaikkia
tuotetietojen sisdltdmid asiakirjoja nahtaviksi
kdytannon markkinavalvonnassa. On huo-
mattava, ettd esimerkiksi EU:n kosmetiikka-
asetuksen 13 artiklan mukaiseen tietokantaan
on ilmoitettu tietyt markkinoille saatettuja
kosmeettisia valmisteita koskevat tiedot. Tie-
tokannassa olevat tiedot eivdt kaikilta osin
ole markkinavalvonnan suorittamiseksi riit-
tdvid ja valttdmattomid tuotteiden méairdys-
tenmukaisuuden varmistamiseksi, esimerkik-
si tuotteen koostumustietojen selvittdmiseksi.

Tuotetietojen todentamista koskeva yhteis-
ty6 30 artiklassa on uutta sdédntelyd ja sen so-
veltamisesta ei vield ole kertynyt kokemusta.
Tallaistenkin tietopyyntdjen kisittelemiseksi
toimivaltaisessa viranomaisessa tulee ldhted
siitd, ettd tuotetietojen todentamiseksi voi ol-
la erilaisia vaihtoehtoja.

Vaikka tuotetiedot voivat olla kansallisten
kielten lisdksi my6s englannin kielelld, ei vi-
ranomainen ole velvoitettu tuottamaan kysei-
sid tietoja mahdollisesti koskevia virallisia
asiakirjoja, kuten hallintopad&toksid, englan-
nin kielella.

22 §. Pakkaamattomina myytdvdit kosmeet-
tiset valmisteet. EU:n kosmetiikka-asetuksen
19 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, ettd jos
kosmeettista valmistetta ei myydd valmiiksi
pakattuna, vaan se pakataan myyntipisteessi
ostajan pyynnosti, tai se on pakattu vilitontéd
myyntid varten, esimerkiksi lahjapakkauk-
siin, jdsenvaltioiden on miarittavd yksityis-
kohtaisesti artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
tietojen ilmoittamisesta. Pykaldssd sdddettdi-
siin, ettd tdllaisissa tapauksissa ostajalle on
annettava erilliselld esitteelld tai muulla se-
lostuksella EU:n kosmetiikka-asetuksen 19
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot, jos ne
eiviat ostohetkelld ole muutoin selvésti ha-
vaittavissa. Kosmeettisen valmisteen turvalli-
sen kdyton kannalta tarpeelliset tiedot eli
EU:n  kosmetiikka-asetuksen 19 artiklan
1 kohdan a, ¢, d, f ja g alakohdassa tarkoite-
tut tiedot olisi kuitenkin aina annettava osta-
jalle valmisteen mukana.

5 luku Rangaistukset

23 §. Kosmetiikkarikkomus. Pykélan 1 mo-

mentissa ehdotetaan sdddettdviksi kosme-

tiikkarikkomuksena rangaistavaksi tdmédn
lain ja EU:n kosmetiikka-asetuksen kansallis-
ta tdytdntoonpanoa edellyttineiden toimin-
nanharjoittajan  velvoitteiden rikkominen.
Momentissa sdddettdisiin rangaistavaksi 12
§:ssd tarkoitetun maastaviennin tai kauttakul-
jetuksen kiellon sekid 21 ja 22 §:ssé tarkoitet-
tujen kosmeettisen valmisteen merkintdja ja
tuotetietojen kielivaatimusta koskevien vel-
voitteiden ja pakkaamattomien kosmeettisten
valmisteiden markkinoille saattamista koske-
vien velvoitteiden rikkominen. Ndm4 rikko-
mussddnnokset ovat kansallisia.

Pykildn 2 momentissa ehdotetaan sdéddet-
tiaviksi tiettyjen EU:n kosmetiikka-asetuksen
velvoitteiden  rikkominen  rangaistavaksi
kosmetiikkarikkomuksena. Momentin 1 koh-
dassa ehdotetaan sdddettiaviksi rangaistavak-
si 5 artiklan mukaisten vastuuhenkilon vel-
vollisuuksien rikkominen. Vastuuhenkilon on
artiklan mukaan varmistuttava muun muassa
kosmeettisen tuotteen turvallisuudesta, hy-
vistd tuotantotavasta, tuotetietojen yllapita-
misestd, varmistettava nidytteenoton ja ana-
lyysin luotettavuudesta ja toistettavuudesta,
huolehdittava tietyistd ilmoittamisvelvoitteis-
ta EU:n komissiolle, huolehdittava tiettyjd
aineita koskevien rajoitusten noudattamises-
ta, kuluttajille annettavien tietojen oikeelli-
suudesta, vakavista ei-toivotuista vaikutuk-
sista tiedottamisesta sekd toimivaltaisille vi-
ranomaisille annettavien aineita koskevien
tietojen ilmoittamisesta.

Momentin 2 kohdassa ehdotetaan sdddetti-
viksi rangaistavaksi 6 artiklan mukaisten ja-
kelijoiden velvollisuuksien rikkominen. Jake-
lijoiden on artiklan mukaan huolehdittava, et-
td kosmeettisten valmisteiden merkintétiedot
on ilmoitettu, kieltdi koskevat vaatimukset
taytetty sekd siitd, ettd vihimmaiissdilyvyys-
aika ei ole kulunut umpeen. Mikdli jakelijalla
on syytd uskoa, ettd kosmeettinen valmiste
(koskee my0s markkinoille saatettuja) aiheut-
taa riskin ihmisten terveydelle, tulee tisti il-
moittaa vastuuhenkildlle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle. Lis#ksi jakelijoiden on var-
mistuttava varastointi- ja kuljetusolosuhteista
sekd tehtdvd yhteisty6td toimivaltaisten vi-
ranomaisen kanssa ndiden pyynnosta.

Momentin 3 kohdassa ehdotetaan saddetti-
viksi rangaistavaksi 7 artiklan mukaisen
toimitusketjun nimedmisvelvollisuuden rik-
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kominen. Artiklan mukaan vastuuhenkil6i-
den on nimettdva toimivaltaisten viranomais-
ten pyynnostd jakelijat, joille he toimittavat
kosmeettisia valmisteita sekd jakelijan on
nimettdva edelleen jakelija tai vastuuhenkilo,
joka on toimittanut kosmeettisen valmisteen
tai jakelijat, joille kosmeettinen valmiste on
toimitettu. Ehdotetussa momentissa rangais-
tukset on numeroitu kosmeettisista valmis-
teista annettavan lain pykilien sekd EU:n
kosmetiikka-asetukseen artiklaviittausten
mukaisessa nousevassa jarjestyksessa.

Pykéldan 3 momentin mukaan sitd, joka rik-
koo tdméin lain nojalla méasratty4, uhkasakol-
la tehostettua kieltoa tai méadrdystd, jolloin
asetettu uhkasakko voidaan tdytdnt66n panna
eli hakea maksuun, voidaan jattd4 tuomitse-
matta rangaistukseen samasta teosta. Mo-
mentti mahdollistaisi niin sanotun kaksois-
rangaistuksen kiellon periaatteen toimeenpa-
non.

Kansallisten ja EU-asetuksessa sdddettyjen
toiminnanharjoittajan velvoitteiden laimin-
lyonti- tai rikkomustapaukset hoidettaisiin
ensisijaisesti esitetyn kosmeettisista valmis-
teista annetun lain 7—12 §:n, joissa sddde-
tddn valvontaviranomaisen asettamista kiel-
loista ja rajoituksista sekd 18 §:n, jossa sdi-
detddn uhkasakosta, teettdmis- ja keskeyttd-
misuhasta, nojalla. Kriminalisointia kéytet-
tdisiin vasta, jos mainittujen pykélien mukai-
set kiellot ja rajoitukset, joita voidaan tehos-
taa 18 §:n mukaisilla pakkokeinoilla, osoit-
tautuisivat tehottomiksi.

Jotta ehdotettujen rangaistusddnnosten vai-
kutus olisi mahdollisimman ennalta ehkiise-
vd, olisi tarpeen laskea rikkomuksen teko-
muodon rangaistavuus tahallisuuden ohella
huolimattomuuteen térkedn huolimattomuu-
den sijaan. Télld laajennuksella voisi olla
merkitystd sen suhteen, sovelletaanko kos-
metiikkarikkomusta koskevaa sddnnostd vai
ehdotettua rikoslain terveysrikosta koskevaa
sddnnostd laiminlyonti- ja rikkomustapauk-
siin. Kaytdnnossd sddnnodsten merkitys olisi
lghinni ennalta ehkiiseva.

24 §. Viittaus rikoslakiin. Ehdotetun pyka-
lan mukaan rangaistus vastoin tétd lakia taik-
ka sen nojalla annettuja sddnnoksid tai maa-
rdyksid tehdystéd terveysrikoksesta sdddetddn
rikoslain (39/1889) 44 luvun 1 §:ssi.

6 luku Voimaantulo

25 §. Voimaantulo. Pykilian 1 momentti si-
séltdisi tavanomaisen voimaantulosddannok-
sen. Tamén lain olisi tarkoitus tulla voimaan
11 pdivdand heindkuuta 2013 samaan aikaan
kuin EU:n uutta kosmetiikka-asetusta aletaan
tdysimadrdisesti soveltaa.

Pykildn 2 momentissa kumottaisiin nykyi-
sin voimassa oleva laki kosmeettisista val-
misteista (22/2005). Asetustasoisista saadok-
sistd kumoutuisivat siten myos lain nojalla
annetut kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tus kosmeettisista valmisteista (75/2005) se-
ki tyo- ja elinkeinoministerion asetus kos-
meettisten valmisteiden eldinkoekielloista
(108/2009).

26 §. Siirtymdsddnnds. Pykildan mukaisesti
ennen esitetyn lain voimaantuloa vireille tul-
leet asiat kisitellddn lain voimaan tullessa
voimassa olleiden siddnnosten, eli kosmeetti-
sista valmisteista annetun lain (22/2005) mu-
kaisesti.

1.2 Laki rikoslain 44 luvun 1 §:n muut-
tamisesta
44 luku Terveytti ja turvallisuutta

vaarantavista rikoksista

18§. Terveysrikos. Terveysrikoksen tun-
nusmerkistoon liséttdisiin pykéldn 1 momen-
tin uudeksi 4 kohdaksi viittaus uuteen kos-
meettisista valmisteista annettuun lakiin sekd
uuteen EU:n kosmetiikka-asetukseen. Lahto-
kohtaisesti sddnnoksen soveltamisala olisi
sama kuin esitetylld kosmeettisista valmis-
teista annettavan lain 23 §:114, jossa sddde-
tddn kosmetiikkarikkomuksesta, joskin ter-
veysrikosta koskeva sdannos edellyttds, ettd
teko on my0s ollut omiaan aiheuttamaan vaa-
raa toisen hengelle tai terveydelle. Laimin-
lyonti- tai rikkomustapauksessa ilmenevi te-
kijain teon laatu, laajuus ja kesto olisivat
merkittdvimmat seikat, joiden perusteella ar-
vioitaisiin kosmeettisista valmisteista annet-
tavan lain kosmetiikkarikkomuksen ja rikos-
lain terveysrikoksen tunnusmerkistén sovel-
lettavuutta tekoon. Lainkohtaan esitettdva
uusi 4 kohta mahdollistaisi eritoten térkeiden
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tekojen rangaistavuuden kosmeettisista val-
misteista annettavan lain sijasta rikoslailla.
Talloin sakkorangaistuksen ohella olisi mah-
dollisuus tuomita myds vapausrangaistus.

2 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tuleviksi voimaan 11 pii-
vidnd heindkuuta 2013 samaan aikaan kun
EU:n uutta kosmetiikka-asetusta aletaan tay-
simédriisesti soveltaa.

3 Suhde perustuslakiin ja sdidté-
misjirjestys

Kosmeettisista valmisteista annettavaksi
esitetyn lain 13 §:n tarkastusoikeutta on tar-
kasteltava perustuslain 10 §:ssd turvatun ko-
tirauhan kannalta. Kyse on ldhinnd ammatti-
ja elinkeinotoiminnasta, mink# johdosta tar-
kastukset kohdistuvat kdytdnndssd ammatti-
ja elinkeinotoimintaan kéytettdviin tiloihin.

Ehdotetun lain soveltamisalaan kuuluvia
toiminnanharjoittajan tiloja ei padsaintoisesti
kaytetd pysyvddn asumistarkoitukseen. Kos-
ka kuitenkin on ajateltavissa, ettd tila, jossa
ammattia tai elinkeinoa harjoitetaan, sijaitsee
asuintilojen yhteydessd, perustuslakivalio-
kunnan vakiintuneen kannan mukaisesti on
perusteltua, ettd lainkohdassa nimenomaisesti
suljettaisiin perustuslaillisen kotirauhan pii-
riin kuuluvat asuintilat tarkastusoikeuden ul-
kopuolelle. Perustuslakivaliokunnan tulkin-
tak#dytannon mukaisesti perustuslaillinen "ko-
tirauhan piiriin kuuluva tila" tarkoittaa "py-
syviisluonteiseen asumiseen kiytettyd tilaa".
Perustuslakivaliokunta on pitényt tdrkedni,
ettd sddntely on tdsmaéllistd ja ettd asumiseen
tarkoitetut tilat suljetaan nimenomaisesti tar-
kastusten ulkopuolelle (esim. PeVL 18/2006
vp, PeVL 36/2004 vp). Perustuslakivalio-
kunnan vakiintuneen kdytdnnon mukaan ko-
tirauhan piiri kattaa 1dhtékohtaisesti "kaiken-
laiseen pysyviisluonteiseen asumiseen kéyte-
tyt tilat" (PeVL 16/2004 vp). Kosmetiikka-
lain 13 §:n 3 momentissa sdddetdsn valvon-
taviranomaisten oikeudesta tehdid tarkastuk-
sia muualla kuin pysyviisluonteiseen asumi-
seen kiéytetyissd tiloissa. Séidntelylld sulje-
taan tarkkarajaisesti ja tdsmdllisesti koti-

rauhan piiriin kuuluvat asuintilat tarkastusoi-
keuden ulkopuolelle, paitsi jos tarkastus on
vilttdmaton tarkastuksen kohteena olevien
seikkojen selvittimiseksi ja jos on syytid
epdilld, ettd on tehty rikoslain (39/1889) 44
luvun 1 §:ssé tarkoitettu terveysrikos. Sadante-
ly ei tdten muodostuisi kotirauhan suojan
kannalta ongelmalliseksi.

Perustuslain 10 §:n yksityisyyden suojan
kannalta on tarkasteltava myos viranomaisten
tiedonsaantioikeutta. Kosmetiikkalain 13 ja
16 §:ssd tarkennetaan valvontaviranomaisten
tiedonsaantioikeutta “salassapitosddnnosten
estdmittd”. Kosmetiikkalain sddnnds perus-
tuu periaatteelle, ettd vaihdettavien tietojen
tulee olla tarpeellisia. Henkil6tiedoista tie-
donsaanti rajoittuu vélttdiméattomiin tietoihin.
Perustuslakivaliokunnan tulkintakdytdnnossa
henkildtietojen luovutuksen edellytykseksi
on 13 ja 16 §:n kaltaisissa viljissd sdéntely-
yhteyksissd muodostunut se, ettd tietojen tu-
lee olla jossakin tarkoituksessa valttimétto-
mid (esim. PeVL 17/2007 vp).

Perustuslain 17 §:sséd sdddetdan oikeudesta
omaan kieleen. L&htokohtaisesti viranomai-
selle toimitetaan asiakirjat joko suomeksi tai
ruotsiksi. Kielilain (423/2003) 9 §:n mukaan
viranomaisissa voidaan kéyttid myos muita
kielid kuin suomen ja ruotsin kieltd, jos siitd
sdddetddn erikseen. Esitysehdotuksessa esite-
tddn toiminnanharjoittajille kielellisid velvol-
lisuuksia. Lain 21 §:n 2 momentin mukaan
toiminnanharjoittaja voisi pitdd EU:n kosme-
tiikkka-asetuksen edellyttimét kosmeettisen
valmisteen tuotetiedot viranomaisen saatavil-
la suomeksi tai ruotsiksi tai englanniksi. Eng-
lanti on kansainvilisessd kaupassa kdytetty
kieli, jota Suomessa osataan yleisesti ottaen
varsin hyvin. Virkamiehistssi englannin tai-
to on pddsddntoisesti hyvid. Viranomaistoi-
minnassa ulkomaalaisia toiminnanharjoittajia
voitaisiin tdten palvella paremmin, jos heilld
olisi mahdollisuus toimittaa tuotetiedot Tur-
vallisuus- ja kemikaalivirastolle tai Tullille
suomen ja ruotsin kielen lisdksi myds eng-
lanniksi. Kielivalikoiman ulottaminen suo-
men ja ruotsin lisdksi englantiin ei olisi edel-
14 esitetyilld perusteilla ongelmallinen perus-
tuslain 17 §:n nojalla.

Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hal-
lintotehtdvd voidaan antaa muulle kuin vi-
ranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se
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on tarpeen tehtdvin tarkoituksenmukaiseksi
hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia,
oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon vaa-
timuksia. Ehdotetun kosmetiikkalain 15 §:n
mukaan valvontaviranomainen voisi kayttdd
apunaan ulkopuolista asiantuntijaa valvonnan
kannalta merkityksellisen seikan selvittdmi-
sessd. Ulkopuolisen asiantuntijan k&yttdmi-
nen tarkastustehtidvissd voi joissakin tapauk-
sissa olla esimerkiksi valvonnan kohteina
oleviin seikkoihin liittyvien ammatillisten ja
teknisten erityispiirteiden vuoksi tarkoituk-
senmukaista. Ulkopuoliseen asiantuntijaan
sovellettaisiin ilman nimenomaista mainin-
taakin hallinnon yleislakeja (muun muassa

hallintolaki, kielilaki ja laki viranomaisten
toiminnan julkisuudesta) ja tarkastaja toimisi
virkavastuulla. Ulkopuolisen asiantuntijan
kayttdminen ei tdten olisi ongelmallista pe-
rustuslain 124 §:n  ndkokulmasta. (PeVL
42/2005 vp).

Hallituksen késityksen mukaan perustus-
lain asettamat vaatimukset on lakiehdotuksis-
sa otettu huomioon asianmukaisella tavalla,
ja lakiehdotukset voidaan niin ollen késitelld
tavallisessa lainsddtdmisjarjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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29

Lakiehdotukset

Laki

kosmeettisista valmisteista

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetédén:

1 luku

Yleiset siddinnokset

13§
Lain soveltamisala

Téssd laissa sdddetddn kosmeettisista val-
misteista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009,
jaljempdand EU:n kosmetiikka-asetus, taytian-
toonpanosta.

28
Suhde muihin sdddoksiin

Tatd lakia ei sovelleta lddkelaissa
(395/1987) tarkoitettuihin l4dkkeisiin eika
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netussa laissa (629/2010) tarkoitettuihin ter-
veydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin. La-
kia ei myoskddn sovelleta kemikaalilaissa
( /) tarkoitettuihin biosidivalmisteisiin.

Lakia sovelletaan tuotteiden kaupan pité-
miseen liittyvdd akkreditointia ja markkina-
valvontaa koskevista vaatimuksista ja neu-
voston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 765/2008
toimeenpanoon tdssid laissa tarkoitetun kos-
metiikkavalvonnan osalta.

Kuluttajapalveluiden turvallisuudesta sdi-
detddn kuluttajaturvallisuuslaissa (920/2011).

Sen lisdksi mitd tdssd laissa sdddetddn,
kosmeettisten valmisteiden markkinointia
koskevien viittimien valvonnasta sdddetddn
kuluttajansuojalaissa (38/1978) ja sopimat-
tomasta menettelystd elinkeinotoiminnassa
annetussa laissa (1061/1978).

EU:n kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan
1 kohdan c ja d alakohdan valvontaan sovel-
letaan koe-eldintoiminnasta annettua lakia
(62/2006).

2 luku

Viranomaisten tehtavit

338
Ministerio

Kosmeettisten valmisteiden valvonnan ylin
johto ja ohjaus, seuranta ja kehittiminen kuu-
luvat sosiaali- ja terveysministeriolle.

43
Toimivaltainen viranomainen

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto toimii
EU:n kosmetiikka-asetuksen 34 artiklassa
tarkoitettuna toimivaltaisena viranomaisena.

Lisdksi Tulli toimii EU:n kosmetiikka-
asetuksen 34 artiklassa tarkoitettuna toimi-
valtaisena viranomaisena 5 artiklan 3 koh-
dassa, 6 artiklan 5 kohdassa sekd 7, 11, 13,
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24—26, 28 ja 30 artiklassa tarkoitetuissa ti-
lanteissa.

58
Valvontaviranomaiset ja niiden tehtdvdit

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto valvoo
tdmdn lain ja EU:n kosmetiikka-asetuksen
noudattamista, kun on kyse kosmeettisten
valmisteiden valmistuksesta, markkinoille
saattamisesta ja asettamisesta saataville
markkinoilla.

Tulli valvoo tdmin lain ja EU:n kosmetiik-
ka-asetuksen noudattamista tuotaessa kos-
meettisia valmisteita maahan Euroopan unio-
nin ulkopuolelta sekd 12 §:ssd tarkoitetun
maastavientikiellon noudattamista.

Liséksi Tulli valvoo EU:n kosmetiikka-
asetuksen noudattamista toimitettaessa kos-
meettisia valmisteita Suomeen Euroopan
unionin jdsenmaista Suomessa tapahtuvan
tavaraeridn purkamisen ja siihen liittyvén va-
rastoinnin yhteydessa.

Tulli noudattaa 2 ja 3 momentissa tarkoite-
tussa valvonnassa timén lain lisdksi myos
tullilain (1466/1994) 13, 14, 19 ja 20 §:44.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vastaa EU:n kosmetiikka-asetuksen 10 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitetun hyvin laborato-
riokdytdnnon valvonnasta. Lédkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskuksen toimivaltuuk-
siin turvallisuustestejd tekevien laboratorioi-
den hyviksymisessi ja tarkastamisessa sovel-
letaan, mitd 15 ja 16 §:ssd sdddetddn asian-
tuntijan kdyttdmisestd sekd tiedonsaannista ja
salassa pidettdvien tietojen luovuttamisesta
sekd mitd ladkelaissa sdddetddn laboratorioi-
den toiminnassa tapahtuvista muutoksista il-
moittamisesta, laboratorioiden valvonnasta,
ehtojen ja rajoitusten asettamisesta hyviksy-
miselle, hyviksymisen peruuttamisesta, tar-
kastajan toimivaltuuksista, médrdysten anta-
misesta sekd méadrdystd koskevasta oi-
kaisuvaatimusmenettelysta.

6§
Viranomaisten yhteistyo

EU:n kosmetiikka-asetuksen 20 artiklan
mukaisessa valvonnassa Turvallisuus- ja ke-

mikaalivirasto, Tulli ja 2 §:n 4 momentissa
mainittujen lakien noudattamista valvovat vi-
ranomaiset tekevit tarkoituksenmukaista yh-
teistyotd keskendén.

3 luku

Valvontaviranomaisen valvontakeinot ja
muutoksenhaku

78
Kiellot ja mddrdykset

Jollei EU:n kosmetiikka-asetuksen 2 artik-
lassa tarkoitettu maahantuoja, valmistaja, ja-
kelija tai 4 artiklassa tarkoitettu vastuuhenki-
16 (toiminnanharjoittaja) noudata tdmén lain
tai EU:n kosmetiikka-asetuksen sddnnoksii,
valvontaviranomainen voi:

1) kieltdd toiminnanharjoittajaa jatkamasta
tai toistamasta sddnndsten vastaista menette-
lya;

2) méadrdtd toiminnanharjoittaja tekeméin
riskin poistamiseksi vélttdméttomét toimen-
piteet tai toiminnanharjoittajan kustannuksel-
la itse toteuttaa téllaiset toimenpiteet;

3) maéadrdtd toiminnanharjoittajan muutoin
tdyttdmadn tdssid laissa tai EU:n kosmetiikka-
asetuksessa sdddetyt velvoitteet.

Lisdksi valvontaviranomainen voi kieltdd
toiminnanharjoittajaa saattamasta lainsda-
ddnnon vastaisen kosmeettisen valmisteen
markkinoille tai asettamasta valmisteen saa-
taville markkinoilla tai kieltdd muutoin luo-
vuttamasta sitd sekd méadritd, ettd toiminnan-
harjoittajan on tehokkaasti ja valittomaésti
poistettava lainsdddédnnon vastaiset kosmeet-
tiset valmisteet markkinoilta.

Lisédksi valvontaviranomainen voi keskeyt-
t44 valmistuksen tai tuotannon siltd osin kuin
se on vilttdmitontd riskin torjumiseksi. Val-
vontaviranomaisen on toimittava asiassa kii-
reellisesti.

83§
Viiliaikainen kielto

Valvontaviranomainen voi méirdatd 7 §:n
2 momentissa tarkoitetun kiellon viliaikaise-
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na, jos silld on syytd epiilld, ettd kosmeetti-
nen valmiste voi olla lainsdddédnnén vastai-
nen ja ettd se aiheuttaa tai voi aiheuttaa va-
kavaa riskid ihmisen terveydelle. Viliaikai-
nen kielto on voimassa, kunnes asia lopulli-
sesti ratkaistaan mainitun pykéldn nojalla.
Valvontaviranomaisen on toimittava asiassa
kiireellisesti.

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston velvolli-
suudesta toteuttaa viliaikaisia toimenpiteité
sdddetddn EU:n kosmetiikka-asetuksen 27 ar-
tiklassa.

93§
Palautusmenettelystd mddrddminen

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston velvolli-
suudesta madrdtd toiminnanharjoittaja otta-
maan takaisin loppukéyttdjiltd kosmeettinen
valmiste, joka aiheuttaa riskin terveydelle,
sdddetddn EU:n kosmetiikka-asetuksen 25 ja
26 artiklassa.

10 §
Tiedottamisesta mdidirciciminen

Jos Turvallisuus- ja kemikaalivirasto on
antanut 7—9 §:ssd tarkoitetun kiellon tai
médrdyksen taikka kosmeettiseen valmistee-
seen tai sen kidyttdmiseen liittyy terveysriski,
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi velvoit-
taa toiminnanharjoittajan tiedottamaan asias-
ta médrdajassa julkisesti ja médrdamallddn
tavalla. Lisdksi Turvallisuus- ja kemikaali-
virasto voi velvoittaa toiminnanharjoittajan
toimittamaan loppukayttéjille turvallisuuden
varmistamiseksi tarpeelliset tiedot ja ohjeet.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi toi-
minnanharjoittajan kustannuksella tiedottaa 1
momentissa tarkoitetuista asioista, jos toi-
minnanharjoittaja ei ole noudattanut viran-
omaisen antamaa tiedottamisméadrdystd tai
jos asian kiireellisyyden vuoksi tiedottami-
nen on tarpeen ihmisen terveyteen kohdistu-
van riskin johdosta.

11§

Mdicirdys hévittdd valmiste

Jos 7, 9 ja 10 §:ssé tarkoitettuja kieltoja ja
méadrdyksid ei voida pitdd terveysriskin tor-
jumiseksi riittdvind, valvontaviranomainen
voi médrdtd toiminnanharjoittajan hallussa
olevan kosmeettisen valmisteen ja 9 §:n no-
jalla loppukéyttdjan toiminnanharjoittajalle
palauttaman kosmeettisen valmisteen havitet-
tdviksi tai, jos tdtd ei katsota tarkoituksen-
mukaiseksi, madritd, miten valmisteen suh-
teen muutoin on meneteltdva.

12 §
Maastaviennin kieltiminen

Jos kosmeettinen valmiste on terveydelle
vaarallinen ja riski on vakava, valvontaviran-
omainen voi kieltid sen maastaviennin tai
kuljettamisen Suomen kautta.

Valvontaviranomainen voi mééritd 1 mo-
mentissa tarkoitetun kiellon myds viliaikai-
sena, jos on syytd epdilld, ettd kosmeettisesta
valmisteesta voi aiheutua riskid terveydelle.
Viliaikainen kielto on voimassa, kunnes asia
lopullisesti ratkaistaan mainitun momentin
nojalla.

13§
Oikeus saada tietoja ja tehdd tarkastuksia

Valvontaviranomaisella on salassapito-
sdannosten estdmittd oikeus saada nahtdavik-
seen timin lain sekd EU:n kosmetiikka-
asetuksen noudattamisen valvontaa varten
tarpeelliset tiedot toiminnanharjoittajalta ja
muulta henkil6ltd, joita timén lain ja sen no-
jalla annettujen sddnnosten sekd Euroopan
unionin kosmetiikkasdddannon velvoitteet
koskevat. Oikeus koskee myos sellaisia ti-
min lain tai EU:n kosmetiikka-asetuksen
mukaisten tehtdvien hoitamiseksi valttamat-
tomid tietoja, jotka yksityistd liike- tai am-
mattitoimintaa taikka yksityisen taloudellista
asemaa tai terveydentilaa koskevina muutoin
olisivat salassa pidettdvid. Valvontaviran-
omaisella on kuitenkin oikeus saada vain sel-
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laiset henkilttiedot, jotka ovat valvonnan
kannalta valttaméattomia.

Valvontaviranomaisella on oikeus tehdd
tdméan lain sekd EU:n kosmetiikka-asetuksen
noudattamisen valvomiseksi tarvittavia tar-
kastuksia. Pysyviisluonteiseen asumiseen
kaytettyihin tiloithin valvontatoimenpiteet
voidaan kuitenkin ulottaa vain, jos tarkastus
on vilttdmaton tarkastuksen kohteena olevien
seikkojen selvittdmiseksi ja on syytd epdill4,
ettd on tehty rikoslain (39/1889) 44 luvun
1 §:sséd tarkoitettu terveysrikos. Jdljempand
15 §:ssé tarkoitetulle ulkopuoliselle asiantun-
tijalle ei tarkastusoikeutta pysyvéisluontei-
seen asumiseen kéytettyihin tiloihin voida
antaa.

14§
Oikeus saada ndytteitd ja tehdd tutkimuksia

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa
kosmeettisesta valmisteesta néytteitd, jos se
on tdmin lain tai EU:n kosmetiikka-ase-
tuksen noudattamisen valvonnan kannalta
tarpeellista.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu nidyte on,
jos toiminnanharjoittaja sitd vaatii, korvatta-
va kdyvin hinnan mukaan, jollei havaita, ettid
kosmeettinen valmiste on tdmén lain tai EU:n
kosmetiikka-asetuksen sddnndsten vastainen.
Jos nidytteestd tai sen tutkimisesta peritdén
maksu sen mukaan kuin siitd erikseen sddde-
tddn, ndytteestd ei kuitenkaan tarvitse suorit-
taa korvausta.

Jos kosmeettinen valmiste ei tdytd tédssd
laissa tai EU:n kosmetiikka-asetuksessa sdi-
dettyja vaatimuksia, valvontaviranomainen
voi velvoittaa toiminnanharjoittajan korvaa-
maan valmisteen hankinnasta, testauksesta ja
tutkimisesta aiheutuneet kustannukset.

15§
Asiantuntijan kdyttiminen

Valvontaviranomainen voi valvontatoimin-
nassaan kayttdd apunaan pétevad ulkopuolis-
ta asiantuntijaa, jolla on tarvittava asiantun-
temus tarkastusten, tutkimusten ja selvitysten
tekemiseen valvonnan kannalta merkityksel-
lisen seikan selvittimisessi.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuun asian-
tuntijaan sovelletaan hénen suorittaessaan
valvontatoimintaan liittyvid avustavia tehtd-
vid rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
sdannoksid. Vahingonkorvausvastuusta sii-
detddn vahingonkorvauslaissa (412/1974).

16 §

Oikeus saada tietoja toisilta viranomaisilta
sekd luovuttaa salassa pidettdvid tietoja

Tédman lain ja EU:n kosmetiikka-asetuksen
noudattamista valvovilla viranomaisilla on
oikeus sen lisidksi, mitd viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa
(621/1999) sdddetddn, salassapitosddannosten
ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitus-
ten estamittd saada esitutkinnan tai valvon-
nan kannalta tarpeellisia tietoja toiselta val-
vontaviranomaiselta ja kdyttdd toisen hank-
kimia néytteitd valvonnan kannalta tarpeelli-
siin tutkimuksiin. HenkilGtietojen osalta oi-
keus koskee vain valvonnan kannalta viltta-
mittémii tietoja.

Sen mukaan miti 1 momentissa sdiddetdin,
valvontaviranomainen saa luovuttaa valvot-
taessa saatuja tietoja yksityisen tai yhteison
taloudellisesta asemasta, litke- tai ammat-
tisalaisuudesta taikka yksityisen henkilkoh-
taisista oloista Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle, Elintarviketurvallisuus-
virastolle ja Kilpailu- ja kuluttajavirastolle
laissa sdddettyd valvontaa varten, muiden
EU-maiden toimivaltaisille viranomaisille
EU:n kosmetiikka-asetuksen 29 ja 30 artiklan
mukaisesti sekd esitutkintaviranomaiselle ri-
koksen estimiseksi ja selvittimiseksi ja syyt-
tdjélle syyteharkintaa varten.

17 §
Virka-apu

Poliisi on velvollinen antamaan virka-apua
tdmén lain ja sen nojalla annettujen méaardys-
ten sekd EU:n kosmetiikka-asetuksen noudat-
tamisen valvomiseksi ja tdytdntoon panemi-
seksi. Poliisin antamasta virka-avusta siéde-
tddn poliisilaissa (493/1995).
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18§

Uhkasakko sekd teettdmis- ja keskeyttd-
misuhka

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi tehos-
taa timén lain nojalla antamaansa kieltoa tai
midrdystd uhkasakolla tai uhalla, ettd teke-
mittd jétetty toimenpide teetetdén laiminlyo-
jan kustannuksella tai toiminta keskeytetéén.

Uhkasakon tuomitsee maksettavaksi hallin-
to-oikeus. Muutoin uhkasakosta, teetti-
misuhasta ja keskeyttimisuhasta s#dddetddn
uhkasakkolaissa (1113/1990).

Edelld 1 momentin nojalla teetetyn 7 §:ssd
tarkoitetun toimenpiteen kustannukset mak-
setaan ennakkoon valtion varoista. Kun kus-
tannukset peritddn laiminly6jdltd, ne ovat
suoraan ulosottokelpoiset. Niiden perimisesté
sdddetddan verojen ja maksujen tdytdntGon-
panosta annetussa laissa (706/2007).

19§
Maksut

Viranomaisten tdmin lain mukaisten suo-
ritteiden maksullisuudesta ja suoritteista pe-
rittdvien maksujen suuruuden yleisistd perus-
teista sekd maksujen muista perusteista sidd-
detdin valtion maksuperustelaissa
(150/1992).

20 §
Muutoksenhaku

Viranomaisen tdmén lain nojalla antamaan
padtokseen haetaan muutosta siten kuin hal-
lintolainkéyttolaissa (586/1996) sdddetddn.

Sen estdmittd, mitd 1 momentissa sddde-
tddn, valvontaviranomaisen méidrddméain
8 §:ssd tarkoitettuun véliaikaiseen kieltoon ja
12 §:n 2 momentissa tarkoitettuun véliaikai-
seen maastaviennin kieltoon ei saa erikseen
hakea muutosta valittamalla.

Edelld 7 ja 9—11 §:n nojalla tehtdvassi
padtoksessd voidaan madratd, ettd padtostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
madria.

4 Tuku

Kosmeettisia valmisteita koskevat vaati-
mukset

21§

Kosmeettisten valmisteiden merkintijen ja
tuotetietojen kielivaatimukset

EU:n kosmetiikka-asetuksen 19 artiklan
1 kohdan b—d ja f alakohdassa sekd 2—4
kohdassa tarkoitetut tiedot on kielilain
(423/2003) 34 §:n mukaisesti esitettdvd suo-
men ja ruotsin kielella.

EU:n kosmetiikka-asetuksen 11 artiklassa
tarkoitettujen, Suomessa sdilytettdvien tuote-
tietojen on oltava Turvallisuus- ja kemikaali-
viraston ja Tullin saatavilla suomeksi, ruot-
siksi tai englanniksi kosmeettisen valmisteen
merkinndissa ilmoitetussa osoitteessa.

22§

Pakkaamattomina myytdvdt kosmeettiset
valmisteet

Jos kosmeettista valmistetta ei myyd4 val-
miiksi pakattuna, vaan se pakataan myynti-
pisteessd ostajan pyynnostd tai se on pakattu
vilitontd myyntid varten, ostajalle on annet-
tava erilliselld esitteelld tai muulla selostuk-
sella EU:n kosmetiikka-asetuksen 19 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut tiedot, jos ne eivit os-
tohetkelld ole muutoin selvisti havaittavissa.
Kosmeettisen valmisteen turvallisen kdyton
kannalta tarpeelliset, EU:n kosmetiikka-
asetuksen 19 artiklan 1 kohdan a, ¢, d, fja g
alakohdassa tarkoitetut tiedot on kuitenkin
aina annettava ostajalle valmisteen mukana.

5 luku
Rangaistukset
23§
Kosmetiikkarikkomus

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta rik-
koo
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1) 12 §:n 1 momentissa sdddettyd maasta-
viennin tai kauttakuljetuksen kieltoa,

2) 21 §:ssé sdddettyd kosmeettisen valmis-
teen merkintdjen tai tuotetietojen kieltd kos-
kevaa vaatimusta tai

3) 22 §:ssd sdddettyjd kosmeettisia valmis-
teita koskevien tietojen antamista koskevia
velvollisuuksia,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa
sdddetd ankarampaa rangaistusta, kosmetiik-
karikkomuksesta sakkoon.

Jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta, kosmetiikkarikkomuk-
sesta tuomitaan myds se, joka tahallaan tai
huolimattomuudesta rikkoo EU:n kosmetiik-
ka-asetuksen

1) 5 artiklan mukaisia vastuuhenkilon vel-
vollisuuksia,

2) 6 artiklan mukaisia jakelijoiden velvolli-
suuksia,

3) 7 artiklan mukaista toimitusketjun ni-
medmisvelvollisuutta.

Se, joka rikkoo tdmén lain nojalla maarit-
tyd, uhkasakolla tehostettua kieltoa tai maa-
rdystd, voidaan jittdd tuomitsematta rangais-
tukseen samasta teosta.

24 §
Viittaus rikoslakiin

Rangaistus terveysrikoksesta sdddetddn ri-
koslain 44 luvun 1 §:ss4.

6 luku
Voimaantulo
25§
Voimaantulo

Tamai laki tulee voimaan pidivind  kuuta

20 .
T4ll4 lailla kumotaan laki kosmeettisista
valmisteista (22/2005).

26 §
Siirtymdisddnnos
Ennen tdmin lain voimaantuloa vireille tul-

leet asiat kisitellddn lain voimaan tullessa
voimassa olleiden sddnnosten mukaisesti.
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Laki

rikoslain 44 luvun 1 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan rikoslain (39/1889) 44 luvun 1 §, sellaisena kuin se on laeissa 921/2011 ja

1565/2011, seuraavasti:
44 Tuku

Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista
rikoksista

1§
Terveysrikos

Joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta

1) kasvinsuojeluaineista annetun lain
(1563/2011) tai kasvinsuojeluaineiden mark-
kinoille saattamisesta sekd neuvoston direk-
titvien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009,
jaljempéna kasvinsuojeluaineasetus,

2) kuluttajaturvallisuuslain (920/2011),

3) kemikaalilain (744/1989), kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenette-
lyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission ase-
tuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direk-
tiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja
2000/21/EY kumoamisesta annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1907/2006, jdljempénd REACH-asetus,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkin-
noistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien

67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja
kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o
1907/2006 muuttamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008, jéljempand CLP-asetus,

4) kosmeettisista valmisteista annetun lain
(/) tai kosmeettisista valmisteista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 1223/2009,

5) terveydensuojelulain (763/1994) tai

6) elintarvikelain (23/2006)

taikka niiden nojalla annetun sddnndksen
tai yleisen tai yksittdistapausta koskevan
méidrdyksen vastaisesti valmistaa, késittelee,
tuo tai tahallaan yrittdd tuoda maahan, pitda
hallussaan, varastoi, kuljettaa, pitdd myyn-
nissi, vilittdd tai luovuttaa tavaraa tai ainetta,
valmistetta tai esinettd siten, ettdi teko on
omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle
tai terveydelle, on tuomittava, jollei teosta
muualla laissa sdddetd ankarampaa rangais-
tusta, terveysrikoksesta sakkoon tai vankeu-
teen enintddn kuudeksi kuukaudeksi.

Jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta, terveysrikoksesta tuo-
mitaan myos se, joka tahallaan tai torkeédsta
huolimattomuudesta kuluttajaturvallisuuslain
taikka sen nojalla annetun sdfinnoksen tai
yleisen tai yksittdistapausta koskevan méaara-
yksen vastaisesti suorittaa, pitdd myynnissd
tai muutoin elinkeinotoimintansa yhteydessi
luovuttaa kuluttajapalvelun siten, ettd teko on
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omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle
tai terveydelle. Téma laki tulee voimaan pédivand  kuuta
20 .

Helsingissd 8 pdivana toukokuuta 2013

Padministeri

JYRKI KATAINEN

Opetusministeri Jukka Gustafsson
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Liite
Rinnakkaisteksti

Laki

rikoslain 44 luvun 1 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan rikoslain (39/1889) 44 luvun 1 §, sellaisena kuin se on laeissa 921/2011 ja

1565/2011, seuraavasti:
Voimassa oleva laki
44 luku

Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista
rikoksista

1§
Terveysrikos

Joka tahallaan tai térkeédstd huolimattomuu-
desta

1) kasvinsuojeluaineista annetun lain
(1563/2011) tai kasvinsuojeluaineiden mark-
kinoille saattamisesta sekd neuvoston direk-
tiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 1107/2009, jal-
jempéni kasvinsuojeluaineasetus,

2) kuluttajaturvallisuuslain (920/2011),

3) kemikaalilain (744/1989), kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenette-
lyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission ase-
tuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktii-
vin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja
2000/21/EY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006, jiljempand REACH-asetus, tai
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnois-

Ehdotus
44 luku
Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista
rikoksista
1§
Terveysrikos

Joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta

1) kasvinsuojeluaineista annetun lain
(1563/2011) tai kasvinsuojeluaineiden mark-
kinoille saattamisesta sekd neuvoston direk-
titvien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009,
jaljempéna kasvinsuojeluaineasetus,

2) kuluttajaturvallisuuslain (920/2011),

3) kemikaalilain (744/1989), kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenette-
lyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission ase-
tuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direk-
tiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja
2000/21/EY kumoamisesta annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1907/2006, jiljempidnd REACH-asetus,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkin-
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Voimassa oleva laki

td ja pakkaamisesta sekd direktiivien
67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja
kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o
1907/2006 muuttamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008, jaljempéanad CLP-asetus,

4) terveydensuojelulain (763/1994) tai

5) elintarvikelain (23/2006)

taikka niiden nojalla annetun sidéinnoksen tai
yleisen tai yksittédistapausta koskevan miéra-
yksen vastaisesti valmistaa, késittelee, tuo tai
tahallaan yrittdd tuoda maahan, pitdsd hallus-
saan, varastoi, kuljettaa, pitdd myynnissi, vi-
litt44 tai luovuttaa tavaraa tai ainetta, valmis-
tetta tai esinettd siten, ettd teko on omiaan ai-
heuttamaan vaaraa toisen hengelle tai tervey-
delle, on tuomittava, jollei teosta muualla
laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, ter-
veysrikoksesta sakkoon tai vankeuteen enin-
tddn kuudeksi kuukaudeksi.

Jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta, terveysrikoksesta tuomi-
taan myds se, joka tahallaan tai térkeéstd huo-
limattomuudesta kuluttajaturvallisuuslain
taikka sen nojalla annetun sddnnoksen tai
yleisen tai yksittdistapausta koskevan méara-
yksen vastaisesti suorittaa, pitdd myynnissi
tai muutoin elinkeinotoimintansa yhteydessi
luovuttaa kuluttajapalvelun siten, ettd teko on
omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle
tai terveydelle.

Ehdotus

noistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien
67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja
kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o
1907/2006 muuttamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008, jaljempéand CLP-asetus,

4) kosmeettisista valmisteista annetun lain
( /) tai kosmeettisista valmisteista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 1223/2009,

5) terveydensuojelulain (763/1994) tai

6) elintarvikelain (23/2006)

taikka niiden nojalla annetun sddnnoéksen
tai yleisen tai yksittdistapausta koskevan
madrdyksen vastaisesti valmistaa, kisittelee,
tuo tai tahallaan yrittdd tuoda maahan, pitdd
hallussaan, varastoi, kuljettaa, pitid myynnis-
sd, vilittdd tai luovuttaa tavaraa tai ainetta,
valmistetta tai esinettd siten, ettd teko on
omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle
tai terveydelle, on tuomittava, jollei teosta
muualla laissa sdddetd ankarampaa rangais-
tusta, terveysrikoksesta sakkoon tai vankeu-
teen enintdédn kuudeksi kuukaudeksi.

Jollei teosta muualla laissa sdiddetd anka-
rampaa rangaistusta, terveysrikoksesta tuo-
mitaan myds se, joka tahallaan tai torkeéstd
huolimattomuudesta kuluttajaturvallisuuslain
taikka sen nojalla annetun sddnndksen tai
yleisen tai yksittdistapausta koskevan méaar-
yksen vastaisesti suorittaa, pitdd myynnissd
tai muutoin elinkeinotoimintansa yhteydessi
luovuttaa kuluttajapalvelun siten, ettd teko on
omiaan aiheuttamaan vaaraa toisen hengelle
tai terveydelle.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuuta
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