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Hallituksen esitys Eduskunnalle kosmeettisista valmis-
teista annettavaks laiks

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan séédettavaksi |aki
kosmeettisista valmisteista. Lailla ja sen no-
jalla annettavilla sdadoksilla uudistettaisiin
voimassa oleva kosmeettisia vamisteita kos-
keva lainsdadanto, joka on annettu tuotetur-
vallisuudain nojalla. Lailla pantaisiin myds
téytantoon Euroopan yhteison kosmeettisia
vamisteita koskevan lainsaadanndn viimei-
simmét muutokset.

Lain soveltamisdaan kuuluisivat vaati-
mukset, jotka koskevat kosmeettisten valmis-
teiden turvalisuutta ja koostumusta, kos-
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meettisten valmisteiden testauksessa kaytet-
tavid edinkokeita seka kosmeettisesta val-
misteesta kuluttgjalle, toiselle elinkeinonhar-
joittgjalle tai viranomaiselle annettavia tieto-
ja Laissa sBadettdisiin kosmeettisten valmis-
teiden koostumusta ja pakkausmerkinttja
koskevista perusvaatimuksista. Tarkempia
séannoksia annettaisiin |akiehdotuksen nojal-
la annettavalla kauppa- ja teollisuusministe-
rion asetuksella.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 11
péivéana syyskuuta 2004.
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YLEISPERUSTELUT

1. Voimassa olevat kansalliset
saannokset

1.1. Kosmetiikka-asetus 189/1996 ja
kauppa- ja teollisuusministerion paa-
t0s kosmeettisista valmisteista
190/1996

Suomen voimassa olevat kosmeettisia val-
misteita koskevat s8&dokset uudistettiin
vuonna 1996. Tuolloin annettiin tuoteturval-
lisuudain (914/1986) nojalla kosmetiikka-
asetus (189/1996) ja mainitun asetuksen no-
jalla kauppa- ja teollisuusministerién pddtos
kosmesettisista valmisteista (190/1996), jal-
jempéna kosmetiikkapaatos. Nailla séadoksil-
Ia ja nithin mydhemmin tehdyill& muutoksil-
la on pantu taytantédn Euroopan yhteistn
kosmeettisia valmisteita koskevat saddokset.
Kosmetiikkapdatoksen liitteitd on muutettu
kuusi kertaa kauppa- ja teollisuusministeritn
paatoksilla (361/1997, 438/1997, 312/1998 ja
716/1999) sekda kauppa- ja teollisuusministe-
rion asetuksilla (526/2000 ja 261/2003).

Soveltamisala ja maaritel mét

Kosmetiikka-asetuksen ~ soveltamisalaan
kuuluvat kaikki kosmeettiset valmisteet kéayt-
tgdkunnasta ja jakelutiesta riippumatta. So-
veltamisalaan kuuluvat kuluttgjille tarkoitetut
kosmeettiset valmisteet, ammattikayttotn
tarkoitetut kosmeettiset valmisteet seké lai-
tosalan henkil 6kohtaiseen hygieniaan tarkoi-
tetut kosmeettiset valmisteet. Sovelta-
misalaan kuuluvat myyntiin tarkoitettujen
kosmeettisten vamisteiden lisiksi valmisteet,
joita dinkeinonharjoittaja muutoin luovuttaa
elinkeinotoiminnan yhteydessa esimerkiksi
ilmaisina naytteina.

Kosmeettinen valmiste on méaéritelty kos-
metiikka-asetuksen 1 8:ss&. Kosmetiikkapas-
toksen 2 8:ss8 on médritelty ammattikdyttoon
tarkoitettu kosmeettinen valmiste, galeeninen
valmiste sekd kosmeettisen valmisteen séily-
vyysaika. Kosmeettisen ainesosan méadritel-
ma sisdltyy kosmetiikkapadtoksen 6 §:a4n,
joka koskee ainesosien ilmoittamista. Lisaksi
kosmetiikkapadatoksen 7 §:ssd sdédetddn, mi-
td e pidetd ainesosina

Y leinen turvallisuusvaatimus

Kosmetiikka-asetuksen 2 §:ssa sdadetdan,
etté kosmeettinen valmiste el saa tavanomai-
sissa tai kohtuudella ennakoitavissa kaytto-
olosuhteissa aiheuttaa vaaraa terveydelle.
Tahan yleiseen turvallisuusvaatimukseen el
ole kirjattu yhteisdlainsdadantoon sisdltyvia
yksityiskohtaisempia vaatimuksia, jotka on
otettava huomioon kosmeettisen valmisteen
turvallisuutta arvioitaessa. Asetuksen perus-
telujen mukaan ndma yhteisolainsdadannon
vaatimukset on kuitenkin otettava huomioon
asetusta tulkittaessa.

K oostumusta koskevat vaatimukset

K osmeettisen valmisteen koostumusta kos-
kevat rgoitukset sislltyvéat kosmetiikkapda
toksen 3 8:88n. Kosmeettisissa valmisteissa
kielletyt ainesosat luetellaan kosmetiikkapda:
toksen liitteessd 1. Liitteessa 2 mainittuja ai-
neita saa kayttéd kosmeettisiin vamisteisiin
vain liitteessd mainituin edellytyksin jargoi-
tuksin. Kosmeettisiin valmisteisiin saa kayt-
suoja-aineena vain  kosmetiikkapagttksen
liitteissd 3, 4 ja 5 mainittuja aineita. Kun ny-
kyinen kosmetiikkapaétos tuli voimaan, sa-
masta ajankohdasta lukien kumottiin kos-
meettisista valmisteista annettu kauppa- ja
teollisuusministerion  pééatés (1415/1993).
Kyseisen pddtoksen liitteet jaivat kuitenkin
voimaan. Liitteet 1-5, joihin voimassa ole-
vassa kosmetiikkapaatoksessa viitataan, ovat
siis muilta osin kumotussa kauppa- ja teolli-
suusministerion paétdksessa.

Kosmetiikka-asetuksen 2 §:n 2 momentissa
kielletdan kdyttdmasta kosmeettisissa valmis-
teissa ainesosia tai niiden yhdistelmid, jotka
on testattu el@inkokeilla 1 péivan tammikuuta
1998 ja keen sen osoittamiseksi, ettd valmiste
téyttéd kosmeettisa vamisteita koskevat
vaatimukset. TAman eldinkokeilla testattujen
kosmeettisten valmisteiden markkinoille
saattamista koskevan kiellon voimaantuloa
on lykétty kaksi kertaa, ensin kosmetiikka-
asetuksen 2 8:n muuttamisesta annetulla ase-
tuksella (302/1998) ja uudelleen kosmetiik-
ka-asetuksen 2 §&:n muuttamisesta annetulla
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valtioneuvoston  asetuksella  (742/2000).
Eldinkokeilla testattujen kosmeettisten val-
misteiden markkinoille saattamista koskeva
kielto kumottiin Euroopan yhteistn kosme-
tiikkalainsdédanndsta takautuvasti Euroopan
parlamentin  ja neuvoston direktiivilla
2003/15/EY . Elédnkokeita koskevat saannok-
set on Suomessa annettu eldinsuojelulailla
(247/1996) ja koe-eldintoimintaa koskevalla
asetuksella  (1076/1985).  Kosmetiikka-
asetukseen sisdltyva eldinkokeita koskeva
vaatimus el ota kantaa eldinkokeisiin sinénsa
vaan on kosmeettisen valmisteen koostumuk-
seen liittyva vaatimus. Tasta syystéa voimassa
olevaa kosmetiikka-asetusta sdddettaessa pi-
dettiin tarkoituksenmukaisena sédtdé asiasta
kosmeettisia valmisteita koskevassa lainsgs-
déanndssa.

Merkinttja koskevat vaatimukset

Kosmetiikka-asetuksen 3 8:ssd  sdadetdén
merkinndistd, jotka on tehtéva kosmeettisen
valmisteen pakkaukseen. Lahttkohtaisesti
merkinnét on tehtéva seka kaytto- etta ulko-
pakkaukseen. Kosmetiikka-asetuksen 5 8:ss4
asetetaan vaatimuksia merkintdjen havaitta-
vuudelle ja luettavuudelle. Padséantoisesti
vaaditut tiedot on annettava suomen ja ruot-
sin kidelda Kosmetiikka-asetuksen 6 8:ssd
séadetddn erdista helpotuksista merkinttja
koskeviin vaatimuksiin.

Merkintdja koskevia vaatimuksia sisdltyy
my6s kosmetiikkapddtokseen. Kosmetiikka-
paétoksen 4 8:ssa saédetédn varoitusmerkin-
noistd, jotka on tehtédva kosmeettiseen val-
misteeseen, joka sisaltéd kosmetiikkapdatok-
sen liitteessd 2, 4 tai 5 mainittuja aineita. Li-
saksi kosmetiikkapastoksen 5 §:ssé on sdily-
vyysajan ilmoittamista koskevat vaatimukset
ja 6 8:ssa ainesosien ilmoittamista koskevat
yksityiskohtaiset vaatimukset.

Y hteisolainsdadanto jattaa pitkalti kansalli-
sesti sBanneltdvaksi, mitd tietoja kosmeetti-
sesta valmisteesta on annettava silloin, kun
valmiste myydaan pakkaamattomana. Lahto-
kohta kosmetiikka-asetuksen 7 8:n sdannok-
sessa on, ettd kuluttgjan on jollain tavalla,
esimerkiksi erillisella lipukkeella, saatava
my6s pakkaamattomana myytéavista tuotteista
samat tiedot kuin pakatuista tuotteista, ellei-
véat ndma tiedot ole ostohetkell&a muutoin sel-

vasti havaittavissa. Tarvittavat kayttoohjeet
ja tiedot muista varotoimenpiteista on aina
annettava kuluttgjalle tuotteen mukana.

Kosmetiikka-asetuksen 4 8:ssi sdadetdan
elainkokeita koskevien véitteiden esittami-
sesta kosmeettisen valmisteen markkinoin-
nissa. Téallaisissa vaitteissa on ilmoitettava,
koskevatko eldinkokeet, joihin viitataan,
valmista kosmeettista valmistetta vai sen ai-
nesosaa.

Elinkeinonharjoittgan velvollisuudet ja oi-
keudet

Y hteistlainsdadantton sisdltyy vaatimuksia
elinkeinonharjoittgjan velvollisuuksista, jotka
koskevat muun muassa rekisteréinti-ilmoi-
tuksen tekemistd ennen kosmeettisten val-
mistelden saattami sta markkinoille, tuotekoh-
taisten tietojen pitdmista toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla seka kosmeettisen
valmisteen vamistuksesta ja turvallisuusar-
vioinnista vastaavien henkildiden patevyytta.
N&ma vaatimukset on pantu kansallisesti téy-
tantoon kosmetiikka-asetuksen 8 8:88n sisdl-
tyvilla viittauksilla yhtei solai nséadantoon.

Y hteistlainsdddanndn mukaan elinkeinon-
harjoittaja voi liikesalaisuuden suojaamiseen
vedoten hakea toimivaltaiselta viranomaisel-
ta lupaa olla ilmoittamatta yhté tai useampaa
ainesosaa pakkausmerkinnGissa olevassa ai-
nesosal uettel ossa. Nama sdannokset on pantu
kansallisesti taytantdon kosmetiikka-asetuk-
sen 8 8:n 3 momentissa viittaamalla mainit-
tuun direktiiviin.

Toimivaltaiset viranomai set

Kosmetiikka-asetuksen 9 8:n mukaan Ku-
luttgjavirasto on toimivaltainen viranomai-
nen, joka voi 1adkinnalisen hoidon turvaami-
seks vaatia elinkeinonharjoittajaa toimitta-
maan Yyksityiskohtaiset tiedot kosmeettisen
valmisteen koostumuksesta Myrkytystieto-
keskukseen kaytettavaksi 188kinndllisiin tar-
koituksiin.

Vavonta
Voimassa oleviin kosmetiikkasaadoksiin ei

sisdly valvontaa koskevia sédnndksia. Kos-
metiikka-asetuksen 12 8:ssi sdadetdan kui-



6 HE 105/2004 vp

tenkin, etta asetuksen ja sen nojalla annettu-
jen demman asteisten sadddosten rikkomisen
seuraamuksista saédetdan tuoteturvallisuus-
laissa. Tuoteturvallisuudain ja sen nojala
annettujen sddnndsten noudattamista valvon-
taa suunnittelee ja ohjaa Kuluttgavirasto.
Kulutustavaroiden maahantuonnin osalta val-
vonta kuuluu tullilaitokselle. Laéninhallituk-
set valvovat ja ohjaavat séénndsten noudat-
tamista alueellaan. Kuntien tehtévéana on val-
voa sddnnbsten noudattamista. Mainituilla
valvontaviranomaisilla on kosmetiikka-ase-
tuksen ja kauppa- ja teollisuusministerion
padtoksen sédnndsten noudattamista valvoes-
saan kaytettavissa tuoteturvallisuudain mu-
kaiset valvontakeinot.

1.2.  Analyysimenetelmia koskevat saan-
nokset

Kosmeettisten valmisteiden koostumuksen
tarkastamisessa tarvittavia andyysimenetel-
mid koskeva yhteisdlainséadantd on pantu
Suomessa taytantoon kosmetiikka-asetuksen
nojala erdistd kosmeettisten vamisteiden
koostumuksen tarkistamisessa kéaytettavista
analyysimenetelmista annetulla kauppa- ja
teollisuusministerion padtoksella (637/1996)
jasiihen myéhemmin tehdyilla muutoksilla.

2. Euroopan yhteisdon kosmetiikka-
lainsdadanto

2.1. Neuvoston direktiivi 76/768/ETY
kosmeettisia valmisteita koskevan ja-
senvaltioiden lainsdddannon lahen-
tamisesta

Neuvoston direktiivi 76/768/ETY kosmeet-
tisa vamisteita koskevan jasenvaltioiden
lainsd8danndn  |ahentdmisestd, jadjempana
kosmetiikkadirektiivi, annettiin 27 péivana
heindkuuta 1976. Direktiivin ensisijainen ta-
voite on ihmisen terveyden suojelu. Tavoite
on direktiivin johdanto-osan mukaan kuiten-
kin toteutettava keinoilla, joissa otetaan
huomioon talouden ja teknisen kehityksen
vaatimukset. Téasta syysta kosmetiikkadirek-
tiivissd on annettu komissiolle toimivalta di-
rektiivin 10 artiklan mukaista sdantelykomi-

direktiivin sddnnoksia tekniseen ja tieteelli-
seen kehitykseen.

Kosmetiikkadirektiivissa on méadritelty
kosmeettinen valmiste. Madritelméssa val-
misteen kayttdalue ja kayttotarkoitus on py-
ritty rgaamaan siten, etta farmaseuttiset val-
misteet ja la8kevalmisteet jédvat madritelman
ulkopuolelle. Kosmetiikkadirektiivin johdan-
to-osan mukaan direktiivid ei sovelleta val-
misteisiin, jotka voidaan maaritella kosmeet-
tisksi valmisteisiin, mutta joita kaytetéan yk-
sinomaan suojaamaan sairauksilta. Kosme-
tiilkkadirektiivin soveltamisalaan eivéat kuulu
my6skadn valmisteet, jotka sellaisenaan ta
joiden sisdltamét aineet on tarkoitettu nautit-
tavaksi, hengitettdvaksi, ruiskutettavaks tai
istutettavaksi ihmiskehoon. Kosmetiikkadi-
rektiivin liitteessa | on esimerkkiluettelo val-
misteista, joita erityisesti on pidettéva kos-
metiikkadirektiivin soveltamisalaan kuuluvi-
na. Kosmetiikkadirektiivin liitteessd V on
lueteltu aineet, joita sisdltavat valmisteet ei-
vét kuulu kosmetiikkadirektiivin soveltamis-
alaan. Tahan liitteeseen sisdltyy ainoastaan
yksi aine.

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

Kosmetiikkadirektiivia on muutettu useita
lisdtty direktiiviin liitteet, joissa luetellaan
aineet, joiden kayttd6 kosmeettisissa valmis-
teissa on kielletty tai joiden kéayttd on sallittu
vain liitteessa esitetyin rgjoituksin. Direktii-
vin liitteessa |1 luetellaan aineet, joiden kayt-
t6 kosmeettisessa valmisteessa on kidlletty.
Né&iden aineiden esiintyminen vahéisina méa:
rind on kuitenkin sallittua kosmeettisissa
valmisteissa edellyttéen, etta esiintymista ei
voida hyvda valmistumistapaa noudattaen
valttéa. Liitteessa 111 luetellaan aineet, joiden
kayttd kosmeettisissa valmisteissa on sallittu
vain kyseisessa liitteessd mainituin edelly-
tyksin ja rgjoituksin. Kosmetiikkadirektiivin
liitteet 1V, VI ja VII ovat positiivilistoja,
téaineet (liite V1) ja auringonsuoja-aineet (lii-
te VII), joiden kayttd on sallittua kosmeetti-
sissa valmisteissa.

Kosmetiikkadirektiiviin ~ sisdityy  myds
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séénnokset tiedoista, jotka on ilmoitettava
kosmeetti sen valmi steen merkinndissa

2.2.  Neuvoston direktiivi 93/35/ETY kos
meettisia valmisteita koskevan jasen-
valtioiden lainsaadannon lahentami-
sestd annetun direktiivin 76/768/ETY
muuttamisesta kuudennen kerran

Neuvoston direktiivi 93/35/ETY kosmeet-
tisa vamisteita koskevan jasenvaltioiden
lainsd8danndn |dhentdmisestd annetun direk-
tiivin 76/768/ETY muuttamisesta kuudennen
kerran, ja8ljempéana kosmetiikkadirektiivin 6.
muutos, annettiin 14 péivana kesakuuta 1993.
Tassa direktiivissa sdadettiin muun muassa
velvollisuudesta ilmoittaa kosmeettisen val-
misteen ainesosat valmisteen merkinndissa.
Aiempaa suurempaa avoimuutta kosmeettis-
ten valmisteiden koostumuksen osalta pidet-
tiin tarpeellisena, koska kosmeettisten val-
misteiden markkinoille saattaminen e edelly-
ta ennakkohyvaksyntda. Jotta ainesosatiedot
voitaisiin ilmoittaa mahdollisimman yhden-
mukaisella tavalla, kosmetiikkadirektiivin 6.
muutoksessa saadettiin, ettd komissio |aatii
esimerkinomaisen luettelon kosmeettisissa
valmisteissa kaytettévista aineosista. Tama
luettelo (Inventory and a Common Nomen-
clature of Ingredients employed in Cosmetic
Products) annettiin  kosmeettisissa valmis-
teissa kaytettyjen ainesosien luettel osta ja yh-
teisestd nimikkeistosta tehdylla komission
paatoksella 96/335/ETY, jdjempéana INCI-
luettelo. INCI-luettelossa on kunkin aineen
osalta mainittu seuraavat tiedot: ainesosan
tunniste, ainesosan tavanomainen tehtava(t)
valmiissa tuotteessa sekd tarvittaessa kosme-
tiikkadirektiivin liitteiden mukaiset kayttéra-
joitukset ja -edellytykset seka varoitukset,
jotka ovat pakollisia kosmeettisen valmisteen
merkinndissa. INCI-luetteloa ollaan parhail-
laan uudistamassa. Ainesosatietojen ilmoit-
tamisvelvollisuuden liséks kosmetiikkadi-
rektiivin 6. muutoksessa tdsmennettiin erdita
muita pakkausmerkintéja koskevia vaati-
muksia.

Kosmetiikkadirektiivin - 6.  muutoksessa
séadettiin myos tiedoista, jotka elinkeinon-
harjoittajan on pidettdva toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla. Saatavilla on oltava
kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen kosmeettisen

vamisteen tunnistamisen, laadun, turvalli-
suuden arvioinnin seka valmisteen véitettyjen
vaikutusten arvioinnin osalta. Direktiivissa
séadettiin myos elinkeinonharjoittagjalle vel-
vollisuus tehda rekisterdinti-ilmoitus toimi-
valtaiselle viranomaiselle ennen kosmeetti-
sen valmisteen markkinoille saattamista.
Keskeinen sdénnts kosmetiikkadirektiivin
6. muutoksessa oli kielto saattaa markkinoille
eldinkokeilla testattuja kosmeettisia valmis-
teita. Direktiivissd sdédettiin, ettd sellaisten
kosmeettisten valmisteiden, jotka sisiltavét
ainesosia tai niiden yhdistelmid, jotka on tes-
tattu kosmetiikkadirektiivin vaatimusten tayt-
1998 jakeen, markkinoille saattaminen Eu-
roopan unionin jasenvaltioissa on kiellettava.
Jos eldinkokeita tyydyttavalla tavalla korvaa-
vien menetelmien kehittdmisessi e edistyta
riittévasti mainittuun gjankohtaan menness,
Euroopan yhteisdjen komissio voi antaa eh-
dotuksen elédinkokeilla testattujen kosmeettis-
ten valmisteiden markkinointikiellon taytan-
téonpanon lykkaémiseks riittavaks maaré-
gjaksi, kuitenkin vahintdan kahdeksi vuodek-
si. Kidlon voimaantuloa lykéttiin kaks ker-
taar ensin komission direktiivilla 97/18/EY
30 péivaan kesdkuuta 1998 asti ja toisen ker-
ran komission direktiivilla 2000/41/EY 30
paivaadn kesakuuta 2000 asti. Eldinkokeilla
testattujen kosmeettisten valmisteiden mark-
kinoille saattamista koskeva kielto kumottiin
Euroopan yhteison kosmetiikkalainsdadan-
nosta takautuvasti 27 pédivana helmikuuta
2003 annetulla Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivilla 2003/15/EY .
Kosmetiikkadirektiivin - 6.  muutoksessa
saadettiin eldinkokeita koskevien viittausten
osdlta, etta tdllaisissa viittauksissa on selvasti
ilmaistava, koskevatko elédinkokeet valmista
kosmeettista val mistetta vai sen ainesosia.

2.3. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2003/15/EY kosmeettisia
valmisteita koskevan jésenvaltioiden
lainsdadannon lahentamisestd anne-
tun neuvoston direktiivin 76/768/ETY
muuttamisesta

Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tilvi 2003/15/EY kosmeettisia vamisteita
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koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon |&
hentémisesta annetun neuvoston direktiivin
76/768/ETY muuttamisesta, jajempana kos-
metiikkadirektiivin 7. muutos, annettiin 27
paivana helmikuuta 2003. Taman direktiivin
keskeiset sddnnokset koskevat eléinkokeiden
kayttéa kosmeettisten valmisteiden turvalli-
suuden arvioinnissa. Kosmetiikkadirektiivin
7. muutoksen johdanto-osassa viitataan Eu-
roopan yhteisdn perustamissopimukseen, jo-
hon Amsterdamin sopimuksella liitettiin
eldinten sugjelua ja hyvinvointia koskeva
poytakirja. Tdman poytakirjan mukaan yhtei-
SO ja sen jésenvaltiot ottavat eldinten hyvin-
voinnin vaatimukset téysimaaraisesti huomi-
00N pannessaan taytantdon yhteison politiik-
koja muun muassa sisamarkkinoiden dalla.
Jo kosmetiikkadirektiivin 6. muutoksen yh-
teydessa tavoitteeks asetettiin kosmeettisten
valmisteiden testaukseen kaytettéavien eain-
kokeiden lopettaminen kokonaan Euroopan
unionin jasenvaltioiden alueella.

Eléinkokeita koskevat vaatimukset

Vamiiden kosmeettisten valmisteiden tur-
vallisuus voidaan jo nykyisin varmistaa nii-
den vamistuksessa kaytettéavien ainesosien
turvallisuutta koskevien tietojen avulla. Tasta
syystéa kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksessa
sdadetdan, etta valmiiden kosmeettisten val-
misteiden testaaminen eldinkokeella kosme-
tilkkadirektiivin vaatimusten tayttamiseks
on kiellettya Euroopan unionin jasenvaltiois-
sa direktiivin voimaantulosta lukien eli 11
péivasta syyskuuta 2004 alkaen.

Kosmeettisten ainesosien turvallisuusarvi-
oinnissa ei eldinkokeita voida viela kaikkien
testien osalta korvata vaihtoehtoisilla testaus-
menetelmilla. Tala hetkella Euroopan yhtei-
sissa hyvaksytéddn vaihtoehtoisiksi testaus-
menetelmiksi ainoastaan Euroopan vaihtoeh-
toisten  tutkimusmenetelmien  keskuksen
(ECVAM) ja taloudellisen yhteistyon ja ke-
hityksen jérjestén (OECD) tieteellisesti vali-
doimat ja koko kemian alalla sovellettavissa
olevat vaihtoehtoiset menetelmét. Kosmeet-
tisten valmisteiden turvallisuus on kuitenkin
mahdollista varmistaa myos sellaisilla vaih-
toehtoisilla menetelmillg, joita el valttdmatta
voida soveltaa kemiallisten ainesosien kaik-

kiin kayttotarkoituksiin. Kayttéon tulee my6s
koko gan uusia vaihtoehtoisia testausmene-
telmid, joilla kosmeettisten ainesosien turval-
lisuus voidaan varmistaa. Kosmetiikkadirek-
tiilvin 7. muutoksessa saédetdan, ettéd kos-
meettisten valmisteiden ainesosien tai ai-
nesosien yhdistelmien testaaminen eléinko-
keella on kiellettyja Euroopan unionin j&sen-
valtioissa viimeistéén gjankohtana, jona tél-
laisen eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen
testausmenetelma on otettu vaarallisten ai-
neiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
maéraysten ldhentdmisestd annetun neuvos-
ton direktiivin 67/548/ETY, jéljempana vaa-
rallisten aineiden direktiivi, liitteeseen V tai
kosmetiikkadirektiivin uuteen liitteeseen I1X.
Tahan liitteeseen sisdlytetéén ne vaihtoeh-
toiset testausmenetelmét, joiden avulla voi-
daan varmistaa kosmeettisten valmisteiden
turvallisuus, mutta jolla e valttamatta voida
arvioida kemiallisten ainesosien turvallisuut-
ta kakissa kayttotarkoituksissa. Komissio
vahvistaa liitteen IX gsdlon 11 péivaan
syyskuuta 2004 mennessa.

Eldéinkokeilla testattujen  kosmeettisten
valmisteiden markkinoille saattamisen osdta
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksessa sééde-
tédn, ettd Euroopan unionin jasenvaltioiden
on kiellettdva sellaisten kosmeettisten val-
misteiden kaupan pitdminen, joiden lopulli-
nen muoto on kosmetiikkadirektiivissa sia-
dettyjen vaatimusten tayttdmiseks testattu
eldinkokeella tai jotka siséltavét ainesosia tai
ainesosien yhdistelmia, jotka on kosmetiik-
kadirektiivissi saédettyjen vaatimusten téyt-
témiseks testattu eldinkokeella sen jalkeen,
kun kyseisen elé@nkokeen korvaava vaihtoeh-
toinen testausmenetelma on validoitu ja hy-
vaksytty.

Kosmetiikkadirektiivin -~ 7.  muutoksessa
sé&detddn, ettd Euroopan yhteistjen komissi-
on on vahvistettava 11 pdivaan syyskuuta
2004 mennessd aikataulut kosmeettisten ai-
nesosien ja ainesosien yhdistelmien testaus-
kiellon seka eld@inkokeilla testattujen valmii-
den kosmeettisten valmisteiden ja eldinko-
keella testattuja ainesosia sisdltdvien kos-
meettisten valmisteiden markkinoille saatta-
mista koskevan kiellon voimaantulolle. Ko-
missio kuulee téssa yhteydessa kosmetiikan
ja kuluttgjille tarkoitettujen muiden tuottei-
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den kuin elintarvikkeiden tiedekomiteaa, jal-
jempéna tiedekomitea, sek& Euroopan vaih-
toehtoisten tutkimusmenetelmien  keskusta
(ECVAM). Aikataulut voidaan vahvistaa eri-
laisiksi eri kokeille. Kidllot on kuitenkin pan-
tava taytantbon viimeistdan 11 péivana maa-
liskuuta 2009. Toistuvan annostuksen toksi-
suutta, lisdantymistoksisuutta ja toksiko-
kinetiikkaa koskevien vaihtoehtoisten tes-
tausmenetelmien kehittémisessa on edistytty
odotettua hitaammin. Tasta syysta tdllaisilla
eldinkokeilla testattujen kosmeettisten val-
misteiden tai télaisilla eldinkokeilla testattu-
jaanesosia sisdltavien kosmeettisten valmis-
teiden markkinoille saattamista koskevan
maaliskuuta 2013.

Euroopan yhteisdjen komissiolle asetetaan
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksessa vel-
vollisuus raportoida vuosittain vaihtoehtois-
ten testausmenetelmien kehittédmisestd. Ko-
missio voi ndiden kertomustietojen pohjalta
ehdottaa vahvistettujen aikataulujen mukaut-
tamista. Taloin on kuitenkin pysyttava direk-
tilvissa vahvistetuissa takargoissa. Mikdli
toistuvan annostuksen toksisuutta, lisdanty-
mistoksisuutta ja toksikokinetiikkaa koskevi-
en vaihtoehtoisten testausmenetelmien kehit-
témisessa e jatkossakaan edistyta odotetulla
tavalla, komissio voi kaks vuotta ennen vah-
vistetun aikataulun mukai sen maaréajan paét-
tymisté tehd& maarégjan jatkamista koskevan
lainsdadanttehdotuksen Euroopan parlamen-
tin janeuvoston kasiteltavaksi.

Kosmetiikkadirektiivin 7.  muutoksessa
séédetddn lisdksi, ettd poikkeuksellisissa olo-
suhteissa, mikdi ilmenee vakavaa huolta
olemassa olevan kosmeettisen ainesosan tur-
vallisuudesta, jasenvaltio voi pyytédd komis-
siolta poikkeuslupaa eldinkokeiden tekemi-
seen. Direktiivissa asetetaan tiukat ehdot tél-
laisen poikkeuksen saamiselle. Luvan myoén-
témista koskeva asia kasitellddn kosmetiik-
kadirektiivin 10 artiklan mukaista séantely-
komiteamenettel ya noudattaen.

Kosmetiikkadirektiivin -~ 7.  muutoksessa
séadetddn myds eldinkokeita koskevien vait-
teiden esittdmisestéd kosmeettisten valmistei-
den markkinoinnissa. Véite, jonka mukaan
kosmeettista valmistetta e ole testattu eléin-
kokeilla, on sdlittu ainoastaan silla edelly-
tyksell§, ettéd valmistajatai sen tavarantoimit-

taja evét ole testanneet valmista kosmeettista
valmistetta, kosmeettisen valmisteen es astet-
ta elvatkd mitéén kosmeettisen valmisteen
ainesosaa elédinkokeilla uusien kosmeettisten
valmisteiden kehittamistarkoituksessa. Véit-
teen esittamisen edellytyksend on lisdksi, ett-
e vamistga ta sen tavarantoimittga ole
kayttényt ainesosia, joita muut ovat testan-
neet eldinkokeilla uusien kosmeettisten val-
misteiden kehittamistarkoituksessa. Saannos-
ta sovelletaan kosmeettisen valmisteen pak-
kauksessa esitettavien véitteiden liséksi myos
véitteisiin, joita esitetddn valmistetta koske-
vissa asiakirjoissa, ilmoituksissa, etiketeissa
ja péallyksissd. Saénnoksen yhdenmukaisen
soveltamisen varmistamiseksi Euroopan yh-
teistjen komissio valmistelee ohjeet eldinko-
keita koskevien véitteiden esittémisestd. Oh-
jeet kasitellddn kosmetiikkadirektiivin 10 ar-
tiklan mukaista sdéntelykomiteamenettelya
noudattaen.

CMR-aineiden kayttokielto

Kosmetiikkadirektiivin - 7. muutoksessa
kielletdédn myo6s vaardlisten aineiden direk-
tiivin liitteessa 1 ryhmaan 1, 2 ja 3 luokiteltu-
jen sybpda aiheuttavien, perimaa vaurioitta-
vien ja lisdantymiselle vaaralisten aineiden
(CMR-aineet) kayttd kosmeettisissa valmis-
teissa. Ryhméén 3 luokitdtujen CMR-
aineiden kayttd kosmesettisissa vamisteissa
voidaan kuitenkin salia, jos tiedekomitea on
arvioinut aineen soveltuvaks kaytettavaksi
kosmeettisissa valmisteissa. Euroopan yhtei-
sojen komission tulee toteuttaa tarvittavat
toimenpiteet kieltojen taytantdon panemisek-
S.

Sailyvyysajan ilmoittaminen

Kosmetiikkadirektiivi edellyttéa kosmeetti-
sen valmisteen sdilyvyysajan ilmoittamista,
mikdli se on enintdan 30 kuukautta. Yli 30
kuukautta sdilyvissa kosmeettisissa valmis-
teissa sdilyvyysaikaa e tarvitse ilmoittaa
Jotta kuluttgja saisi aiempaa tarkemman tie-
don siitd, kuinka kauan kosmeettista valmis-
tetta voidaan turvallisesti kayttad, kosmetiik-
kadirektiivin 7. muutoksessa séadetdan, etta
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yli 30 kuukautta sdilyviin kosmeettisiin val-
misteisiin on merkittava tieto ganjaksosta,
jonka gan valmistetta voi kayttada ilman ih-
misen terveydelle aiheutuvaa vaaraa sen jal-
keen, kun se on avattu. Avaamisen jalkeinen
séilyvyysaika ilmoitetaan symbolilla, joka on
vahvistettu komission direktiivilla
2003/80/EY, jolla vahvistetaan kosmeettisten
vamisteiden sdilyvyysgan ilmoittava sym-
boli neuvoston direktiivin 76/768/ETY liit-
teessa VIl a

Allergisoivien hajusteiden ilmoittaminen ai-
nesosal uettel ossa

Kosmetiikkadirektiivissa sdadetdan, etta
kosmeettisen valmisteen merkinndissa on ol-
tava luettedlo valmisteen ainesosista. Ai-
nesosat on ilmoitettava INCI-luettelossa
(komission pé&dtds 96/335/EY) mainitulla
nimellata jos sellaista e ole, ainesosan tun-
nistecla ta yleisdla nimella. Poikkeuksena
téstd sdénnosta ovat hajusteiden ja aromaat-
tisten aineiden yhdistelmét sek& niiden raaka-
aineet, jotka ilmoitetaan ainesosaluettel ossa
sandla "parfum” tai "aroma’. Tiettyjen ha-
justeiden ja aromagttisten aineiden on todettu
aiheuttavan merkittavasti kosketusallergisia
reaktioita ihmisille, jotka ovat herkistyneet
néille aineille. L&hes ainoa keino valttya tal-
laisilta reaktioilta on valttda aineita, joille tie-
téd herkistyneensa. Tama puolestaan edel lyt-
tad, ettd kuluttaja saa aiempaa yksityiskohtai-
semmat tiedot kosmeettisten valmisteiden
koostumuksesta. Kosmetiikkadirektiivin 7.
muutoksessa sdddetdan, ettd aineet, jotka
mainitaan kosmetiikkadirektiivin liitteessa Il
(rgjoituksin sallitut aineet) ja joiden ilmoit-
tamista edellytetdan sarakkeessa " muut rajoi-
tukset”, on ilmoitettava ainesosaluettel ossa
omalla nimell&n riippumatta aineen kaytto-
tarkoituksesta kosmeettisessa valmisteessa
mikéli aineen pitoisuus ylittaa kyseisessa liit-
teessd mainitut enimmaismarét. Kosmetiik-
kadirektiivin 7. muutoksella lisdtéan kosme-
tiikkadirektiivin liitteeseen |1l 26 hajusteyh-
distelmissi kaytettavaa ainetta, joiden tiede-
komitea on todennut yleisesti aiheuttavan a-
lergisiareaktioita.

Tuotekohtai set tiedot

Kosmetiikkadirektiivissa sdadetédn ein-
keinonharjoittgjan  velvollisuudesta pitéa
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tuo-
tekohtaiset tiedot, jotka ovat tarpeen kos-
meettisen valmisteen tunnistamisen, laadun,
turvalisuuden arvioinnin seka vamisteen
véitettyjen vaikutusten arvioinnin kannata
Turvalisuusarviointia koskevien tietojen
osdlta edellytetédén, ettd valmistgan on tur-
vallisuusarvioinnin yhteydessa otettava eri-
tyisesti huomioon kosmeettisen valmisteen
kaytttal ueiden ja aiottujen kohderyhmien eri-
tyiset atistuspiirteet. Kosmetiikkadirektiivin
7. muutoksessa tétd vaatimusta tdsmennetdan
saatamall g, ettd erityinen turvallisuusarviointi
on tehtdvd muun muassa valmisteista, jotka
on tarkoitettu alle kolmevuoctiaille lapsille
seka valmisteista, jotka on tarkoitettu yksin-
omaan ulkoiseen intiimihygieniaan. Kosme-
tiilkkadirektiivin 7. muutoksessa sdadetdan
my6s elinkeinonharjoittgjan velvollisuudesta
pit&a toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
tiedot kaikista eléinkokeista, jotka valmistaja,
sen edustgjat tai tavarantoimittajat ovat teh-
neet. Tiedot vaaditaan eldinkokeista, jotka
liittyvét kosmeettisen valmisteen tai sen ai-
nesosien kehittdmiseen tai turvallisuuden ar-
viointiin. Tiedot on oltava my6s sellaisista
eldinkokeista, jotka on tehty Euroopan unio-
nin ulkopuolisten maiden vaatimusten téyt-
tamiseksi.

Tuotekohtaisten tietojen on oltava toimi-
valtaisten viranomaisten saatavilla pyydetta-
essd. Avoimuuden lisdamiseksi kosmetiikka-
direktiivin 7. muutoksessa saadetéén, etta sen
lisdksi, etta tiedot ovat toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla, kosmeettisen valmisteen
laadullista ja méaardllista koostumusta koske-
vien tietojen sekd kosmeettisen valmisteen
kaytosta aiheutuneita haittoja koskevien ole-
massa olevien tietojen on oltava helposti
yleisdon saatavilla. Vamisteen maaréllista
koostumusta koskevien tietojen edellytetéan
kuitenkin olevan yleisdn saatavilla ainoas-
taan vaarallisten aineiden direktiivin liitteen |
mukaisista vaarallisista aineista. Vaadittujen
tietojen on oltava yleisdn saatavilla sopivassa
muodossa, esimerkiks elektronisessa muo-
dossa.
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24. Komission direktiivi 95/17/EY yksi-
tyiskohtaisista sadnnoistéa neuvoston
direktiivin 76/768/ETY soveltamisek-
si yhden tai useamman ainesosan il-
moittamatta jattamisesta luetteloon,
joita kosmeettisten valmisteiden mer-

kinnassa kaytetaan

Komission direktiivilla 95/17/EY sdade-
tédn niista perusteista ja edellytyksistd, joi-
den mukaisesti elinkeinonharjoittaja voi lii-
kesalaisuuteen vedoten hakea lupaa olla il-
moittamatta yhtd tai useampaa ainesosaa
kosmeettisen valmisteen ainesosal uettel ossa.
Direktiivin johdanto-osassa todetaan, etté sa-
lassapidon myontaminen el saa kuitenkaan
loukata muita kosmetiikkadirektiivin mukai-
siavelvoitteita tai vastuita eik& saa vaarantaa
kuluttajan turvallisuutta.

Direktiivin mukaan salassapitoa koskeva
hakemus on tehtdva toimivaltaiselle viran-
omaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kosmeet-
tisen valmisteen valmistuspaikka sijaitsee tai
jossa tuote ensmméisen kerran saatetaan yh-
teisbn markkinoille. Hakemuksessa on oltava
direktiivin edellyttdmét tiedot hakijan yksi-
[6imiseksi, kyseessa olevan ainesosan tunnis-
tamiseksi ja aineen turvallisuuden arvioimi-
seksi ihmisen terveydelle, aineen kayttttar-
koitus kosmeettisessa valmisteessa seka syyt,
joiden perusteella salassapitoa haetaan. Di-
rektilvissd sdadetddn, ettd lupa voidaan
myontaa erityisesti, jos hakemuksen kohtee-
naolevaainesosa el ole vidayleisesti tunnet-
tu eiké sen kayttotarkoitusta ole kuvattu alan
kirjallisuudessa ja jos ainesosan ilmoittami-
nen ainesosduettelossa johtaisi siihen, ettd
ainesosaa olis helppo jdjitella luvan hakijan
vahingoksi.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitetta-
va hakijale neljan kuukauden kuluessa ha-
kemuksen kasittelyn tuloksesta. Mikéi salas-
sapitolupa myodnnetddn, toimivaltainen vi-
ranomainen antaa rekisterdintinumeron ai-
nesosalle, jolle se on myoéntényt salassapito-
luvan. Ainesosa ilmoitetaan t&ll& numerolla
ainesosal uettel ossa

Salassapitolupa on voimassa enintéén viis
vuotta ja sen voimassa oloa voidaan hake-
muksesta jatkaa enintdan kolmella vuodella,
mikéali luvan myontamisen edellytykset edel-
leen tayttyvét. Toimivaltainen viranomainen

voi peruuttaa myontamansa luvan, mikali lu-
van myontamisen edellytykset eivat enaa tay-
ty.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on ilmoitettava salassapitoa koskevista péa-
toksistédn Euroopan yhteistjen komissiolle
jajésenvdtioille.

25. Analyysimenetelmid koskevat sain-
nokset

Kosmetiikkadirektiivissa sdadetdan, etta
kosmeettisten valmisten koostumuksen tar-
kastamiseks tarvittavista anayysimenetel-
mi sta séédetdan kosmetiikkadirektiivin 10 ar-
tiklan mukaista sééntelykomiteamenettelya
noudattaen. Analyysimenetel mistéd on annettu

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

3. Kosmetiikkalainsaadantd muissa
maissa

3.1. Yhdistyneet Kuningaskunnat

Yhdistyneiden Kuningaskuntien kosme-
tilkkalainsdadanto uudistettiin kevadlla 2003,
jolloin koottiin yhteen kosmetiikkadirektiivin
téytantoon panemiseksi annetut sdadokset
nithin myéhemmin tehtyine muutoksineen.
Kosmesettisten valmisteiden sdantely on to-
teutettu asetuksella (Statutory Instrument),
jonka soveltamisala vastaa direktiivin sovel-
tamisdaa Maéaaritelmid on asetuksessa
enemman kuin direktiivissa. Asetuksessa on
my6s paljon viittauksia yhteisolainséadan-
toon. Yleinen turvallisuusvaatimus on ase-
tuksessa ilmaistu kieltona tarjota ihmisen
terveydelle haitallisia kosmeettisia valmistei-
ta Kosmeettisten valmisteiden koostumusta
koskevat vaatimukset ovat erityisesti kiellet-
tyjen ainesosien osalta ryhmitelty asetuksessa
direktiivia yksityiskohtaisemmin. Kosmeet-
timukset vastaavat |éhtokohtaisesti direktii-
vin vaatimuksia. Asetuksessa on kuitenkin
kiinnitetty erityisesti huomiota tilanteisiin,
joissa kosmeettinen valmiste myydaan ilman
pakkausta. Asetuksessa on sadnnokset rekis-
terdinti-ilmoituksen tekemisestd, tuotekoh-
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taisten tietojen yllapitdmisestd, turvallisuus-
arvioinnista vastaavan henkilon péatevyydes-
tg, lilkesalaisuuden suojaamiseksi seka kos-
meettisten valmisteiden koostumusta koske-
vien tietojen antamisesta |a&kinndlisen hoi-
don turvaamiseksi. Asefuksessa on myds
eldinkokeilla testattuja kosmeettisia valmis-
teita koskeva markkinointikielto, joka ku-
mottiin yhteisolainsdadannosta takautuvasti
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella.

Yhdistyneissd Kuningaskunnissa e ole
toistaiseksi ryhdytty toimenpiteisiin kosme-
titkkadirektiivin 7. muutoksen taytantton pa-
nemiseksi. Saadun tiedon mukaan vaihtoeh-
toina tulee olemaan direktiivin edellyttémien
muutosten  tekeminen voimassa olevaan
vuonna 2003 annettuun asetukseen tai kysei-
sen asetuksen kumoaminen ja uuden asetuk-
sen antaminen.
3.2.  Ruots

Ruotsissa kosmetiikka- ja hygieniatuotteita
koskeva sdantely kuuluu ympéristolainsia-
déannon auedlle. Kosmeettisa vamisteita
koskevien tarkempien méérdysten antaminen
ja valvonta kuuluu Ruotsin Lagkelaitokselle,
joka on antanut vuonna 1995 sdadoksen (fo-
reskrift) kosmetiikka- ja hygieniatuotteista.
S&adoksen liitteend on esimerkkilista tuot-
teista, joita pidetéén kosmeettisina valmistei-
na Ylesen turvallisuusvaatimuksen osata
todetaan, ettéd kosmeettisella valmisteella ei
saa olla sdllaisia ominaisuuksia, jotka voivat
aiheuttaa vaaraa ihmisen terveydelle normaa-
leissa tai enndta arvattavissa kayttdolosuh-
teissa. Saadoksessi mainitaan erikseen, etta
varoitusmerkinnét eivdt vapauta elinkeinon-
harjoittajaa vastuusta kosmeettisia valmistei-
ta koskevien muiden méérdysten osata
K osmeettisten valmisten merkintéja koskevat
vaatimukset vastaavat kosmetiikkadirektiivin
vaatimuksia. Erityisesti todetaan, ettd kos-
meettisesta val misteesta annettavat tiedot tai
sen edittelytapa tai esillepano eivét saa antaa
tuotteesta harhaanjohtavaa kuvaa, esimerkik-
si viittaamalla ominaisuuksiin, joita tuotteella
e ole. Ruotsin sdidoksessd on sddnnokset
my®s rekisterdinti-ilmoituksen tekemisesta ja
tuotekohtaisten tietojen yll&pitamisesta. Tur-
vallisuusarvioinnista vastaavan henkilon péa-
tevyysvaatimuksen osalta saddoksessa maini-

taan farmasian, toksikologian, dermatologi-
an, |88ketieteen ja vastaavan tieteenalan tut-
kinnot ja viitataan tutkintojen vastavuoroi ses-
ta tunnustamisesta annettuun neuvoston di-
rektiiviin 89/48/ETY. Kosmeettisten valmis-
teiden koostumusta koskevia liitteitéd on an-
nettu erillisilla sadoksilla Eléinkokeiden
osalta sdadokseen sisdltyy ainoastaan viittaus
eldinkokeita koskeviin vaitteisiin kosmeettis-
ten valmisteiden markkinoinnissa.

Ruotsissa ei ole viela ryhdytty toimenpitei-
siin kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksen tay-
tantdon panemiseksi.

3.3. Norja

Norjassa kosmeettisia valmisteita koskevat
sddnnokset sisdltyvéat elintarvikelakiin., Eu-
roopan yhteisdjen uuden elintarvikelainsda-
dannon, erityisesti Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 tay-
tantéon panemisen yhteydessa on kuitenkin
tarkoitus luoda erillinen eintarvikelaki. Tas-
s4 yhteydessa nykyiseen elintarvikelakiin si-
sédltyvdt kosmeettisa vamisteita koskevat
sdannokset irrotetaan erilliseks laiksi. Kos-
meettisia valmisteita koskeviin sdannoksiin
e Norjassa nykyisin sisdlly suoria viittauksia
gldinten oikeuksiin. Mydskaan Norjan ny-
kyinen eldinsuojelulainsdadantt e kata kos-
metiikkadirektiivin 7. muutoksen eléinkokei-
ta koskevia vaatimuksia.

Norjassa on tarkoituksena vuoden 2004 ai-
kana muokata kosmeettisia valmisteita kos-
kevia sdanntksia diten, ettd ne vastaavat
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksen €dain-
kokeita koskevia séénnoksia. Tama tultaneen
toteuttamaan terveysministerién antamalla
sdadoksdla. Kyseisen direktiivin muut séan-
nokset tullaan lisédmadn kosmetiikkasdadok-
siin asteittain.

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

4.1. Nykytilan arviointi ja muutostar peet
kansallisesta nakdkulmasta

Voimassa olevaa kansallista kosmetiikka-
lainsdadantéa on pidetty osittain vaikeasel-
koisena. Erityisesti elinkeinonharjoittgjan
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velvollisuuksia koskevien sddnndsten ym-
marrettavyytta kosmetiikka-asetuksen 8 8:ssi
vaikeuttaa se, etta vaatimuksia e ole kirjoi-
tettu auki kansalliseen lainsdadant6on, vaan
niiden osalta viitataan yhtei solainsdadannon
vaatimuksiin.

Voimassa olevan kosmetiikkapadtoksen
osalta on koettu ongelmalliseksi se, etta liit-
teet, joihin padtoksessd viitataan, sisdltyvét
kosmeettisista valmisteista annettuun kaup-
pa ja teollisuusministerion paétdkseen
1415/1993, joka on muilta osin kumottu. Ky-
seisen sdddoksen liitteitd e ole saatavissa
sdhkadisesta Suomen siadoskokoel masta, mi-
k& osaltaan vaikeuttaa sdadoksen soveltamis-
ta erityisesti elinkeinonharjoittgjien osalta.
muutettu erillisilla kauppa ja teollisuusmi-
nisterion paatoksillatai asetuksilla useita ker-
toja, mika puolestaan vaikeuttaa liitteiden lu-
ettavuutta ja sdadoskokonai suuden hallintaa.

Kosmeettisia valmisteita koskevaan yhtei-
solainsdddantdon sisdltyy vaatimuksia, joista
perustudain (731/1999) mukaan tulis sd&téa
lain tasolla. Télaisia vaatimuksia ovat muun
muassa eréét elinkeinonharjoittgjan velvolli-
suuksia ja oikeuksia seké viranomaisen toi-
mivaltaa koskevat sannokset.

4.2. Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksen

taytantoonpanoon liittyvat muutokset

Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella
muutettiin kosmeettisten valmisteiden koos-
tumusta koskevia vaatimuksiaa. CMR-
aineiden kéyttd kosmeettisissa valmisteissa
kielletédn. Samoin kidlletddn sdlaisten kos-
meettisten valmisteiden markkinoille saatta-
minen, jotka on testattu eldinkokeella tai jot-
ka sisdtavat anesosia, jotka on testattu
eldinkokeella kosmeettisa valmisteita kos-
kevien vaatimusten téyttamiseks sen jélkeen,
kun kyseisen elé@nkokeen korvaava vaihtoeh-
toinen testausmenetelma on validoitu ja hy-
vaksytty. Direktiivissa myos kidletéan tes-
taamasta valmiita kosmeettisia valmisteita ja
kosmeettisia ainesosia eldinkokeella sen ja-
keen, kun kyseisen eldinkokeen korvaava
vaihtoehtoinen testausmenetelmé on validoi-
tu ja hyvaksytty.

Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella

muutettiin kosmeettisten valmisteiden mer-
kintavaatimuksia. Kosmeettisin valmistei-
siin, joiden sédilyvyysaika on yli 30 kuukaut-
ta, on merkittava gjanjakso, jonka valmistetta
voi kayttéa ilman ihmisen terveydelle aiheu-
tuvaa haittaa sen jadkeen, kun valmiste on
avattu. Kosmetiikkadirektiivin liitteeseen 111
lisdttiin 26 hajusteena kaytettéavad ainesosaa,
joiden on todettu yleisesti aiheuttavan aller-
gisia reaktioita. Nama ainesosat on ilmoitet-
tava ainesosaluettelossa omalla nimell&an
niiden kayttotarkoituksesta riippumatta. Di-
rektiivissa tasmennetéddn myos vaatimuksia,
joiden on taytyttdvd, mikali elinkeinonhar-
joittgja haluaa esittda kosmeettisesta valmis-
teesta véitteitd, joiden mukaan vamistetta el
ole testattu el&inkokeel la.

Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella
muutettiin myds tuotekohtaisia tietoja koske-
via vaatimuksia. Turvallisuusarviointia kos-
kevia vaatimuksia tdsmennettiin silt osin, et-
ta tietyille tuoteryhmille tulee tehda erityinen
turvallisuusarviointi. Tuotekohtaisiin tietoi-
hin tulee sisdityd myos tiedot kaikista elé&in-
kokeista, jotka on tehty kosmeettisen valmis-
teen tai sen ainesosien kehittdmisen tai tur-
vallisuuden arvioinnin yhteydessa. Lisdksi
séidetdén, ettd kosmeettisen valmisteen
koostumusta koskevien tietojen sekd kos-
meettisesta val misteesta aiheutuneita haitalli-
sia vaikutuksia koskevien tietojen on oltava
yleison saatavilla.
4.3. Vaihtoehtoiset ratkaisumallit

Kosmetiikkadirektiivin 7. muutos on pan-
tava kansallisesti t&ytantoon 11 péavaan
syyskuuta 2004 mennessd. Vaihtoehtoiset ta-
val téytantdonpanon osalta ovat tarvittavien
muutosten  tekeminen voimassa olevaan
kosmetiikka-asetukseen ja kosmetiikkapaé-
tokseen, voimassa olevien kosmetiikkaséé-
dosten kumoaminen ja uuden valtioneuvos-
ton asetuksen tai kauppa- ja teollisuusminis-
terion asetuksen antaminen kulutustavaroista
ja kuluttgjapalveluksista annetun lain nojala
seké voimassa olevien kosmetiikkasaadosten
kumoaminen ja uuden kosmeettisa valmis-
teita koskevan lain antaminen.

Voimassa olevaa lainsdadantdd pidetddn
vaikeaselkoisena ja vaikeasti hallittavana ko-
konaisuutena. Tasta syysta kosmetiikkadirek-
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tiivin 7. muutoksen taytanttonpanoa nykyisia
sédadoksia muuttamalla el pideta toimivana
ratkaisuna. Uusien muutosten siséllyttéminen
voimassa oleviin sé8doksiin vaikeuttais enti-
sestéén saadosten luettavuutta ja ymmarret-
tavyytta.

Kosmeettisia valmisteita koskevaan yhtei-
solainsdddant6on sisdltyy vaatimuksia, joista
perustudain mukaan on sé&dettava lain tasol-
la. Tagta syysta kulutustavaroiden ja kulutta-
japalvelusten nojalla annettavan uuden alem-
manasteisen sdadoksen antamista e pideta
perusteltuna. Tarkoituksenmukai simpana
vaihtoehtona pidetd8n kosmeettisia valmis-
teita koskevien keskeisten sdanndsten anta-
mista lailla ja tarkempien séanndsten anta
mista uuden lain nojalla annettavalla kauppa-
jateollisuusministerion asetuksella.

4.4, Keskeiset muutosehdotukset

Kaikki kosmeettisia valmisteita koskevaan
yhteistlainsdadantton sisdltyvét vaatimukset
ehdotetaan kirjoitettavaksi auki kansalliseen
lainsd8dant6on, joko kosmeettisista valmis-
teista annettavaan lakiin tai sen nojalla annet-
tavaan kauppa ja teollisuusministerion ase-
tukseen.

L aissa ehdotetaan saédettévaks elinkeinon-
harjoittajan velvollisuudesta huolehtia sita,
ettd kosmeettinen valmiste el aiheuta varaa
ihmisen terveydelle sekd kosmeettisten val-
misteiden valvonnasta. Vavontaan ehdote-
taan sovellettavaksi kulutustavaroiden ja ku-
luttgjapalvelusten turvallisuudesta annettua
lakia.

Laissa ehdotetaan saadettédvéks myds
kosmeettisten valmisteiden  koostumusta
koskevista yleisista vaatimuksista. Laissa
kidlettdisiin kayttamasta kosmeettisissa val-
misteissa ainesosia, joiden on todettu aiheut-
tavan vaaraa ihmisen terveydelle. Laissa sé&-
dettéisiin my0s sellaisista ainesosista, joiden
turvallinen kayttd kosmeettisissa valmisteissa
edellyttéd maaréttyjen edellytysten tai rgjoi-
tusten noudattamista. Koostumusta koskevat
tarkemmat s88nnokset ehdotetaan annetta-
vaksi kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tuksella, jolloin ndiden vaatimusten mukaut-
taminen yhteisolainsdadantoon olisi toteutet-
tavissajoustavasti.

Laissa ehdotetaan kiellettdvaksi valmiiden
kosmeettisten valmisteiden testaaminen Suo-
messa el &inkokeilla kosmeettisille valmisteil -
le saddettyjen vaatimusten tayttamiseksi.
Myo6s kosmeettisten ainesosien testaaminen
Suomessa eldinkokeilla kiellettdisiin lakieh-
dotuksella. TAdman ainesosien testauskiellon
voimaantulosta ehdotetaan  sd&dettévaks
kauppa- ja teollisuusministerién asetuksella
sen jalkeen, kun komissio on vahvistanut ai-
kataulun testauskiellon voimaantulolle. Lais-
sa ehdotetaan sdadettavaksi myos eldinko-
keilla testattujen kosmeettisten valmisteiden
markkinoille saattamista koskevasta kiellos-
ta. Kiellon voimaantul osta ehdotetaan s&&det-
tavaksi kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tuksella sen jalkeen, kun komissio on vahvis-
tanut akataulun kiellon voimaantulolle.
Laissa ehdotetaan sdadettavaksi myos eldin-
kokeita koskevien vditteiden esittdmisesta
kosmeettisen valmisteen pakkauksessa tai
muussa markkinoinnissa.

Kosmeettisten  valmisteiden  pakollisia
merkinttja koskevista vaatimuksista ehdote-
taan sdadettavéks laissa. Tarkempia s&an-
noksia pakollisten merkintGjen tekemisesta
kosmeettisten valmisteiden pakkauksiin eh-
dotetaan sdadettéavaksi kauppa- ja teollisuus-
ministerion asetuksella.

Lakiin ehdotetaan sisdlytettédvéks myds
keskeiset elinkeinonharjoittajan velvollisuuk-
sia koskevat sddnntkset. Lakiehdotukseen si-
sdltyis keskeiset vaatimukset rekisteréinti-
ilmoituksen tekemisesta ennen kosmeettisen
valmisteen saattamista markkinoille, velvol-
lisuudesta pitéda tuotekohtaiset tiedot toimi-
valtaisten viranomaisten saatavilla, kosmeet-
tisen valmisteen turvallisuusarvioinnista vas-
taavan henkilon patevyydesta seké analyysi-
menetelmid ja puhtausvaatimuksia koskevis-
ta vaatimuksista. Tarkempia séénnoksia néi-
den velvollisuuksien noudattami sesta ehdote-
taan sdidettdvdks kauppa ja teollisuusmi-
nisterion asetuksella. Laissa ehdotetaan sé&-
dettévaksi myos elinkeinonharjoittajan mah-
dollisuudesta liikesalai suuksien suojaamisek-
si hakea lupaa ollailmoittamatta yksi tai use-
ampi ainesosa kosmeettisen valmisteen ai-
nesosaluettelossa. Tarkempia sddnnoksia lu-
pahakemuksen tekemisesta ja sen kasttele-
misesté ehdotetaan annettavaksi kauppa- ja
teolli suusmini steri 6n asetuksel la.
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5. Esityksen vaikutukset

51. Taloudelliset vaikutukset
Vuonna 2002 Kkosmeettisten ja hy-
gieniavalmisteiden nettomyynti Suomessa oli
309 miljoonaa euroa. T&sta kotimaisten val-
misteiden osuus oli 50 miljoonaa euroa ja
tuonnin osuus 259 miljoonaa euroa. Tuonnin
osuus kotimaan myynnisté oli néin ollen 84
%. Suurimman tuoteryhman téssa netto-
myynnissi muodostivat shampoot ja hiusten-
hoitovalmisteet, joiden osuus oli 114,1 mil-
joonaa euroa. Suomalainen kuluttaja kéaytti
vuonna 2002 keskimé&rin 119 euroa kos-
meettisiin ja hygieniavalmisteisiin. Lansi-
Euroopassa vastaava keskiarvo oli 146 euroa.
L akiehdotukseen ja sen nojalla annettaviin
séadoksiin sisdtyvét vaatimukset ovat suu-
reksi osaksi samoja kuin voimassa olevassa
lainsdédanndssd.  Kosmetiikkadirektiivin 7.
muutoksen  téytantdbnpanoon  perustuen
kosmeettisten valmisteiden merkintdmaara-
jonkin verran kustannuksia elinkeinonharjoit-
tgille. Kustannusvaikutusten e kuitenkaan
oleteta olevan huomattavia. Kosmeettisten
vamisteiden koostumusta koskevat vaati-
mukset kuten CMR-aineiden kayttokielto
saattavat edellyttda valmisteiden koostumuk-
sen muuttamista, mutta myoskaén tasta el ar-
vioida aiheutuvan merkittéavia kustannuksia
kosmeettisten valmisteiden valmistgjille.
Lakiehdotuksen ei oleteta aiheuttavan eri-
tyisid uusia kustannuksia valvontaviranomai-
sille, joiden tehtévét eivat merkittévasti muu-
tu voimassa olevaan lainsdadantoon verrattu-
na. Myos Myrkytystietokeskuksen rooli séi-
lyy entisellaan.
5.2.  Organisatoriset vaikutukset
Lakiehdotuksella e ole organisatorisia vai-
kutuksia.

6. Asian valmistelu
6.1. Vamisteluvaiheet
Ehdotus on valmisteltu kauppa- ja teolli-

suusministerion  asettamassa  tydryhmassa,
jossa olivat ministerion liséksi edustettuina

Kuluttgjavirasto, Tullilaboratorio sekd Tek-
nokemian Yhdistys ry. Tyoéryhméa jarjesti
tyonsa akuvaiheessa kuulemistilaisuuden,
johon kutsuttiin keskeisia viranomaistahoja
jasidosryhmié.

6.2. Lausunnot

Kauppa- ja teollisuusministerio pyys lau-
sunnot seuraavilta tahoilta: sosiadli- jaterve-
ysministerid, maa- ja metsatal ousministerio,
oikeusministerio, ympéaristoministerié, Ku-
luttgjavirasto, Laakelaitos, Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tuotevalvontakeskus, Tulli-
hallitus, Helsingin seudun yliopistollinen
keskussairaala/Myrkytystietokeskus, 18anin-
hallitukset, Kuntien terveystarkastgjat ry,
Y mpéristé- ja terveysalan tekniset ry, Aller-
gia ja astmaliitto, Helsingin Allergia- ja
astmayhdistys, Suomen Kosmetologien Y h-
distys ry, Suomen Kuluttgjaliitto ry, Kulutta-
jat-Konsumenterna ry, Teknokemian Y hdis-
tys ry, Paivittéistavarakauppa ry, Eldinsuoje-
[uliitto Animalia ry ja Juliana von Wendtin
S&&ti 0.

Lausunnonantgjat suhtautuivat kansallisen
kosmetiikkalainséddannén  kokonaisuudis-
tukseen myonteisesti. Kosmeettisten valmis-
teiden testaamisessa kaytettavien e dinkokei-
den osdlta (lakiehdotuksen 7 8) lausuntokier-
roksella olleessa ehdotuksessa oli kaksi vaih-
toehtoista tapaa sddtéa testauskiellon voi-
maantulosta: Vaihtoehdon 1 mukaan kielto
kayttéd eldinkokeita kosmeettisten valmistei-
den testaamiseen tulisi seka valmiiden kos-
meettisten valmisteiden ettéd kosmeettisten
ainesosien testaamisen osalta voimaan sa-
manaikaisesti, kun lakiehdotus tulee voi-
maan. Vaihtoehdon 2, joka perustui kosme-
tilkkadirektiivin 7. muutokseen, mukaan kiel-
to kayttaa eldinkokeita kosmeettisten valmis-
teiden ainesosien testaamiseen tulisi voimaan
komission vahvistaman aikataulun mukaises-
ti. Kahdessa lausunnossa ei otettu kantaa esi-
tettyihin vaihtoehtoihin. Vaihtoehtoa 1 kan-
natettiin kahdessa lausunnossa. Muissa lau-
sunnoissa kannatettiin vaihtoehtoa 2. Nama
lausunnonantgjat  perustelivat  kantaansa
muun muassa sillg, ettd muita EU-maita tiu-
kempi lainsdddéntd saattais asettaa esteitd
yritysten toiminnalle Suomessa tai yritysten
asettumiselle Suomeen. Katsottiin myds, etta
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tiukempi kansallinen sddntely saattais myds Lausunnoissa esitetyt lakiehdotusta koske-
rgjoittaa kotimaisen tieteellisen tutkimuksen  vat yksityiskohtaiset huomautukset on pyritty
mahdollisuuksia téla sektorilla ja haitata ottamaan mahdollisuuksien mukaan huomi-
kansainvélisten tutkimuslaitosten asettumista  oon esitysta valmisteltaessa.

Suomeen.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut
1 luku. Yleiset sddnnokset

1 8. Soveltamisala. Lakiehdotuksen sovel-
tamisala vastaa voimassa olevien kosmetiik-
kasdadosten soveltamisalaa, vaikka nykyisiin
séadoksiin soveltamisalaa el ole kirjattu. La-
kiehdotuksen soveltamisala vastaa myo6s
kosmetiikkadirektiivin soveltamisdlaa. La
kiehdotusta sovelletaan vaatimuksiin, jotka
koskevat kosmeettisten valmisteiden turvalli-
suutta ja koostumusta seka kosmeettisten
valmisteiden testauksessa kaytettavia dain-
kokeita. Koostumusta koskeviin vaatimuksiin
kuuluvat myo6s eléinkokeilla testattujen kos-
meettisten valmisteiden markkinoille saatta-
mista koskevat vaatimukset. Lakiehdotusta
sovelletaan myds vaatimuksiin, jotka koske-
vat kosmeettisesta valmisteesta kuluttgjalle,
toiselle elinkeinonharjoittajalle tai viran-
omaiselle annettavia tietoja mukaan lukien
tiedot, joita annetaan kosmeettisen valmis-
teen markkinoinnin yhteydessa.

Lakiehdotusta sovelletaan kaikkiin sen so-
veltamisalaan kuuluviin valmisteisiin kaytta-
jakunnasta ja jakel utiesta riippumatta. Sovel-
tamisalaan kuuluvat siten kuluttgjille tarkoi-
tetut kosmeettiset valmisteet, mukaan lukien
koti- ja postimyynti, kampaamo- ja partu-
rialan seka kosmetologien ammattikayttotn
samoin kuin muiden ammattikuntien kuten
esimerkiksi terveydenhuoltoalan ammatin-
harjoittajien kayttoon tarkoitetut valmisteet
sekd laitosalan henkil 6kohtaiseen hygieniaan
tarkoitetut valmisteet kuten saippuat, kasien-
puhdistusvalmisteet, shampoot ja ihonpuh-
distusvalmisteet. Lakiehdotus koskee myyn-
tiin tarkoitettujen kosmeettisten valmisteiden
lisdksi myos valmisteita, joita elinkeinonhar-
joittaja muutoin luovuttaa elinkeinotoimin-
nan yhteydessa esimerkiks ilmaisina néyt-
teind tai mainoslahjoina.

Kosmetiikkadirektiivin liitteessd | on esi-
merkkiluettelo valmisteista, joita erityisesti
on pidettdvd kosmeettisna valmisteina
Kosmetiikkadirektiivin liitteessa V puoles-
taan luetellaan aineet, jotka eivét kuulu kos-
metiikkadirektiivin soveltamisalaan. Vastaa-
vat liitteet ehdotetaan otettavaks tdaman la-

kiehdotuksen nojalla annettavan kauppa- ja
teolli suusministerion asetuksen liitteiksi.

2 8. Maaritelmat. Pykdldén on koottu la-
kiehdotuksen tai sen nojalla annettavien tar-
kempien sdanndsten soveltamisen kannalta
keskeisten kasitteiden maaritel mét.

1. Kosmeettisen val misteen méaritelma vas-
taa voimassa olevaan lainsaédantoon sisdlty-
vaa madritelmaa ja perustuu kosmetiikkadi-
rektiivin vastaavaan maéritelmaan. Kosmeet-
tisella vamisteella tarkoitetaan ainetta tai
valmistetta, jota kaytetéédn ulkoisesti ja jonka
tarkoituksena on ihmisen kehon ulkoisten
osien, hampaiden tai suun limakalvojen puh-
distaminen tai suojaaminen, ndiden pitami-
nen hyvassi kunnossa, néiden tuoksun tai ul-
kondbn muuttaminen tai hajuhaittojen est&
minen. lhmisen kehon ulkoisilla osilla tarkoi-
tetaan esimerkiksi ihoa, hiuksia ja ihokarvo-
ja, kynsig, huulia ja ulkoisia sukupuolielimia.
Jos valmisteen padasiallinen kayttttarkoitus
on eddlla kuvattu, vamiste katsotaan kos-
meettiseksi valmisteeksi vaikka silla olis
my6s muita kayttotarkoituksia. Vamistetta,
jota kéytetddn yksinomaan ehkaisemaan, hoi-
tamaan tai parantamaan sairauksia, e kuiten-
kaan pidetd lakiehdotuksen tarkoittamana
kosmeettisena valmisteena, vaikka se tayttéi-
sikin kosmeettisen valmisteen méaaritelman.
Téllaisia valmisteita ovat esimerkiksi paikal-
lisesti k&ytettavét 188keval misteet.

2. Valmiin kosmeettisen valmisteen mééri-
telmé& e ole voimassa olevassa |ainséadan-
nossi. Maaritelma sisdltyy kosmetiikkadirek-
tiivin 7. muutokseen. Vamiilla kosmeettisel-
la valmisteella tarkoitetaan kosmeettista val-
mistetta siind muodossa, jossa se Ssaatetaan
markkinoille kuluttgjan saataville seka téllai-
sen valmisteen esiastetta.

3. Kosmeettisen valmisteen esiasteen maa-
ritelma sisdltyy kosmetiikkadirektiivin 7.
muutokseen elka vastaavaa médritelméaa ole
voimassa olevassa lainséddanntssd. Kos-
meettisen valmisteen esiasteella tarkoitetaan
valmisteen malliatai prototyyppid, jotaei ole
viela tuotettu erissd, mutta josta valmis kos-
meettinen val miste kehitetéan tai kopioidaan.

4. Kosmeettisen ainesosan maéritelma vas-
taa madritelmaa, joka on voimassa olevassa
kosmetiikkapaatoksessa ainesosien ilmoitta
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mista koskevassa sddnnoksessa. Maaritelma
perustuu kosmetiikkadirektiivin vastaavaan
méadritelmadn. Kosmeettisen valmisteen ai-
nesosalla tarkoitetaan kemiallista ainetta, jo-
ka kuuluu kosmeettisen valmisteen koostu-
mukseen. Aine voi olla joko luonnollista tai
synteettistd alkuperdd. Hajusteiden ja aro-
maattisten aineiden yhdisteitéa el pidetd kos-
meettisina ainesosina.

5. Elinkeinonharjoittajaa ei ole voimassa
olevassa kosmetiikkalainsdddanntssa  elka
myoskaan kosmetiikkadirektiivissa maaritel-
ty. Késitteen méérittelemistd pidetddn kui-
tenkin perusteltuna, koska se liittyy olennai-
sesti lain soveltamisalaan. Ehdotettu maari-
telma vastaa sisdll6ltéan kulutustavaroiden ja
kuluttajapalvelusten turvallisuudesta annet-
tuun lakiin sisdltyvéa madritelmas. Maari-
telméi e ole sidottu toiminnan vastikkeelli-
suuteen. Elinkeinonharjoittgana voidaan si-
ten pitéd myos henkil6a, joka luovuttaa elin-
keinotoimintansa yhteydessa kosmeettisia
vamisteita vastikkeetta, esimerkiks ilmaisi-
na naytteind. Elinkeinonharjoittajana pide-
tédn myo6s luonnollista tai oikeushenkil 64,
joka suorittaa tai tarjoaa kuluttgjapalveluksia
kuluttgjalle tai kuluttgjaan rinnastettavalle
henkildlle. Lakiehdotuksen tarkoittamia ku-
luttgjapaveluksia ovat esimerkiksi kampaa-
mo- ja kosmetologipalvelut. Lakiehdotuksen
tarkoittama kuluttgjapalvelus voi olla myds
esimerkiksi terveydenhuoltoalan ammatin-
harjoittajan tarjoama palvelus, jonka yhtey-
dessa kaytetédén hampai denval kai suai netta.

6. Markkinoille saattamisen méaaritelmaa e
ole voimassa olevassa kosmetiikkalainsis-
danndssa elka myoskaan kosmetiikkadirek-
tilvissd. Kasite on kuitenkin keskeinen eréi-
den dinkeinonharjoittgjan velvollisuuksia
koskevien sdannosten soveltamisen kannalta.
Markkinoille saattamisen méaritelma kattaa
tilanteet, joissa dinkeinonharjoittaja pitda
kosmeettisia valmisteita hallussaan myydak-
seen niitd, tarjotakseen niita myytévaks tai
siirtédkseen ne muuten toiselle elinkeinon-
harjoittgjalle tai kuluttgjalle joko ilmaiseksi
tai korvausta vastaan. Markkinoille saattami-
sella tarkoitetaan myds kosmeettisen valmis-
teen varsnaista myyntid sekd muuta sirtoa
toiselle éinkeinonharjoittgjalle tai kuluttagjal-
le. Markkinoille saattamisen madritelma kat-
taa my0s tilanteet, joissa elinkeinonharjoitta-

ja kayttda kosmeettista valmistetta kuluttaja-
palveluksen yhteydessa.

7. Ammattikayttoon tarkoitetun kosmeetti-
sen valmisteen maéritelma vastaa 18htokoh-
taisesti voimassa olevaan lainsdadantoon si-
séltyvaa madritelmés, joka perustuu kosme-
titkkadirektiivin vastaavaan mééritelmaan.
Téllaisella valmistedlla tarkoitetaan kosmeet-
tista valmistetta, joka on tarkoitettu kaytetta
vaksi yksinomaan kosmetiikka-alan kulutta-
japalvelusten yhteydessi. Tdlaisia kuluttgja-
palveluksia ovat esimerkiks kampaamo-,
parturi- ja kosmetol ogipalvel ukset seka muut
vastaavat palvelukset, jollainen voi olla es-
merkiksi terveydenhuoltoalan ammatinhar-
joittgjan suorittama palvelus, jossa kéytetéan
tai myydadn hampaidenvalkaisuaineita.

8. Kosmeettisen valmisteen siilyvyysajan
maaritelmé vastaa voimassa olevaan lainséa-
danton sisdltyvéd maaritelmaa ja se perus-
tuu  kosmetiikkadirektiivin - maaritelmaan.
Séilyvyysgjalla tarkoitetaan aikaa, jonka kos-
meettinen valmiste asianmukaisesti séilytet-
tyna tayttéa alkuperdisen kayttotarkoituksena
eikéd alheuta vaaraa kuluttgjan terveydelle.

9. Tiedekomitean méaaritelmai ei voimassa
olevaan lainsdadantton sisdlly. Kasite tulee
kuitenkin sovellettavaksi muun muassa tiet-
tyjen ainesosien kaytdn kieltamisen yhtey-
dessa. Tiedekomiteallatarkoitetaan Euroopan
yhteistjen komission kosmetiikan ja kulutta-
jille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin
eintarvikkeiden tiedekomiteaa (Scientific
Committee on Cosmetics and Non-food Pro-
ducts intended for consumer SCCNFP). Kos-
metiikkadirektiivissa tiedekomitean antama
lausunto on edellytys tiettyjen direktiivin
séénnosten taytantoon panemiseksi.

3 8. Yleinen turvallisuusvaatimus. Pykal as-
sa korostetaan elinkeinonharjoittajan vastuu-
ta kosmeettisten valmisteiden turvallisuudes-
ta Periaate sisdltyy kosmetiikkadirektiiviin
ja myds voimassa olevaan kansalliseen lain-
séd&dant6on, vaikka sité @ ole kirjattu siihen
nakyviin.

Kosmeettinen valmiste e saa normaaleissa
tai ennakoitavissa kayttoolosuhteissa aiheut-
taa vaaraa ihmisen terveydelle. Terveysvaa-
ran késite kattaa tassi yhteydessa seké akuu-
tit terveyshaitat etta pitkan altistumisajan jél-
keen ilmenevét terveyshaitat. Olosuhteiden
vaatima huolellisuus edellyttda, etta elinkei-
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nonharjoittgjalla on riittévéat ja oikeat tiedot
tuotteesta ja siihen liittyvistd riskeistéd. Kuten
jdljempdna lakiehdotuksessa edellytetdan,
kosmeettisen valmisteen valmistuksesta vas-
taavalta henkil6lta tai henkil 6t4, joka vastaa
valmisteen saattami sesta ensimmaisen kerran
Euroopan talousalueelle edellytetdan riittévaa
ammattipéatevyyttd. Kosmeettisen valmisteen
turvallisuusarvioinnista vastaavalle henkil6l-
le asetetaan erityiset patevyysvaatimukset.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuutta ar-
vioitaessa otetaan erityisesti huomioon ne
tiedot, joita valmisteesta annetaan kuluttgjal-
le. Téssa yhteydessa tulevat arvioitavaksi
paits itse pakkauksessa olevat tiedot myos
tuotteen ulkoasu ja esillepano seké tuotteen
markkinoinnin ja esittelyn yhteydessa annet-
tavat tiedot.

Kulutustavaroiden ja kuluttaapalvelusten
turvalisuudesta annetun lain 4 8:ssi asete-
taan elinkeinonharjoittgjille velvollisuus il-
moittaa valvontaviranomaiselle, jos han saa
tietoonsa, ettd kulutustavarasta tai kuluttgja-
palveluksesta aiheutuu vaaraa kuluttgjan, ku-
luttgjaan rinnastettavan henkilon tai kulutta-
japalveluksen vaikutuspiiriin kuuluvan hen-
kilon terveydelle tai omaisuudelle. Elinkei-
nonharjoittgjan on samalla ilmoitettava, mi-
hin toimenpiteisiin hdn on ryhtynyt vaaran
johdosta. Tdma velvollisuus koskee myos la-
kiehdotuksen 2 8:n 5 kohdassa méériteltyd
elinkeinonharjoittg aa.

4 8. Valvonta. Kosmeettisten valmisteiden
turvallisuuden sek& muiden kosmeettisia
vamisteita koskevien muiden sd&nnbsten
noudattamisen valvontaan ehdotetaan sovel-
lettavaksi kulutustavaroiden ja kuluttajapal-
velusten turvallisuudesta annettua lakia. Val-
vontaa suunnittelisi ja ohjaisi Kuluttgjaviras-
to. Kosmeettisten valmisteiden maahantuon-
nin osalta valvonta kuuluisi tullilaitokselle.
Laéninhallitukset valvoisivat ja ohjaisivat
séédnnodsten noudattamista alueellaan. Kuntien
tehtdvanad olis valvoa alueellaan lakiehdo-
tuksen ja sen nojalla annettavien séénndsten
noudattamista. Kunnassa nama tehtévét hoi-
tais kunnan méddrédma lautakunta ta muu
monijaseninen toimielin (kunnan valvontavi-
ranomainen).

Mainituilla valvontaviranomaisilla olis
kosmeettisia valmisteita koskevien sddnnts-
ten noudattamista valvoessaan kaytettavis-

séén kulutustavaroiden ja kuluttgjapalvelus-
ten turvallisuudesta annetun lain mukaiset
valvontakeinot. Kyseisen lain 23 8:n 1 mo-
mentissa sdadetéén Kuluttgjaviraston ja Tul-
lilaboratorion oikeudesta paéttéd madraysten
vastaista tuotetta koskevasta kiellosta. Kos-
meettisten valmisteiden osalta ehdotetaan li-
séks lakiehdotuksen 48n 1 momentissa
séadettavaksi, ettd myds laanihalituksen ja
kunnan valvontaviranomainen vois maardta
kulutustavaroiden ja kuluttgjapalvelusten
turvallisuudesta annetun lain 23 §:ss4 tarkoi-
tetun kiellon, jos kosmeettinen valmiste el
ole kosmeettisia valmisteita koskevien sdan-
nosten mukainen. Vastaava sdannds sisdtyy
lelujen  turvallisuudesta annetun  lain
(287/1997) 5 8:é@an.

Kulutustavaroiden ja kuluttaapalvelusten
turvallisuudesta annetun lain 31 8:n mukaan
valvontaviranomaisen madradmaa kieltoa tai
antamaa madraystd on tehostettava uh-
kasakolla, jollei se erityisista syista ole tar-
peetonta. Vavontaviranomainen voi asettaa
uhkasakon tehostamaan my6s niiden kulutus-
tavaroiden ja kuluttgapalvelusten turvalli-
suudesta annetun lain sédnndsten noudatta-
mista, jotka koskevat tietojen antamista ku-
luttgjalle tai kuluttgjaan rinnastettavalle hen-
kilolle sek& elinkeinonharjoittgjan velvolli-
suutta antaa valvontaviranomaiselle vaaditut
tiedot ja adakirjat. Vavontaviranomainen
VoI asettaa vastaavan uhkasakon tehostamaan
my6s niiden kosmeettisia valmisteita koske-
vien sdannosten noudattamista, jotka koske-
vat tietojen antamista kuluttgjalle seka elin-
keinonharjoittgjan velvollisuutta antaa tietoja
valvontaviranomaiselle.

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

Ladkinndllisen hoidon  varmistamiseksi
akuutei ssa ongel matilanteissa Kuluttgjaviras-
to vois vadtia, etta elinkeinonharjoittgja toi-
mittaa Helsingin yliopistollisen keskussairaa-
lan Myrkytystietokeskukselle yksityiskohtai-
set tiedot kosmeettisen valmisteen koostu-
muksesta. Vastaava kosmetiikkadirektiiviin
perustuva sé8nnds on myds voimassa ol evas-
sa lainséadanntssi.
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2 luku. K osmesttisten valmisteiden

koostumusta koskevat vaati-
mukset

5 8. Kielletyt ainesosat. Kosmeettiset val-
misteet eival saa normaaleissa tai ennakoita-
vissa kayttdolosuhteissa aiheuttaa vaaraa ih-
misen terveydelle. Tieteellisessa riskinarvi-
oinnissa, joka Euroopan yhteistn tasolla on
ensisijaisesti tiedekomitean vastuulla, on to-
dettu erdiden aineiden olevan siind méarin
vaarallisia ihmisen terveydelle, ettel niiden
kayttoa kosmeettisissa valmisteissa voida sal -
lia. Kosmetiikkadirektiivin liitteessd 1l on
lueteltu ne aineet, joiden kayttd kosmeettisis-
sa valmisteissa on kielletty. Tata liitetta mu-
kautetaan tekniseen ja tieteelliseen kehityk-
seen komission paatoksella kosmetiikkadi-
rektiivin 10 artiklan mukaista sdantelykomi-
teamenettelya noudattaen. Kiellettyja aineita
koskeva liite, joka vastaisi kosmetiikkadirek-
tiivin liitetta |1, ehdotetaan otettavaks tdman
lakiehdotuksen nojalla annettavan kauppa: ja
teollisuusministerion  asetuksen  liitteeks.
Nain liitteen mukauttaminen tieteelliseen ja
tekniseen kehitykseen olis mahdollista to-
teuttaa joustavasti.

Vaaralisten aineiden direktiivin liitteessi 1
ryhmiin 1, 2 ja 3 luokiteltujen sy6péa aiheut-
tavien, periméa vaurioittavien ja lisdéntymi-
selle vaardlisten aineiden (CMR-aineet)
kayttd kosmeettisissa valmisteissa kielletéan
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksessa. Ryh-
maan 3 luokiteltujen aineiden kayttd voidaan
kuitenkin sallia kosmeettisessa valmisteessa,
jos tiedekomitea on arvioinut aineen ja to-
dennut sen turvalliseksi kosmeettisen valmis-
teen ainesosana. Euroopan yhteisdjen komis-
sion tulee toteuttaa tarvittavat toimenpiteet
CMR-aineiden k&yttéa koskevien kieltojen
voimaansaattamiseksi. Vaaralisten aineiden
direktiivi on vaarallisten aineiden luettelon
osdta pantu kansallisesti téytantoon kemi-
kaalilain (744/1989) nojala annettavilla sé&-
doksilla. Kemikaalilain 11 8:n 4 momentissa
tarkoitetussa vaarallisten aineiden luettel ossa
ryhmiin 1, 2 ja 3 kuuluvien aineiden kaytto-
kiellon toimeenpanosta ehdotetaan sdadetta-
vaksi tdman lakiehdotuksen nojalla annetta-
valla kauppa- ja teollisuusministerion asetuk-
sella. Samoin kauppa- ja teollisuusministeri-
On asetuksella séadettéisiin ryhméan 3 kuu-

luvien aineiden kayttokiellosta tehtavista
poikkeuksista.

6 8. Koostumusta koskevat rajoitukset. Tie-

teellisessa riskinarvioinnissa on todettu, etta
erdiden aineiden turvalinen kéyttd kosmeet-
tisssa vamisteissa edellyttéd méaaréttyjen
edellytysten ja rgoitusten asettamista kyseis-
ten aineiden kaytdlle. Tdlaisia edellytyksia
ja rgjoituksia voivat olla esimerkiksi aineen
kayton salliminen vain tietyissa tuotteissa tai
tuoteryhmissd, aineen suurin salittu pitoi-
suus seka erityisten varoitusmerkintdjen
edellyttdminen. Kosmetiikkadirektiivin liit-
teessd |11 luetellaan ne aineet, joiden kayttd
kosmeettisissa valmisteissa on sallittua aino-
astaan kyseisessa liitteessd saadetyin edelly-
tyksin ja rgjoituksin. Tata liitetta mukaute-
taan tekniseen ja tietedlliseen kehitykseen
komission pé&dtoksella sdantelykomiteame-
nettelyssa. Rajoituksin sallittuja aineita kos-
keva liite, joka vastais kosmetiikkadirektii-
vin liitetta 111, ehdotetaan otettavaksi tdman
lakiehdotuksen nojalla annettavan kauppa: ja
teollisuusministerion asetuksen liitteeksi.
Suoj a-aineena saa kosmeettisissa valmisteissa
kayttéd ainoastaan aineita, jotka on tieteelli-
sessi riskinarvioinnissa todettu turvalliseksi
kyseisiin kayttétarkoituksiin, Kosmetiikkadi-
rektiivin liitteissa IV, VI ja VII luetellaan ne
aineet, joita kosmeettisissa valmisteissa saa
kayttéd seka asetetaan rajoituksia ndiden ai-
tetaan tekniseen ja tieteelliseen kehitykseen
komission pé&dtoksella sdantelykomiteame-
nettelyssa. Sisdlloltéén vastaavat liitteet eh-
dotetaan otettavaksi tdman lakiehdotuksen
nojala annettavan kauppa- ja teollisuusmi-
nisterion asetuksen liitteiksi.

3 luku. Elainkokeita koskevat vaati-

mukset

7 8. Eléinkokeiden kéyttd kosmeettisten
valmisteiden testauksessa. Pykdlan 1 mo-
mentissa kielletdan valmiiden kosmeettisten
vamisteiden testaaminen Suomessa eldinko-
keilla kosmeettisille valmistelle sdadettyjen
vaatimusten tayttdmiseksi. S83nnGs vastaa
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kosmetiikkadirektiivin 7. muutokseen sisal-
tyvaa sdannosta.

Pykalan 2 momentissa kielletddn kosmeet-
tisten ainesosien ja ainesosien yhdistelmien
testaaminen Suomessa eldinkokeella kos-
meettisille vamisteille séédettyjen vaatimus-
ten tayttdmiseksi sen jalkeen, kun kyseisen
eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen tes-
tausmenetelma on Euroopan yhteison tasolla
validoitu ja hyvaksytty. Kiellon voimaantu-
losta sé&detdan kauppa- ja teollisuusministe-
rion asetuksella sen jakeen, kun Euroopan
yhteistjen komissio on vahvistanut aikatau-
lun kosmeettisten ainesosien testauskiellolle.
Komissio vahvistaa myds luettelon niista
vaihtoehtoisista testausmenetelmistd, joilla
voidaan varmistaa kosmeettisten valmistei-
den turvallisuus, vaikka kyseisa menetelmia
e voitaisi hyvaksya koko kemian alalla so-
vellettaviksi testausmenetelmiksi. Kun téllai-
nen luettelo on hyvaksytty saéntelykomitea-
menettelyssa, se otetaan kosmetiikkadirektii-
viin uuteen liitteeseen IX, joka liséttiin direk-
tiivin kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella.
Tarkempia séannoksia téllaisista vaihtoehtoi-
sista testausmenetelmistéd ehdotetaan annet-
tavaksi kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tuksella sen jakeen, kun Euroopan yhteiso-
jen komissio on vahvistanut luettelon kysei-
sistd menetelmista.

Eléinkokeita koskevat séénnokset on Suo-
messa annettu eldinsuojelulailla ja koe-
eldntoimintaa koskevalla asetuksella. Kos-
meettisen valmisteiden testaukseen kaytetté:
vista eldinkokeista on kuitenkin yhteisolain-
sdadannossa erityiset sddnnokset kosmetiik-
kadirektiivissi. Tasta syysta pidetéan tarkoi-
tuksenmukai sena myds kansallisessa lainséé-
vaatimuksista kosmeettisa vamisteita kos-
kevassa |ainsdddannossa.

8 8. Elainkokeilla testattujen kosmeettisten
valmisteiden markkinoille saattaminen. Py-
kdldssd kielletddn sasattamasta Suomessa
markkinoille kosmeettisia valmisteita, joiden
lopullinen muoto on testattu el&@inkokeella
sekd sellaisia kosmeettisia valmisteita, joiden
ainesosiatal ainesosien yhdistelmia on testat-
tu eldnkokeella kosmeettisille vamistelle
séadettyjen vaatimusten tayttdmiseksi sen
jalkeen, kun kyseisen eldinkokeen korvaava
vaihtoehtoinen testausmenetelma on Euroo-

pan yhteison tasolla hyvaksytty ja validoitu.
S88nn6s el koske sellaisia kosmeettisia val-
misteita, joiden siséltémia ainesosia on testat-
tu eld@inkokeilla jonkun muun kuin kosmeet-
tisia vamisteita koskevan |ainsdadannon vaa-
timusten tayttdmiseksi. Kiellon voimaantu-
losta sé8detd8n kauppa- ja teollisuusministe-
rion asetuksella sen jakeen, kun Euroopan
yhteistjen komissio on vahvistanut aikatau-
[un kiellon voimaantulolle.

Kielto saattaa eldinkokeilla testattuja kos-
meettisia valmisteita markkinoille e sindnsa
ota kantaa eédnkokeisiin vaan liittyy kos-
meettisten valmisteiden koostumukseen. Tés-
ta syysta pidetéén tarkoituksenmukaisena si-
sdllyttaa kieltoa koskeva kansallinen séénnos
kosmeettisia valmisteita koskevaan lainsd-
dantoon.

9 8. Eldinkokeita koskevat vaitteet. Pyk&-
lassa vahvistetaan edellytykset eld@inkokeita
koskevien véitteiden esittémiselle kosmeet-
tisten valmisteiden markkinoinnissa. Véite,
jonka mukaan kosmeettista valmistetta e ole
testattu eldinkokeilla, on sallittu ainoastaan
edellyttéen, ettd valmistga tai sen tavaran-
toimittaja eivét ole testanneet valmista kos-
meettista valmistetta, kosmeettisen valmis-
teen esiastetta eivatka mitddn kosmeettisen
vamisteen anesosaa eldinkokeilla uusien
kosmeettisten valmisteiden kehittdmistarkoi-
tuksessa. Véitteen esittdmisen edellytyksena
on lisaksi, ettei valmistgja tai sen tavarantoi-
mittgja ole kayttanyt ainesosia, joita muut
ovat testanneet eldinkokeilla uusien kosmeet-
tisten valmisteiden kehittdmistarkoituksessa.
Sadnnosta sovelletaan vain eldinkokeisin,
jotka on tehty sen varmistamiseksi, etta val-
miste tayttda kosmeettisille valmisteille sé&
detyt vaatimukset. Sd8nntksen tavoitteena on
varmistaa, ettei kuluttgjia johdeta harhaan
eldinkokeita koskevilla véitteilla Toisaalta
séénnoksella vahvistetaan elinkeinonharjoit-
tgille séénndt, joiden puitteissa he voivat
esittda elainkokeita koskevia véitteitd. Séan-
nosté sovelletaan kosmeettisen valmisteen
pakkauksessa esitettdvien vditteiden lisdksi
myo6s vdéitteisiin, joita esitetddn vamistetta
koskevissa asiakirjoissa ja vamisteen mark-
kinoinnin yhteydessad. Sdnntksen yhdenmu-
kaisen soveltamisen varmistamiseksi Euroo-
pan yhteisdjen komissio vamistelee eléinko-
keita koskevien véitteiden esittéamisesté kos-
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kevat ohjeet, jotka hyvaksytédn saéntelyko-
miteamenettel yssa.

K osmeettisten valmisteiden
mer kintdja koskevat vaatimuk-
set

4 luku.

10 8. Pakolliset merkinnat. Pykalassa saé-
detédn merkinnoistd, jotka ovat pakollisia
kosmeettisen valmisteen pakkauksessa. Vaa
timukset perustuvat kosmetiikkadirektiivin
sédnnoksiin ja vastaavat padosin voimassa
olevaan lainsd&dantoon sisatyvid merkinta-
vaatimuksia.

1. Kosmeettisen vamisteen pakkaukseen
on merkittdva sen yrityksen nimi tai aputoi-
minimi ja osoite, joka vastaa tuotteen mark-
kinoille saattamisesta Euroopan talousal ueel -
la. Télainen yritys voi olla Euroopan talous-
aluedlla toimiva valmistgja tai muu elinkei-
nonharjoittaja, joka saattaa tuotteen markki-
noille Euroopan talousalueella. Pakkauksessa
ilmoitetun yrityksen on pidettdva lakiehdo-
tuksen 12 8:ssA sdddettavat tuotekohtaiset
tiedot jasenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla valvontaa varten.

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

2. Kosmesttisen valmisteen pakkauksessa
on ilmoitettava valmisteen nettosisallon maa-
ra sen suuruisena kuin se on pakkaushetkella.
Sisdllon madra merkitédén pakkaukseen Suo-
messa yleisestd kaytetyin paino- tai tila
vuusyksikéin (gramma, kilogramma, millilit-
ratai litra).

3. Pakkaukseen on merkitt&va kosmeettisen
valmisteen séilyvyysaika, jos se on enintdan
30 kuukautta. Séilyvyysajalla tarkoitetaan ai-
kaa, jonka valmiste asianmukaisesti séilytet-

tyna séilyy sellaisena, ettd se el tavanomai-
sissa tai kohtuudella ennakoitavissa kaytto-
olosuhteissa aiheuta vaaraa ihmisen tervey-
delle ja tayttada alkuperdisen kayttotarkoituk-
sensa

4. Kosmeettiseen valmisteeseen, jonka séi-
lyvyysaika on yli 30 kuukautta, e tarvitse
merkitd varsinaista sdilyvyysaikaa. Kosme-
tiilkkadirektiivin 7. muutoksessa si&detéan,
ettatalaisin valmisteisiin on sen sijaan mer-
kittava tieto gjanjaksosta, jonka gjan valmis-
tetta voi kayttda ilman ihmisen terveydelle
aiheutuvaa vaaraa sen jakeen, kun se on
avattu. Lahtokohtaisesti tuote katsotaan ava-
tuksi, kun kuluttgja kayttada sitd ensimmaisen
kerran. Avaamisen jadlkeistd pilaantumista
arvioitaessa ol ennaista on, etta pilaantuminen
voi aiheuttaa varaa ihmisen terveydelle. Tél-
lainen pilaantuminen voi olla mikrobiologista
tal toksikologista. Pilaantumiseksi voidaan
katsoa myos valmisteen tehon heikkenemi-
nen, jos tasta voi olla seurauksena mahdolli-
nen terveysvaara ihmiselle kuten esimerkiksi
auringonsuoja-aineiden kohdalla voi tapah-
tua. Avaamisen jakeisen mahdollisen pilaan-
tumisen ja terveysvaaran alheutumisen arvi-
ointi on elinkeinonharjoittgjan vastuulla.
Avaamisen jakeinen séilyvyysaika ilmoite-
taan symbolilla, joka on vahvistettu komissi-
on direktiivilla 2003/80/EY. Vdaittomasti
symbolin yhteyteen merkitddn tieto Saily-
vyysgasta kuukausina jaltai vuosina. S&an-
noksen yhdenmukai sen soveltamisen varmis-
tamiseksi Euroopan yhteisgjen komissio
vamistelee avaamisen jakeisen <ilyvyys
gjan ilmoittamista koskevat ohjeet.

5. Kosmeettiseen valmisteeseen on merkit-
tévéa ohjeet ja varoitukset, jotka ovat tarpee-
lisia valmisteen turvallisen kéyton kannalta.
Téallaisten ohjeiden ja varoitusten tarpeelli-
suutta on harkittava tapauskohtaisesti. Eréi-
den valmisteiden kéyttGtapa on kuluttgjalle
selva ilman erityisid ohjeita. Kayttotapa voi
my6s kayda ilmi valmisteen kayttotarkoitusta
kuvaavasta ilmaisusta. Erdiden valmisteiden,
kuten esimerkiksi permanentti- ja hiusvériai-
neiden turvallinen kaytté puolestaan edellyt-
taa yksityiskohtaisia kayttoohjeita. Kayttooh-
jeissa on mainittava myos tarvittavista varo-
toimenpiteista. Harkittaessa kayttoohjeen ja
varoitusten tarpedlisuutta ja naiden sisdltoa,
elinkeinonharjoittgjan tulee ottaa huomioon
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lakiehdotuksen 3 8:n yleinen turvallisuusvaa-
timus. Sen mukaan kosmeettinen valmiste el
saa tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoi-
tavissa kéyttdolosuhteissa aiheuttaa vaaraa
kuluttgjan terveydelle. Varoitusmerkinnét,
joista séédetddn kauppa- ja teollisuusministe-
rion asetuksdlla, on merkittava vaadittua sa-
namuotoa kayttden suomeksi ja ruotsiks
kosmeettisen valmisteen pakkaukseen. Va
roitusmerkinndt on teht&vd muusta tekstista
selvasti - erottuvina helposti  havaittavaan
paikkaan.

6. Kaikissa kosmeettisissa valmisteissa on
oltava valmistuserdtunnus. Vamisteesta vas-
taavan elinkeinonharjoittgjan kirjanpidosta
on voitava tunnuksen avulla tarvittaessa sal-
vittéd, mihin valmistuserddn valmiste on kuu-
lunut. Vamistuserdtunnus on térkea tieto
tuotteiden jd8jitettavyyden kannalta.

7. Kosmeettisen valmisteen pakkauksesta
on kaytava ilmi valmisteen kayttétarkoitus.
Kayttotarkoitusta ei tarvitse erikseen ilmoit-
taa, jos valmisteen pakkaus on siind maarin
ominainen kyseiselle tuoteryhmélle, ettd ku-
luttaja e voi erehtyd Kayttbtarkoitusta e
tarvitse ilmoittaa suomeksi ja ruotsiksi, jos
pakkauksessa oleva vieraskielinen nimitys on
vakiintunut Suomessa tai on niin samankal-
tainen suomenkielisen nimen kanssa, ettei
kuluttaja voi erehtya Kéyttttarkoitusta el
tarvitse my6skédn ilmoittaa, jos se kdy sel-
vasti ilmi pakkauksessa olevasta kayttooh-
jeesta, muusta sel ostuksesta tai kuvasta.

8. Kosmeettisen valmisteen pakkauksessa
on oltava luettelo valmisteen ainesosista nii-
den lisd8mishetken painon mukaisessa alene-
vassa j &rjestyksessd. Ainesosal uetteloon tulee
merkitd kaikki valmisteen koostumukseen
kuuluvat kemialliset aineet, jotka ovat luon-
nollista tai synteettistd akuperaé lukuun ot-
tamatta hajusteiden ja aromaattisten aineiden
yhdistelmid. Ainesosien merkitseminen ai-
nesosal uettel oon ei poista velvollisuutta mer-
kitd kosmeettisen valmisteen pakkaukseen
varoituksia, joista séddetddn kauppa- ja teol-
lisuusministerion asetuksella.  Joitakin  ai-
nesosia joudutaan mahdollisesti merkitse-
maan pakkaukseen kahteen kertaan.

Pa&saéntoisesti pakolliset merkinnét on ol-
tava kosmeetti sessa val mi steessa seké kaytto-
ettd ulkopakkauksessa. Kosmetiikkadirektii-
vissd on kuitenkin séadetty erédita poikkeuk-

sia siihen, miten pakolliset merkinnét tulee
tehda kosmeettisen valmisteen pakkaukseen.
Nama sadénnokset koskevat muun muassa ti-
lanteita, joissa esimerkiksi kosmeettisen
valmisteen koosta tai muodosta johtuen pa-
kollisten merkintgjen tekeminen valmisteen
kayttd- ja ulkopdallykseen olis mahdotonta.
Vastaavista poikkeuksista ehdotetaan séddet-
tavaksi kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tuksella. Kauppa- ja teollisuusministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia sdan-
noksia myds muista kosmetiikkadirektiivin
séddnnoksiin perustuvista poikkeuksista pa-
kollisia merkintdja koskeviin vaatimuksiin.
11 8. Merkintdjen kielivaatimukset ja ha-
vaittavuus. Pykdldssa sdadetédan pakollisten
merkintdjen selkeyttd ja ymmarrettavyytta
koskevista vaatimuksista, jotka perustuvat
kosmetiikkadirektiivin vaatimuksiin ja vas-
taavat sisdlloltéén voimassaolevan lainséé-
dannon vaatimuksia. Kosmetiikkadirektiivin
mukaan j&senvaltiot voivat vaatia, ettd ne pa-
kolliset merkinnét, joiden esittdmistavasta el
ole erikseen sdddetty, on ilmoitettava jasen-
valtion omilla viralisilla kielilla. Lakiehdo-
tuksen 10 8:n 2-5 ja 7 kohdassa séédetyt tie-
dot on ilmoitettava suomen jaruotsin kielella
siten kuin kielilain (423/2003) 34 8:ssa sé&-
detdén. Vamisteesta vastaavaa elinkeinon-
harjoittajaa koskevat tiedot voidaan ilmoittaa
mill& tahansa Euroopan talousalueen kieldlla.
Ainesosat on kosmetiikkadirektiivin mu-
kaan ilmoitettava INCI-luettel ossa mainituil-
la nimilla (INCI-nimi). Jos téllaista nimea ei
ole, ainesosa on ilmoitettava ainesosan tun-
nisteella tai yleisella nimelld Télaisa tun-
nisteita ja nimi& ovat erityisesti aineen kemi-
alinen nimi, CTFA-nimi, Euroopan farma-
kopean nimi, Maailman terveysjarjestén suo-
sittelema kansainvélinen yleinen nimitys,
Einecs, IUPAC- ta CAS-numero seka co-
lour index —numero. Tarkempia sdannoksia
ainesosien ilmoittamisesta annetaan kauppa-
jateollisuusministerion asetuksella.
Merkinttjen selvyyden osalta vaaditaan, et-
t& merkinndt on tehtéva siten, etta ne ovat
pysyvia sekéd helposti havaittaviajaluettavia.

5 luku. Elinkeinonharjoittajan velvolli-

suudet

12 8. Rekisterdinti-ilmoitus. Pyké&l8ssa sé&-
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detddn elinkeinonharjoittgjan velvollisuudes-
ta tehda rekisterdinti-ilmoitus Kuluttgjaviras-
toon ennen tuotteen saattamista markkinoille
Suomessa. Velvoite sisdllytettiin yhteisolain-
sdadantoon  kosmetiikkadirektiivin 6. muu-
toksella. Vastaava velvoite sisdityy myds
voimassa olevaan kansaliseen lainsdadan-
t6on, mutta se on kirjattu sinne viittaamalla
kosmetiikkadirektiivin 6. muutokseen. Rekis-
terdintivelvollisuus koskee suomalaista val-
mistgjaa, suomalaista vamistuttagaa seka
suomalaista yritystd, joka saattaa Euroopan
talousalueen ulkopuolelta tuodun kosmeetti-
sen valmisteen ensimmaisté kertaa Euroopan
talousalueen markkinoille. Rekisterdintivel-
vollisuus e koske yrityksig, jotka saattavat
Suomessa markkinoille muiden Euroopan ta-
lousalueen valtioiden aueella vamistettuja
kosmeettisia valmisteita.

Rekisterdinti-ilmoitus on yrityskohtainen ja
tehddén sité varten tarkoitetulla Kuluttgjavi-
raston lomakkeella. Yrityksen valmistamat,
vamistuttamat tai maahantuomat kosmeetti-
set valmisteet ilmoitetaan tuoteryhmittéin.
Tuoteryhmid koskevista muutoksista on il-
moitettava erikseen rekisterdintiviranomai-
selle. Rekisterdinti on maksullinen. Elinkei-
nonharjoittgjalle annetaan rekisterdinnista
todistus. Tarkempia sdannoksia rekisterdinti-
ilmoituksen tekemisesta annetaan kauppa- ja
teollisuusministerion asetuksella.

13 8. Tuotekohtaiset tiedot. Pykélassa sé&-
detédn elinkeinonharjoittgjan velvollisuudes-
ta pitda toimivaltaisten viranomaisten saata-
villa tuotekohtaiset tiedot, jotka ovat tarpeen
kosmeettisen valmisteen tunnistamisen, laa-
dun, turvallisuuden seka véitettyjen vaikutus-
ten arvioimisen kannalta. Velvoite sisdllytet-
tiin yhteisolainséadantéon kosmetiikkadirek-
tiilvin 6. muutoksella. Vastaava velvoite sisél-
tyy myds voimassa olevaan lainséadantdon,
mutta se on kirjattu sinne viittaamalla kosme-
tilkkadirektiivin 6. muutokseen. Tuotekohtai-
sia tietoja koskevia vaatimuksia on muutettu
kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella.

Suomessa velvollisuus tuotekohtaisten tie-
tojen yllapitdmiseen koskee suomalaista
vamistgaa, joka saattaa markkinoille itse
valmistamansa kosmeettisen valmisteen seka
suomalaista valmistuttajaa, joka on antanut
oman tuotteensa valmistamisen toisen koti-
maisen tai ulkomaisen yrityksen tehtavaksi.

Velvoallisuus koskee myds suomalaista elin-
keinonharjoittagjaa, joka saattaa Euroopan ta-
lousalueen ulkopuol€eta tuodun kosmeettisen
valmisteen ensmmaista kertaa Euroopan ta-
lousalueen markkinoille. Mikali tallaisten
tuotteiden osalta on sovittu tuotekohtaisten
tietojen keskitetystd hallussapidosta Euroo-
pan talousalueella, kosmeettisen valmisteen
pakkauksessa on oltava sen yrityksen nimi ja
osoite, jonka hallussa tiedot ovat. Suomalai-
sen yrityksen, joka saattaa markkinaille toi-
sessa Euroopan talousalueen valtiossa val-
mistetun tuotteen, ei tarvitse pitda mainittuja
tuotekohtaisia tietoja. Velvollisuus on asian-
omaisen tuotteen valmistgjalla tai valmistut-
tgjalla

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

1. Kosmeettisen vamisteen laadullinen
koostumus yksilGityna kéytettyjen ainesosien
tunnisteilla. Myds ainesosien yksittdiset raa-
yksiloida. Vamisteen laadullisen koostu-
muksen lisdksi on ilmoitettava kunkin ai-
nesosan osuus tuotteessa. Hajusteyhdistelmi-
en ja hajusteiden osdlta tiedoks riittéa ai-
nesosan nimi ja koodinumero seka toimitta
jan tunnistetiedot.

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

3. Hyvan vamistustavan mukaista valmis-
tusmenetelméi koskevat tiedot voivat perus-
tua Euroopan yhteisissa vahvistettuihin oh-
jeisiin tai jos sellaisia ei ole, muihin vastaa-
viin hyvan vamistustavan ohjeisiin. Hyvéan
vamistustavan mukaisella valmistusmene-
telmalla pyritddn varmistamaan, ettd kos-
meettinen valmiste & normaaleissa ta enna-
koitavissa kéyttGolosuhteissa aiheuta vaaraa
ihmisen terveydelle. Vamistusmenetelman
kuvauksen tulee kattaa valmistusprosessin



HE 105/2004 vp 25

kaikki keskeiset vaiheet, valmistusol osuhteet
mukaan lukien puhdistus, henkildkunnan
koulutus sekd laadun valvonta. Vamistuk-
sesta vastaavalla henkildlla tai henkil 6114, jo-
ka vastaa valmisteen saattamisesta ensim-
maisen kerran Euroopan talousalueen mark-
kinoille, on oltava asianmukainen ammatti-
patevyys tai riittdva kokemus kosmeettisten
valmisteiden valmistuksesta.

4. Tietojen, jotka koskevat vamiin kos-
meettisen valmisteen turvallisuusarviointia
ihmisen terveydelle, tulee léhtGkohtaisesti
perustua yksittéisten ainesosien turvallisuutta
tal haitallisuutta koskeviin tietoihin. Tall6in
on otettava huomioon ainesosien yleiset tok-
sikologiset tiedot seka niiden kemiallinen ra-
kenne ja altistustaso. Turvallisuusarviointia
koskeviin vaatimuksiin vaikuttaa muun mu-
assa kosmeettisen valmisteen laadullinen ja
maéarallinen koostumus seka valmisteen kéyt-
totarkoitus ja —tapa. Turvallisuusarvioinnissa
on otettava erityisesti huomioon valmisteen
kayttbalueiden seka aiottujen kohderyhmien
erityiset altistuspiirteet, kuten yliherkkyydet
ja dlergiat. Kosmetiikkadirektiivin 7. muu-
toksella tasmennettiin vaatimusta siten, etta
erityinen turvallisuusarviointi on tehtéava
muun muassa valmisteista, jotka on tarkoitet-
tu alle kolmevuotiaille lapsille seka vamis-
teista, jotka on tarkoitettu yksinomaan ulkoi-
seen intiimihygieniaan.

5. Turvallisuusarvioinnista vastaavien hen-
kiléiden nimi ja osoite.

6. Olemassa olevat tiedot kosmeettisen
valmisteen kaytosta aiheutuneista haitoista
ihmisen terveydelle. Téma velvoite el edelly-
td, ettd elinkeinonharjoittaja  aktiivisesti
hankkii tietoja kosmeettisen valmisteen mah-
dollisesti aiheuttamista haitallisista vaikutuk-
sista. Elinkeinonharjoittajan tietoon tulleet
tiedot on kuitenkin oltava toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla. llmoittajaa, ilmoituk-
sen kohteena olevaa kosmeettista val mistetta
sek& aiheutuneita haitallisia vaikutuksia kos-
kevat tiedot on yksil6itava riittavalla tark-
kuudella. Jos elinkeinonharjoittga saa tie-
toonsatai hdnen tulisi ammattitaitonsa perus-
tedlla pystya paéttelemaén, ettd kulutustava-
rasta tai kuluttajapalvel uksesta aiheutuu vaa-
raa kuluttgjan, kuluttajaan rinnastettavan
henkilon tai palveluksen vaikutuspiiriin kuu-
luvan muun henkilon terveydelle tai omai-

suudelle, hdnen on kulutustavaroiden ja ku-
luttgjapalvelusten turvallisuudesta annetun
lain 4 8:n mukaan ilmoitettava tasta valitto-
masti valvontaviranomaiselle. Tama velvoite
koskee myds kosmeettisesta valmisteesta
vastuussa olevaa elinkeinonharjoittaj aa.

7. Vaikutukset, joita kosmeettisella valmis-
tecdla esimerkiks pakkausmerkinnoissa tai
tuotteen markkinoinnissa véitetddn olevan,
on dokumentoitava, jos tiedot ovat véitetty-
jen vaikutusten luonteen tai valmisteen tur-
vallisen k&yton kannalta tarpeen. Esimerkiksi
auringonsuoja-aineen osalta on oltava tiedot
vaitetystd suojavaikutuksesta. Mikdli kos-
meettisella valmisteella véitetdan olevan sel-
laisia erityisia vaikutuksia, jotka saavat ku-
luttgjan kohdistamaan valmisteeseen erityisia
odotuksia, téllaiset vaitetyt vaikutukset on
dokumentoitava, vaikka niilla el olis suora-
nai sta vaikutusta valmisteen turvallisuuteen.

8. Kosmetiikkadirektiivin 7. muutoksella
lisdttiin vaatimus, jonka mukaan tuotekohtai-
sissa tiedoissa on oltava tiedot kaikista €léin-
kokeista, joita vamistaja, sen edustgjat tai
tavarantoimittajat ovat tehneet. Tiedot vaadi-
taan eldinkokeista, jotka liittyvét kosmeetti-
sen valmisteen tai sen ainesosien kehittami-
seen tai turvallisuuden arviointiin. Tiedot on
oltava myds sellaisista eldinkokeista, jotka on
tehty Euroopan unionin ulkopuolisten mai-
den vaatimusten tayttamiseksi.

Tuotekohtai sten tietojen on oltava Suomes-
sa valvontaa varten toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla suomeksi tai ruotsiksi tai
muulla kansainvéalisessa kaupassa yleisesti
kaytettavalla kielella. Tietojen on oltava val-
vontaviranomaisen saatavilla kohtuullisen
gjan kuluessa siitg, kun yritys saa tiedon toi-
mivaltaisen viranomaisen pyynnostd. Tuote-
kohtaisten tietojen on oltava toimivaltaisen
viranomaisen saatavilla kosmeettisen valmis-
teen merkinndissa ilmoitetussa osoitteessa.
Asiakirjoja ei tarvitse fyysisesti séilyttéa il-
moitetussa osoitteessa, mutta tietojen on ol-
tava kyseisen toimipaikan kautta kuitenkin
sagtavissa esimerkiksi elektronisen tiedon-
siirron avulla.

Sen lisdksi, ettd tuotekohtaisten tietojen on
oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavil-
la, lakiehdotuksen 13 §:n 1 momentin 1 ja 6
kohdassa tarkoitettujen kosmeettisen valmis-
teen laadullista ja maérédlistd koostumusta
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koskevien sekd kosmeettisen valmisteen ai-
heuttamia haitallisa vaikutuksia koskevien
tietojen on oltava my6s yleisdn helposti saa-
tavilla. Vastuu tietojen saatavuudesta on
elinkeinonharjoittgjala. Kun kuluttgja ottaa
yhteytta yritykseen tietojen saamiseksi, tiedot
on toimitettava kuluttajalle kohtuullisen gjan
kuluessa ditd, kun yritys on saanut tiedon
pyynnosta. Tietojen saatavuus varmistetaan
parhaiten, jos ne ovat elektronisessa muodos-
sa. Vamisteen laadulliseen koostumukseen
liittyvét tiedot koskevat ensisijaisesti valmis-
teen ainesosatietoja. Vamisteen maarallista
koostumusta koskevien tietojen on oltava
yleisdn saatavilla ainoastaan kemikaalilain
11 8n 4 momentin tarkoittamassa vaarallis-
ten aineiden luettelossa mainituista aineista.
Saanntksen yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi Euroopan yhteisgjen komis-
sio valmistelee haitallisia vaikutuksia koske-
vien tietojen saatavuutta koskevat ohjeet.

14 8. Turvallisuusarvioinnista vastaavan
henkilon patevyys. Henkil6lld, joka vastaa
kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arvi-
oinnista, on oltava ylempi korkeakoulutut-
kinto tai vastaava pétevyys farmasian, toksi-
kologian, dermatologian tai 188ketieteen alal-
ta tai vastaavalta tieteenaldta. My6s kemian
loppututkinto voidaan hyvaksyd, jos henki-
[6l1& on riittdvd k&ytdnnon kokemus kos-
meettisten valmisteiden turvallisuuden arvi-
oinnista. Tutkintotodistuksiin sovelletaan va-
hintd8n kolmevuotisesta ammatillisesta kor-
keammasta koulutuksesta annettujen tutkin-
totodistusten tunnustamista koskevasta ylei-
sestd jarjestelmasta annettua neuvoston di-
rektiivid 89/48/ETY. Vamisteen turvallisuu-
den arvioinnista vastaavan henkilon ei tarvit-
se véttamatta olla yrityksen palveluksessa,
vaan téhan tehtavaan voidaan kayttda myos
ulkopuolista asiantuntijaa.

15 8. Analyysimenetelmid ja puhtausvaati-
muksia koskevat vaatimukset. Analyysimene-
telmistd, joita tarvitaan kosmeettisten valmis-
teiden koostumuksen tarkastamiseksi seka
kosmeettisten valmisteiden mikrobiologisista
ja kemiallisista puhtausvaatimuksista séade-
tédn komission direktiivilla kosmetiikkadi-
rektiivin 10 artiklan mukaista sdantelykomi-
teamenettelyd noudattaen. Vastaavat kansal-
liset sB8nnokset on tarkoituksenmukaista an-
taa kauppa- ja teollisuusministerion asetuk-

sella

16 8. Liikesalaisuuden suojaaminen. Pyk&-
lassd sdadetddn edellytyksistd, joiden perus-
teella kosmeettisesta val misteesta vastaavalle
elinkeinonharjoittgjale voidaan myontaa lu-
pa olla ilmoittamatta yhté tai useampaa ai-
nesosaa valmisteen  ainesosaluettel ossa.
Séannokset sisdllytettiin yhtei solainséédan-
toon kosmetiikkadirektiivin 6. muutoksen
yhteydessd annetulla komission direktiivilla
95/17/EY, jolla vahvistettiin yksityiskohtai-
set sdannét yhden tai useamman ainesosan
ilmoittamatta jéttdmisestéa ainesosal uettel os-
sa. Vastaava sdannos siséltyy myds voimassa
olevaan lainsdadantton, mutta se on kirjattu
sinne viittaamalla direktiivin 95/17/EY .

Suomalainen vamistgja, vamistuttgja tai
maahantuoja, joka saattaa kosmeettisen val-
misteen ensimmai sté kertaa Euroopan talous-
alueen markkinoille, voi liikesalaisuuksien
suojaamiseen vedoten hakea Kuluttgjaviras-
tolta salassapitolupaa. Hakemuksessa on ol-
tava yksityiskohtainen selvitys syistd, joiden
perusteella salassapitoa haetaan. Télaisia
syita voivat direktiivin 95/17/EY mukaan ol-
la esmerkiks se, ettd kosmeettista ainesosaa
e viela tunneta aalla eika sen kayttotarkoi-
tusta ole kuvattu kirjallisuudessa, tietoa ai-
nesosasta e ole vield julkisesti saatavilla,
vaikka ainesosaa tai sen kéyttda koskeva pa-
tenttihakemus on j&tetty tai etta jos tieto ai-
nesosasta olisi tunnettu, sité olis helppo jalji-
telld hakijan vahingoksi.

Jos Kuluttgjavirasto katsoo luvan myonta-
misen edellytysten tayttyvan ja hyvaksyy ha-
kemuksen, virasto antaa ainesosalle rekiste-
réintinumeron, jolla se ilmoitetaan ai-
nesosaluettelossa.  Salassapitolupa on  voi-
massa viis vuotta. Mikdli Kuluttgjavirasto
katsoo, etta luvan myoéntamisen edellytykset
eivét tayty eikd myonna lupaa, sen on perus-
teltava péadtoksensd. Elinkeinonharjoittaja,
jolle lupa on my6nnetty, voi tehda hakemuk-
sen luvan jatkamisesta. Kuluttgjavirasto voi
hakemuksesta pidentéd  salassapitolupaa
enintéén kolme vuotta, mikéi luvan myon-
tamisen edellytykset edelleen tayttyvét. Mi-
kdli Kuluttgjavirasto katsoo, etté tilanne on
olennaisesti muuttunut siten, etta direktiivis-
s 95/17/EY mainitut luvan myontamisen
edellytykset eivét enda tayty, virasto voi pe-
ruuttaa myontamansa luvan. Kuluttgjavirasto



HE 105/2004 vp 27

VoI peruuttaa myontdmansa luvan myos, jos
erityiset kansanterveydelliset syyt sitd edel-
lyttavat.

Kuluttgjavirasto ilmoittaa Euroopan yhtei-
stjen komissiolle ja muille Euroopan unionin
jésenvaltioille paétdksestddn myontda salas-
sapitolupa tai pidentda luvan voimassaoloa
samoin kuin perustellusta pdatoksestéan olla
myontamétta lupaa tai peruuttaa myonnetty
salassapitolupa. Tarkempia sdannoksia lii-
kasalaisuuden suocjaamiseksi mydnnettavan
luvan hakemisesta ja hakemusten kasittelysta
annetaan kauppa- ja teollisuusministeritn
asetuksella.

2. Tarkemmat saannokset

Kun laki kosmeettisten valmisteiden turval-
lisuudesta tulee voimaan, sen nojalla on tar-
koitus antaa kauppa- ja teollisuusministeritn
asetus kosmeettisista valmisteista. Asetuksel-
la ehdotetaan sdadettévaksi tarkemmin kos-
meettisten valmisteiden koostumusta koske-
vista kielloista ja rgjoituksista (lakiehdotuk-
sen 5 ja 6 8). Kosmetiikkadirektiivin liitteet
I-IX ehdotetaan otettavaksi kosmeettisista
vamisteista annettavan kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksen liitteiksi. Néin liit-
teiden mukauttaminen tieteelliseen ja tekni-
seen kehitykseen olis mahdollista toteuttaa
joustavasti. Voimassa olevaan kosmetiikka-
p&dtokseen e sisdlly kosmetiikkadirektiivin
liitetta 1 (esimerkkiluettelo tuoteryhmista,
joita pidetdan kosmeettisina valmisteina) eika
liitetta V' (aineet, jotka eivét kuulu kosmeetti-
sia valmisteita koskevien sddnntsten sovel-
tamisalaan). Jotta liitteiden numerointi kan-
sallisessa lainsdadannossa ja yhtei solainséé-
dénndssa vastaisivat toisiaan, kyseiset liitteet
ehdotetaan otettavaksi uuteen kosmeettisista
valmisteista annettavaan kauppa- ja teolli-
suusministerion asetukseen.

Kosmeettisista vamisteista annettavassa
kauppa- ja teollisuusministerion asetuksessa
ehdotetaan annettavaks tarkempia séénnok-
sia myos kosmeettisten valmisteiden merkin-
tjen tekemisestd (lakiehdotuksen 10 ja
11 8), rekisterdinti-ilmoituksen tekemisesta
(lakiehdotuksen 12 8) seka liikesalaisuuden
suojaamiseksi myonnettavan luvan (lakieh-
dotuksen 16 8) hakemisesta ja hakemuksen
kasittelysta

3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 11 péi-
vana syyskuuta 2004, jolloin Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 2003/15/EY
(kosmetiikkadirektiivin 7. muutos) on panta-
va kansallisesti taytant6on.

4. Suhde perustuslakiin ja saatéa-
misjarjestys

Elinkeinovapaus

Perustuslain 18 8:ss& turvataan elinkeino-
vapaus. Rekisterditymisvelvollisuudesta séé-
tamista on perustudakivaliokunnan kaytan-
nossa pidetty asiallisesti luvanvaraisuuteen
rinnastuvana saantelyna (PeVL 56/2002 vp).
Perustud akivaliokunta on pitanyt elinkeino-
vapautta perustusain mukaisena paasdanto-
nd, mutta katsonut elinkeinotoiminnan lu-
vanvaraisuuden olevan mahdollista erityisin
perustein (PeVL 19/2002 vp).

Lakiehdotuksen 12 8:n mukaan suomalai-
sen valmistgjan, valmistuttgjan seké maahan-
tuojan, joka saattaa maahantuodun kosmeet-
tisen valmisteen ensimmaisen kerran Euroo-
pan tal ousalueen markkinoille, on ennen val-
misteen markkinoille saattamista tehtéva re-
kisterdinti-ilmoitus Kuluttgjavirastoon. Vas-
taava sd8nnds on my6s voimassa olevassa
kosmetiikkalainsdadanntssd. Tama rekiste-
réitymisvelvollisuutta koskeva séénnos pe-
rustuu kosmetiikkadirektiiviin, johon sédnnos
sisdlytettiin kosmetiikkadirektiivin 6. muu-
toksella.

Elinkeinonharjoittagjan  rekisterGitymisvel-
vollisuutta koskevan sdantelyn tavoitteena on
kosmeettisten valmisteiden valvonnan hel-
pottaminen ja tehostaminen ja sen mydéta
kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
varmistaminen. Sdantelyn tavoitteiden katso-
taan olevan perusoikeus &rjestelman kannalta
hyvéksyttavia.

Sananvapaus

Perustudain 12 8:n 1 momentissa turvataan
sananvapaus. Perustuslakivaliokunnan kay-
tédnndssa sananvapauden suojan katsotaan
kattavan |ahtokohtaisesti myds mainonnan ja
markkinoinnin. Mainontaan ja markkinoin-
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tiin voidaan kuitenkin perustuslakivaliokun-
nan tulkinnan mukaan kohdistaa pidemmélle
menevia rgjoituksia kuin sananvapauden si-
sdldllisdla ydinauedla olis mahdollista
(PeVL 19/2002 vp).

Lakiehdotuksen 9 8:ssa sdadetdan edelly-
tyksistd, joiden on taytyttéva, jotta elinkei-
nonharjoittaja voi esittdd kosmeettisen val-
misteen pakkauksessa, ilmoituksissa, etike-
teissa tal vastaavissa véitteitd, joiden mukaan
kosmeettista valmistetta varten e ole tehty
eldinkokeita. S&8nnds perustuu kosmetiikka-
direktiivin, johon sd8nnds sisdlytettiin kos-
metiikkadirektiivin 7. muutoksella.

Eldinkokeita koskevien vditteiden esittéd
mista koskevan sddntelyn tavoitteena on pa-
rantaa elinkeinonharjoittajan aseman oikeus-
varmuutta véitteiden edttdmisen osdta
Saantelylla pyritéén. Sdéntelyn tavoitteena
on myds antaa kuluttagjalle mahdollisuus saa-
da elé@inkokeita koskevaa tietoa kosmeetti ses-
ta valmisteestaja samalla varmistaa, ettei tél-
laisilla véitteilla johdeta kuluttgjaa harhaan.
Saantelyn tavoitteiden katsotaan olevan pe-
rusoikeug&rjestelman kannalta hyvaksytta-
via

Asetuksenantovaltuudet

Perustudain 80 §:ss& sdddetdan asetuksen
antamisesta ja lainsadadantdvallan siirtémises-
ta. Lailla on sdadettéava yksilon oikeuksien ja
velvollisuuksien perusteista sekd asioista,
jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat
lain alaan. Perustudakivaliokunnan kaytan-
non (PeVL 56/2002 vp) mukaan valtuutusten
tulee olla riittévan tdsméllisia ja tarkkargjai-
sia. Laista tulee kdyda selvasti ilmi, mista on
tarkoitus s&&t8a asetuksella.

Lakiehdotuksen 5 ja 68:ssd sdadetdéan
kosmeettisten valmisteiden  koostumusta
koskevista vaatimuksista. ~Kosmeettisten
valmisteiden koostumusta koskevan séante-
lyn tavoitteena on varmistaa vamisteiden
turvallisuus ihmisen terveydelle. Tasta perus-
tavoitteesta ehdotetaan sdédettdvaks laissa.
Kosmetiikkadirektiivin liitteitd, jotka koske-
vat kosmeettisten valmisteiden koostumusta
(kielletyt aineet, rgjoituksin salitut aineet,

suoja-aineet) mukautetaan tieteelliseen ja

tekniseen kehitykseen komission paétoksella
séantelykomiteamenettelyssd. Vastaavat liit-
teet ehdotetaan otettavaks |akiehdotuksen
nojala annettavan kauppa- ja teollisuusmi-
nisterion asetuksen liitteiksi, jolloin niiden
mukauttaminen tieteelliseen ja tekniseen ke-
hitykseen voitaisiin toteuttaa joustavasti.

Lakiehdotuksen 7 ja 8 8:ss4 kielletdan tes-
taamasta kosmeettisia valmisteita ja kosmeet-
tisa ainesosia Suomessa elédinkokeilla seka
kielletd8n saattamasta Suomessa markkinoil-
le kosmeettisia valmisteita, jotka tai joiden
sisdltdmét ainesosat on testattu eldinkokeilla.
Komission tulee vahvistaa 11 paivaan syys
kuuta 2004 mennessa aikataulut ainesosien
testauskiellon seka markkinoille saattamista
koskevan kiellon tayténtéonpanolle. Kielto-
jen tayténtdonpanosta Suomessa ehdotetaan
séédettévaksi kauppa- ja teollisuusministeri-
On asetuksella sen jalkeen, kun komissio on
vahvistanut aikataulut kielloille.

L akiehdotuksen 10 8:ssi sadetddn pakolli-
sista merkinndistd, jotka on tehtdvéa kosmeet-
tisen valmisteen kaytto- ja ulkopakkaukseen.
Kosmetiikkadirektiivissa on kuitenkin s&&
detty erdistd helpotuksista ndiden merkint6-
jen tekemiseen. Vastaavista poikkeuksista
pakollisten merkintdjen tekemiseen ehdote-
taan sdddettdvaks kauppa ja teollisuusmi-
nisterion asetuksdlla. L akiehdotuksen
11 8§:ssi sBadetdan kosmeettisten valmistel-
den ainesosien ilmoittamisesta kosmetiikka-
direktiivin edellyttamalla tavalla. Tarkempia
sddnnoksia ainesosien ilmoittamisesta ehdo-
tetaan annettavaksi kauppa- ja teollisuusmi-
nisterion asetuksella.

L akiehdotuksen 12 8:ssd séddetéén elinkei-
nonharjoittgjan velvollisuudesta tehda rekis-
terdinti-ilmoitus ennen kosmeettiseen val-
misteen markkinoille saattamista. Rekiste-
rointi-ilmoituksen tekemisestda ehdotetaan
séadettévaks tarkemmin kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksella.

L akiehdotuksen 16 8:ssd séddetéén elinkei-
nonharjoittajan mahdollisuudesta liikesalai-
suuteen vedoten hakea lupaa olla ilmoitta-
matta yhté tai useampaa ainesosaa kosmeetti-
sen valmisteen ainesosaluettelossa. Kyseissi
sédnnoksessd sdddetddn luvan myodntamisen
perusteista sekd Kuluttgjaviraston velvolli-
suuksista. Lupahakemusta seka hakemusten
kasittelya koskevat tarkemmat sdannokset
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ehdotetaan annettavaksi kauppa- ja teolli- lakiehdotus voidaan k&sitelld tavallisen lain
suusministerion asetuksella. sadtami g &rjestyksessa.
L akiehdotuksen saétamigérjestys Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-

kunnan hyvaksyttévaksi seuraava lakiehdo-
Edella editetyin perustein katsotaan, ettd tus:
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Lakiehdotus

L aki

kosmeettisista valmisteista

Eduskunnan p&dtoksen mukaisesti séédetdan:
1 luku
Yleiset shannokset
18
Soveltamisala

Taa lakia sovelletaan kosmeettisten val-
misteiden turvallisuutta ja koostumusta kos-
keviin vaatimuksiin, el@inkokeiden kayttoon
kosmeettisten valmisteiden testauksessa seké
kosmeettisista valmisteista kuluttgjalle, toi-
selle elinkeinonharjoittgjale tai viranomai-
selle annettaviin tietoihin.

28
Maaritel méat

Téassa |l aissa tarkoitetaan:

1) kosmeettisella valmisteella ainetta tai
valmistetta, jota kaytetdédn ulkoisesti ja jonka
tarkoituksena on yksinomaan tai p&dasiassa
puhdistaa tai suojata tai pitda hyvéssa kun-
nossa ihmisen kehon ulkoisia osia, hampaita
tai suun limakalvoja tai muuttaa niiden tuok-
sua taikka ulkondkdatai estéd hgjuhaittoja;

2) valmiilla kosmeettisella valmisteella
kosmeettista valmistetta lopullisessa muo-
dossaan, jossa se saatetaan markkinoille ku-
luttgjan saataville seka tallaisen valmisteen
esiastetta;

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

4) kosmeettisella ainesosalla kosmeettisen
valmisteen koostumukseen kuuluvaa synteet-
tista tai luonnollista kemiallista ainetta, lu-

kuun ottamatta hajusteiden ja aromaattisten
aineiden yhdisteitg;

5) elinkeinonharjoittajalla luonnollista
henkil6& taikka yksityista tai julkista oikeus-
henkil68, joka tuloa tai muuta taloudellista
hyotyd saadakseen ammattimaisesti valmis-
taa, pitéa kaupan, tarjoaa, myy tai muutoin
elinkeinotoimintansa yhteydessa luovuttaa
kosmeettisia valmisteita kuluttgjalle tai kulut-
tajaan rinnastettavalle henkilélle tai suorittaa
tal tarjoaa kuluttgjapal veluksia kuluttgjale tai
kuluttajaan rinnastettavalle henkildlle;

6) markkinoille saattamisella kosmeettisten
valmisteiden hallussa pitémista niiden myyn-
tia varten, mukaan lukien myytavdksi tar-
joamista tai muuta toiselle elinkeinonharjoit-
tgjale tai kuluttgalle joko ilmaiseksi tai kor-
vausta vastaa tapahtuvaa sirtoa varten seka
myyntid ja muita siirtomuotoja;

7) ammattikayttéon tarkoitetulla kosmeetti-
sella valmisteella kosmeettista valmistetta,
joka on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan
kampaamo-, parturi-, kosmetologi- tai muun
vastaavan kuluttajapal vel uksen yhteydesss;

8) kosmesttisen valmisteen sdilyvyysajalla
aikaa, jonka kosmeettinen valmiste asianmu-
kaisesti sdilytettyna téyttéd akuperdisen
kayttotarkoituksensa eikd aiheuta vaaraa ih-
misen terveydelle; sekéd

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

38
Yleinen turvallisuusvaatimus

Elinkeinonharjoittgjan on varmistettava
olosuhteiden vaatiman huoldlisuuden ja
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ammeattitaidon edellyttamélla tavala, etta
kosmeettinen valmiste e tavanomaisissa tai
kohtuudella ennakoitavissa kaytttolosuhteis-
sa aiheuta vaaraaihmisen terveydelle.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuutta ar-
vioitaessa otetaan erityisesti huomioon tuot-
teen ulkoasu ja esllepano, markkinointi,
mahdolliset k&ytttohjeet sekd muut tuotteesta
annetut ohjeet jatiedot.

48
Valvonta

Kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
valvontaan sekd muiden t&man lain tai sen
nojala annettujen sdanndsten noudattamisen
valvontaan sovelletaan kulutustavaroiden ja
kuluttajapal vel usten turvallisuudesta annettua
lakia (75/2004). Mainitun lain 23 8:n 1 mo-
mentin estdmatta myds l&8anihalituksen ja
kunnan valvontaviranomainen voi méaardta
lain 23 §:ssd tarkoitetun kiellon, jos kosmeet-
tinen valmiste e ole tdméan lain tai sen nojal-
la annettujen sd8nndsten mukainen.

Nopean ja asianmukaisen |88kinndllisen
hoidon turvaamiseks Kuluttgjavirasto voi
vadtia, ettd einkeinonharjoittgja toimittaa
yksityiskohtaiset tiedot kosmeettisen valmis-
teen koostumuksesta Myrkytystietokeskuk-
seen kaytettéviksi la&kinndllisiin tarkoituk-
siin.

2 luku

K osmeettisten valmisteiden koostumusta
koskevat vaatimukset

58
Kielletyt ainesosat

Kosmeettiset valmisteet elvat saa sisdltéa
ainesosia, joiden on tieteellisessi riskinarvi-
oinnissa todettu aiheuttavan vaaraa ihmisen
terveydelle. Ainesosista, joiden kayttd kos-
meettisista valmisteissa on kielletty, sdade-
téan tarkemmin kauppa- ja teollisuusministe-
rion asetuksella.

Kemikaalilain (744/1989) 11 8:n 4 momen-
tin tarkoittamassa vaarallisten aineiden luet-
telossa ryhmiin 1, 2 ja 3 kuuluviksi luokitel-

tujen syOpéa aiheuttavien, perimédi vaurioit-
tavien jalisdantymiselle vaarallisten aineiden
kayttd kosmeettisissa valmisteissa on kiellet-
ty. Kielon taytantédnpanosta séédetdan tar-
kemmin kauppa- ja teollisuusministerion ase-
tuksella. Kemikaalilain 11 8:n 4 momentin
tarkoittamassa vaarallisten aineiden luette-
lossa ryhméan 3 kuuluvaks luokiteltuja ai-
neita voidaan kuitenkin kaytté4 kosmeettisis-
sa valmisteissa siten kuin kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksella tarkemmin sé&-
detdan, jos tiedekomitea on arvioinut aineen
ja todennut sen soveltuvan kaytettévaksi
kosmeettisissa valmisteissa.

68
Koostumusta koskevat rajoitukset

Ainesosista, joiden turvallinen kayttd kos-
meettisissa valmisteissa tieteellisen riskinar-
vioinnin perustedla eddlyttéd maarattyjen
edellytysten ja rgoitusten noudattamista,
séédetddn kauppa- ja teollisuusministerion
asetuksella.

K osmeettisissa valmisteissa saa kayttda va-
aineina ainoastaan ainesosia, jotka on tieteel-
lisess& riskinarvioinnissa todettu turvalliseksi
ihmisen terveydelle mainituissa kayttotarkoi-
ringonsuoja-aineista, joita kosmeettisissa
valmisteissa saa kayttad, sdadetdan tarkem-
min kauppa- ja teollisuusministerion asetuk-
sella.

3 luku
Elainkokeita koskevat vaatimukset
78

El&inkokeiden kaytto kosmeettisten valmis-
teiden testauksessa

Vamiiden kosmeettisten vamisteiden tes-
taaminen Suomessa eldinkokeilla kosmeetti-
sille valmisteille sa&dettyjen vaatimusten
tayttamiseksi on kielletty.

Kosmeettisten ainesosien ja ainesosien yh-
distelmien testaaminen Suomessa € ainko-
keella kosmeettisille valmisteille sdadettyjen
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vaatimusten tayttdmiseksi on kielletty sen
jalkeen, kun kyseisen e@nkokeen korvaava
vaihtoehtoinen testausmenetelma on validoi-
tu ja hyvaksytty. Kiellon taytéantbonpanosta
séadetddn kauppa- ja teollisuusministerion
asetuksella sen ja@lkeen, kun Euroopan yhtei-
sojen komissio on vahvistanut akataulun
kosmeettisten ainesosien testauskiellon voi-
maantulolle. Vaihtoehtoisista testausmene-
telmistd, joilla on mahdollista varmistaa kos-
meettisten valmisteiden turvallisuus, vaikka
niita el voitaisikaan soveltaa kemiallisten ai-
nesosien turvallisuusarvioinnin  kaikkiin
kayttotarkoituksiin, sd&detddn tarkemmin
kauppa- ja teollisuusministerién asetuksella
sen jalkeen, kun Euroopan yhteisdjen komis-
sio on vahvistanut télaisia vaihtoehtoisia
menetelmi& koskevan luettel on.

88

El&inkokeilla testattujen kosmeettisten val -
misteiden markkinoille saattaminen

Vamiiden kosmeettisten valmisteiden, joi-
den lopullinen muoto on testattu el dinkokeel -
la kosmeettisille valmisteille sdadettyjen vaa
timusten tayttamiseksi sen jakeen, kun ky-
seisen eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen
testausmenetelma on validoitu ja hyvaksytty,
markkinoille saattaminen Suomessa on kiel-
letty. Sama koskee sellaisia valmiita kos-
meettisia valmisteita, joiden ainesosia tai ai-
nesosien yhdistelmia on testattu elénkokeel-
la kosmeettisille valmisteille sdadettyjen vaa-
timusten tayttdmiseksi sen jéakeen, kun ky-
seisen eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen
testausmenetelma on validoitu ja hyvaksytty.
Kiellon taytantdonpanosta séadetdan kauppa:
ja teallisuusministerion asetuksella sen ja-
keen, kun Euroopan yhteisjjen komissio on
vahvistanut aikataulun kiellon voimaantulol-
le.

98
Elainkokeita koskevat vaitteet
Véitteitd, joiden mukaan kosmeettista val-

mistetta varten e ole tehty eldinkokeita, saa
esittda kosmeettisen valmisteen pakkaukses-

sa ja valmisteeseen liittyvissa asiakirjoissa,
ilmoituksissa, etiketeissi ja vastaavissa aino-
astaan edellyttéen, ettd valmistgja tai sen ta-
varantoimittgjat eivat ole testanneet valmista
kosmeettista valmistetta, kosmeettisen val-
misteen esiastetta elvatka mitéan kosmeetti-
sen valmisteen ainesosaa el dinkokeilla eivét-
k& kayttaneet ainesosia, joita muut ovat tes-
tanneet €ainkokeilla uusien kosmeettisten
vamisteiden kehittamistarkoituksessa.

4 luku

K osmeettisten valmisteiden mer kint6j& kos-
kevat vaatimukset

108
Pakolliset merkinnét

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

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

2) sisdllon madra Suomessa yleisesti kayte-
tyin paino- tai tilavuusyksikéin sen suuruise-
na kuin se on pakkaushetkel 1&;

3) valmisteen séilyvyysaika, jos se on enin-
taan 30 kuukautta;

4) tieto ganjaksosta, jonka valmistetta voi
kayttad ilman ihmisen terveydelle aiheutuvaa
vaaraa sen jalkeen kun se on avattu, jos val-
misteen sdilyvyysaika on yli 30 kuukauitta;

5) vamisteen turvallisen kdyton kannalta
tarpeelliset ohjeet ja varoitukset seka ne va-
roitusmerkinndt, joista kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksella tarkemmin sé&
det&én;

6) valmistuserétunnus,

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

8) luettelo valmisteen ainesosista niiden li-
séamishetken painon mukaan alenevassa jar-
jestyksessa.

Pakollisten merkintjen tekemisesta kos-
meettisen valmisteen pakkaukseen séédetéan
tarkemmin kauppa- ja teollisuusministerion
asetuksella.
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118
Merkint6jen kielivaatimukset ja havaittavuus

Edella 10 8:n 1 momentin 2-5 ja 7 kohdas-
sa saadetyt tiedot on ilmoitettava suomen ja
ruotsin  kielelld siten  kuin  kielilain
(423/2003) 34 §:ssi sdadetdan. Kosmeettiset
ainesosat on ilmoitettava kosmeettisissa val-
misteissa kaytettyjen ainesosien luettelosta ja
yhteisesté nimikkeistdsté annetussa komissi-
on paatoksessa 96/335/ETY mainitulla ni-
mell&. Tarkempia sdannotksida kosmeettisten
ainesosien ilmoittamisesta annetaan kauppa-
jateollisuusministerion asetuksella.

Téassa laissa ja sen nojala séadetyt merkin-
nét on tehtéva siten, etta ne ovat pysyvia seké
helposti havaittaviaja luettavia.

5 luku
Elinkeinonharjoittajan velvollisuudet
128
Reki ster Ginti-ilmoitus

Suomalaisen vamistgan, valmistuttajan
sekd maahantuojan, joka saattaa maahan-
tuodun kosmeettisen val misteen ensimmaista
kertaa Euroopan talousalueen markkinaille,
on ennen valmisteen markkinoille saattamista
tehtéva rekisterdinti-ilmoitus Kuluttgjaviras-
toon.

Rekisterdinti-ilmoituksen tekemista koske-
via tarkempia sd8nnoksia annetaan kauppa-
jateollisuusministerion asetuksella.

138
Tuotekohtai set tiedot

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

1) kosmeettisen valmisteen laadullinen ja
maéaréllinen koostumus; hajusteiden ja hajus-
teyhdistelmien osalta tiedoksi riittéd ai-
nesosan nimi ja koodinumero seka ainesosan
toimittajan tunnistetiedot;

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

3) hyvan valmistustavan mukainen valmis-
tusmenetelmi vamistuksesta vastaavalla
henkildl1& tai henkil 6114, joka vastaa valmis-
teen saattamisesta ensimméisen kerran Eu-
roopan talousaueen markkinoille, on oltava
asianmukainen ammattipétevyys tai koke-
mus,

4) arviointi valmiin kosmeettisen valmis-
teen turvalisuudesta ihmisen terveydelle;
turvallisuusarvioinnissa on otettava huomi-
oon ainesosien yleiset toksikologiset tiedot
seka niiden kemiallinen rakenne ja altistusta-
so samoin kuin vamisteen kayttdalueiden
seka aiottujen kohderyhmien erityiset altis-
tuspiirteet; erityinen turvallisuusarviointi on
tehtédva muun muassa vamisteista, jotka on
tarkoitettu ale kolmevuotiaille lapsille seka
valmisteista, jotka on tarkoitettu yksinomaan
ulkoiseen intiimihygieniaan,

5) edella 4 kohdassa tarkoitetusta turvalli-
suusarvioinnista vastaavien henkiléiden nimi
jaosoite;

6) olemassa olevat tiedot kosmeettisen
valmisteen kaytosta aiheutuneista haitoista
ihmisen terveydelle;

7) todisteet kosmeettisen valmisteen véite-
tystd vaikutuksesta, jos se on vaikutuksen
luonteen tai valmisteen kannalta perusteltua;
seké

8) tiedot kaikista valmisteen ta sen ai-
nesosien kehittémiseen tai turvallisuuden ar-
viointiin liittyvistd eldinkokeista, joita val-
mistaja, sen edustgjat tai tavarantoimittgjat
ovat tehneet.

Tuotekohtaisten tietojen on oltava Suomen
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla suo-
meksi tai ruotsiksi tai muulla kansainvélises-
sd kaupassa yleisesti kéytettavala kielela
kohtuullisessa maéréajassa kosmeettisen val-
misteen merkinndissa ilmoitetussa osoittees-
sa

Rajoittamatta liikesalaisuuksien seka teol-
lis- ja tekijanoikeuksien suojaamista 1 mo-
mentin 1 ja 6 kohdassa tarkoitettujen tietojen
on oltava sopivassa muodossa helposti ylei-
son saatavilla. Vamisteen méaréllista koos-
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tumusta koskevat tiedot on oltava yleison
saatavilla ainoastaan kemikaalilain 11 8n 4
kohdassa tarkoittamassa vaarallisten aineiden
| uettel ossa mai nituista aineista.

148

Turvallisuusarvioinnista vastaavan henkil6n
patevyys

Henkilollg, joka vastaa 13 8:n 1 momentin
4 kohdassa tarkoitetusta kosmeettisen val-
misteen turvallisuuden arvioinnista, on oltava
ylempi korkeakoulututkinto tai vastaava pé&-
tevyys farmasian, toksikologian, dermatolo-
gian tai 188ketieteen alaltatal vastaavalta tie-
teenalalta.

158

Analyysimenetelmia ja puhtausvaatimuksia
koskevat vaati mukset

Kosmeettisten valmisteiden koostumuksen
tarkastamiseksi tarvittavista analyysimene-
telmista sekd kosmeettisten valmisteiden
mikrobiologisista ja kemialisista puhtaus-
vaatimuksista sdadetéén kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksella.

168
Liikesalaisuuden suojaaminen

Suomalainen valmistgja, valmistuttgja seka
maahantuoja, joka saattaa kosmeettisen val-
misteen ensimmai sté kertaa Euroopan talous-
alueen markkinoille, voi liikesalaisuuksien
suojaamiseen vedoten hakea Kuluttgjaviras-
toltalupaa ollailmoittamatta yksi tai useampi
ainesosa 10 8:n 1 momentin 8 kohdassa tar-
koitetussa ainesosaluettelossa. Lupa voidaan
myo6ntéa erityisesti, jos hakemuksen kohtee-
naoleva ainesosa el ole vieldyleisesti tunnet-
tu eikéd sen kayttotarkoitusta ole kuvattu alan
kirjallisuudessa ja jos ainesosan ilmoittami-
nen ainesosduettelossa johtaisi siihen, etta
ainesosaa olis helppo jdjitella luvan hakijan
vahingoksi.

Hyvéksyessddn hakemuksen Kuluttgjavi-
rasto ilmoittaa hakijalle rekisterdintinume-
ron, jolla ainesosa ilmoitetaan ainesosal uette-

lossa. Liikesalaisuuden suojaamiseksi myon-
netty lupa on voimassa viisi vuotta. Kulutta-
javirasto voi hakemuksesta jatkaa luvan voi-
massaoloa enintddn kolme vuotta, jos luvan
myontamisen perusteet edelleen tayttyvét.
Kuluttgavirasto voi peruuttaa myontamansa
luvan, jos luvan myontémisen perusteet eivét
enadi tayty tal jos erityiset kansanterveydelli-
set syyt edellyttavéat luvan peruuttamista. Ku-
luttgjaviraston on perusteltava padtoksensa
olla hyvéksyméitta lupaa koskevaa hakemusta
seka padtoksensa peruuttaa myonnetty lupa

Kuluttgjavirasto ilmoittaa Euroopan yhtei-
sojen komissiolle ja muille Euroopan yhtei-
sojen jasenvaltioille myontamastdan luvasta,
padtoksestaan olla myontamatta lupaa, luvan
voimassaolon jatkamisesta seka mydnnetyn
luvan peruuttamisesta.

Tarkempia sdannoksia liikasalaisuuden
suojaamiseksi myonnettdvan luvan hakemi-
sesta ja hakemuksen kasittelysta annetaan
kauppa- jateollisuusministerion asetuksella.

6 luku
Voimaantulo
178
Voimaantulo
Tamalaki tulee voimaan péivana  kuu-
ta20 .

Tuotteiden, jotka eivét tayta 10 &:n 1 mo-
mentin 4 kohdan vaatimuksia, kaupan pita
minen on kiellettyd 11 paivastd maaliskuuta
2005. Tuotteet, jotka on valmistettu ja pakat-
tu ennen mainittua paivaa, saadaan kuitenkin
myyda loppuun, edellyttéen, etta ne tayttavét
ennen tdman lain voimaantul oa voimassa ol-
leet vaatimukset.

Téallalailla kumotaan:

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

2) kosmeettisista valmisteista 22 péivana
maaliskuuta 1996 annettu kauppa- ja teolli-
suusministerion paatos (190/1996);

3) kosmeettisista valmisteista 22 péivana
joulukuuta 1993 annetun kauppa- ja teolli-
suusministerion asetuksen (1415/1993) liit-
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teet nithin my6hemmin tehtyine muutoksi-  lyysimenetelmista 14 péivana e okuuta 1996
neen; seké annettu kauppa- ja teollisuusministerion p&s-

4) erdista kosmeettisten valmisteiden koos-  tds (637/1996) siihen mydhemmin tehtyine
tumuksen tarkastamisessa kaytettavistd ana=  muutoksineen.

Helsingissa 4 paivana kesdkuuta 2004

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Ministeri Seppo Kaaridinen



