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RIKSDAGENS SVAR 157/2004 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
kosmetiska produkter

Arende

Regeringen har till riksdagen overlimnat sin
proposition med forslag till lag om kosmetiska
produkter (RP 105/2004 rd).

Beredning i utskott

Stora utskottet och ekonomiutskottet har i1 dren-
det lamnat sina betidnkanden (StoUB 5/2004 rd
och EKUB 19/2004 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit foljande lag:

Lag

om kosmetiska produkter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allménna bestimmelser
1§
Tillimpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa de krav som giller for
kosmetiska produkters sidkerhet och samman-
sittning, pd anvindningen av djurforsok for att
testa kosmetiska produkter samt pa de uppgifter
om kosmetiska produkter som skall lamnas kon-
sumenter, andra néringsidkare och myndigheter.

28
Definitioner

I denna lag avses med
1) kosmetisk produkt ett d@mne eller en pro-
dukt som anvidnds pad midnniskokroppens yttre

RP 105/2004 rd
EkUB 19/2004 rd
StoUB 5/2004 rd

delar, tinderna eller munnens slemhinnor i ute-
slutande eller huvudsakligt syfte att rengora el-
ler skydda dem, bibehalla dem i gott skick, par-
fymera dem, fordndra deras utseende eller korri-
gera kroppslukt,

2) kosmetisk slutprodukt en kosmetisk pro-
dukt i sin slutliga sammansittning, sd som den
sldpps ut pa marknaden och gors tillgdnglig for
konsumenterna, eller dess prototyp,

3) kosmetisk produkts prototyp en forsta mo-
dell eller utformning av en kosmetisk produkt
som inte har framstillts i parti och fran vilken
den kosmetiska produkten kopieras eller utveck-
las,

4) kosmetisk bestandsdel ett kemiskt amne av
syntetiskt eller naturligt ursprung, med undan-
tag av parfym och aromatiska sammansittning-
ar, som anvinds 1 sammanséttningen av kosme-
tiska produkter,

5) ndringsidkare en fysisk person eller en en-
skild eller offentlig juridisk person som i syfte
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att fa inkomst eller annan ekonomisk nytta yr-
kesmissigt tillverkar, salufor, tillhandahaller,
sdljer eller pa annat sitt i samband med sin ni-
ringsverksamhet Overlater kosmetiska produk-
ter till konsumenter eller personer som kan jim-
stillas med konsumenter eller som utfor eller
tillhandahéller konsumenttjanster fér dem,

6) utsldppande pa marknaden innehav av kos-
metiska produkter for forsiljning, inklusive ut-
bjudande till forsdljning eller annan overforing
till andra néringsidkare eller konsumenter gratis
eller mot ersittning samt forsiljning och andra
former av overforing,

7) kosmetisk produkt for yrkesmdissigt bruk en
kosmetisk produkt som &r avsedd att anvindas
enbart i samband med friser- eller kosmetolog-
tjdnster eller andra motsvarande konsument-
tjdnster,

8) hallbarhetstiden for en kosmetisk produkt
den tid en kosmetisk produkt, forvarad pa riktigt
sdtt, kan anvéndas for sitt ursprungliga dndamal
och inte orsakar fara for mianniskors hilsa, samt

9) vetenskapliga kommittén Europeiska ge-
menskapernas kommissions vetenskapliga kom-
mitté for kosmetiska produkter och icke-livs-
medelsprodukter avsedda for konsumenter.

38
Allmdnt sakerhetskrav

Niringsidkarna skall med den omsorgsfullhet
och yrkesskicklighet som forhallandena kriver
forsikra sig om att kosmetiska produkter inte or-
sakar fara for ménniskors hilsa vid normal eller
rimligen forutsebar anvindning.

Vid bedomningen av en kosmetisk produkts
sdkerhet beaktas i synnerhet hur produkten ser
ut, presenteras och marknadsfors, eventuella
bruksanvisningar samt andra anvisningar och
uppgifter som ges om produkten.

48
Tillsyn

Pa tillsynen 6ver kosmetiska produkters si-
kerhet samt tillsynen Over efterlevnaden av

andra bestimmelser som ingar i eller utfirdas
med stod av denna lag tillimpas lagen om kon-
sumtionsvarors och konsumenttjidnsters siker-
het (75/2004). Utan hinder av 23 § 1 mom. i den
nimnda lagen kan ocksé ldnsstyrelsen och den
kommunala tillsynsmyndigheten meddela ett sa-
dant forbud som avses i 23 § i lagen, om en kos-
metisk produkt inte dr forenlig med denna lag el-
ler bestimmelser som utfardats med stod av den.

For att mojliggora snabb och adekvat medi-
cinsk behandling kan Konsumentverket kréva att
néringsidkaren lamnar Giftinformationscentra-
len detaljerade uppgifter om en kosmetisk pro-
dukts sammanséttning for att anvindas i medi-
cinskt syfte.

2 kap.

Krav pa kosmetiska produkters sammansitt-
ning

58
Forbjudna bestandsdelar

Kosmetiska produkter far inte innehalla be-
standsdelar som vid en vetenskaplig riskbedom-
ning har konstaterats orsaka fara fér ménniskors
hilsa. Ndrmare bestimmelser om férbjudna be-
standsdelar i kosmetiska produkter utfardas ge-
nom foérordning av handels- och industriministe-
riet.

Det dr forbjudet att i kosmetiska produkter an-
vinda dmnen som klassificeras som cancerfram-
kallande, mutagena eller reproduktionstoxiska,
kategori 1, 2 och 3, i den forteckning 6ver farli-
ga dmnen som avses i 11 § 4 mom. i kemikalie-
lagen (744/1989). Nirmare bestimmelser om
verkstilligheten av forbudet utfardas genom for-
ordning av handels- och industriministeriet. Am-
nen tillhorande kategori 3 i den forteckning 6ver
farliga &mnen som avses i 11 § 4 mom. i kemi-
kalielagen far dock anvindas i kosmetiska pro-
dukter pa det sdtt som nirmare bestims genom
forordning av handels- och industriministeriet,
om vetenskapliga kommittén har utvirderat dm-
net och bedomt att det kan anvindas i kosmetis-
ka produkter.



6§
Begrdnsningar som gdller sammansdttningen

Genom forordning av handels- och industri-
ministeriet utfirdas ndrmare bestimmelser om
bestandsdelar som enligt en vetenskaplig riskbe-
domning kridver att vissa villkor och begréns-
ningar iakttas for att anvindningen av dem i kos-
metiska produkter skall vara siker.

I kosmetiska produkter far som fiargdmnen,
konserveringsdmnen och solskyddsimnen an-
vindas enbart bestdndsdelar som vid en veten-
skaplig riskbedomning har befunnits sidkra for
ménniskors hilsa nir de anvinds for nimnda dn-
damal. Nirmare bestimmelser om fiargédmnen,
konserveringsdmnen och solskyddsdmnen som
far anvindas i kosmetiska produkter utfirdas ge-
nom forordning av handels- och industriministe-
riet.

3 kap.
Krav som géller djurforsok
78
Djurforsok for testning av kosmetiska produkter

Det dr forbjudet att i Finland testa kosmetiska
slutprodukter péa djur for att tillgodose de fore-
skrivna kraven pa kosmetiska produkter.

Det dr forbjudet att i Finland testa kosmetiska
bestandsdelar och kombinationer av bestandsde-
lar pa djur for att tillgodose de foreskrivna kra-
ven pa kosmetiska produkter efter att den alter-
nativa testmetod som ersitter djurforsoket i fra-
ga har validerats och antagits. Bestimmelser om
verkstélligheten av detta forbud utfirdas genom
forordning av handels- och industriministeriet
efter att Europeiska gemenskapernas kommis-
sion har faststillt tidsplanen for nar forbudet mot
djurforsok med kosmetiska bestandsdelar skall
trida i kraft. Narmare bestimmelser om alterna-
tiva testmetoder som gor det mojligt att garante-
ra kosmetiska produkters sidkerhet, trots att de
eventuellt inte kan tillimpas for att bedoma ke-
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miska bestandsdelars sikerhet vid all anvind-
ning, utfdrdas genom forordning av handels- och
industriministeriet efter att Europeiska gemen-
skapernas kommission har faststéllt en forteck-
ning over sddana alternativa metoder.

838

Utsldppande pd marknaden av kosmetiska pro-
dukter som testats pa djur

Det ar forbjudet att pd marknaden i Finland
sldppa ut kosmetiska slutprodukter som i sin
slutliga sammansittning har testats pa djur for
att tillgodose kraven pad kosmetiska produkter
efter att den alternativa testmetod som erséitter
djurforsoket i fraga har validerats och antagits.
Detsamma géller kosmetiska slutprodukter inne-
héllande bestindsdelar eller kombinationer av
bestandsdelar som testats pa djur for att tillgodo-
se kraven pa kosmetiska produkter efter att den
alternativa testmetod som ersitter djurforsoket i
fraga har validerats och antagits. Bestimmelser
om verkstilligheten av forbudet utfirdas genom
forordning av handels- och industriministeriet
efter att Europeiska gemenskapernas kommis-
sion har faststillt tidsplanen for ndr forbudet
skall trdda i kraft.

98
Omndmnanden av djurforsok

Omnidmnanden av att en kosmetisk produkt
inte testats pa djur ér tillaitna pa den kosmetiska
produktens forpackning och i dokument, medde-
landen, etiketter och motsvarande som hinfor
sig till produkten under forutsittning att tillver-
karen eller dennes leverantor inte har testat den
kosmetiska slutprodukten, dess prototyp eller
nagra av de bestdndsdelar som den innehaller pa
djur, eller anvint bestandsdelar som andra har
testat pa djur i syfte att utveckla nya kosmetiska
produkter.
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4 kap.
Krav pa mirkning av kosmetiska produkter
10 §
Obligatorisk mdrkning

En kosmetisk produkts bruksférpackning och
yttre forpackning skall vara férsedd med f6ljan-
de information:

1) namn eller bifirma och adress for tillverka-
re inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det eller for annan néringsidkare som inom detta
omrade har sldppt ut den kosmetiska produkten
pa marknaden,

2) innehéllsmédngden vid forpackningstid-
punkten uttryckt i vikt- eller volymenheter som
allmént anvinds i1 Finland,

3) produktens hallbarhetstid, om den &r hogst
30 manader,

4) uppgift om hur linge produkten kan anvin-
das utan fara for ménniskors hilsa efter att ha
Oppnats, om hallbarhetstiden overstiger 30 ma-
nader,

5) anvisningar och varningar som behdvs for
en siker anviandning av produkten samt de var-
ningsmirkningar om vilka foreskrivs nédrmare
genom forordning av handels- och industrimi-
nisteriet,

6) satskod,

7) produktens funktion, om den inte framgar
av hur produkten ser ut och presenteras, samt

8) en forteckning 6ver produktens bestiands-
delar i fallande ordning efter den vikt de hade
nir de tillsattes i produkten.

Om det pa grund av produktens eller férpack-
ningens storlek eller form eller av annan liknan-
de orsak dr omdjligt att gora mirkningen pa
bruksforpackningen eller den yttre forpackning-
en, far uppgifterna ges konsumenten i en bro-
schyr som atfoljer produkten eller pa motsvaran-
de sdtt. Ndarmare bestimmelser om méarkningen
utfirdas genom forordning av handels- och indu-
striministeriet. I en sadan forordning kan det
ocksa bestimmas om sddana smirre avvikelser
frain markningsskyldigheten som dr forenliga
med Europeiska gemenskapens lagstiftning om
kosmetiska produkter.

4

11§
Sprakkrav och tydlighet

De uppgifter som foreskrivs i 10 § 1 mom.
2—5 och 7 punkten skall anges pa finska och
svenska i enlighet med 34 § i spréklagen
(423/2003). Kosmetiska bestandsdelar skall
anges med den bendmning som ingar i kommis-
sionens beslut 96/335/EG om sammanstillning
av en inventering och faststdllande av en gemen-
sam nomenklatur 6ver de bestandsdelar som an-
véands 1 kosmetiska produkter. Ndrmare bestim-
melser om angivande av kosmetiska bestandsde-
lar utfirdas genom forordning av handels- och
industriministeriet.

Den mirkning som foreskrivs i denna lag och
i bestimmelser som utfirdats med stod av den
skall goras sé att den &r outplanlig, vil synlig
och lattlast.

5 kap.
Niringsidkarens skyldigheter
12 §
Registreringsanmdlan

En finldndsk tillverkare, en finldndsk nérings-
idkare for vilken en kosmetisk produkt tillver-
kats samt en finlédndsk importor som forsta gang-
en sldpper ut en importerad kosmetisk produkt
pé marknaden i Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet skall innan produkten slipps ut pa
marknaden ldmna in en registreringsanmélan till
Konsumentverket.

Nirmare bestimmelser om inldimnande av re-
gistreringsanmalan utfirdas genom forordning
av handels- och industriministeriet.

13 §
Produktspecifika uppgifter

En nidringsidkare som ansvarar for att en kos-
metisk produkt slédpps ut pa marknaden i Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet skall hal-



la foljande uppgifter om produkten tillgéingliga
for medlemsstaternas behoriga myndigheter:

1) den kosmetiska produktens kvalitativa och
kvantitativa sammansittning; i friga om parfy-
mer och parfymsammansittningar ridcker det
med bestdndsdelens bendimning och kodnummer
samt uppgifter som identifierar leverantoren,

2) de kosmetiska bestindsdelarnas och den
kosmetiska slutproduktens fysikalisk-kemiska
och mikrobiologiska specifikationer samt ren-
hetskriterier och kriterier for mikrobiologisk
kontroll avseende den kosmetiska produkten,

3) tillverkningsmetoden, som skall vara for-
enlig med god tillverkningssed; den person som
ar ansvarig for tillverkningen eller for att pro-
dukten forsta gangen sldpps ut pd marknaden i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet skall
ha behorig yrkeskompetens eller erfarenhet,

4) bedomning av den kosmetiska slutproduk-
tens sidkerhet for minniskors hilsa; vid siker-
hetsbedomningen skall beaktas bestdndsdelar-
nas allminna toxikologiska profil, deras kemis-
ka struktur och deras exponeringsgrad, liksom
ocksd de specifika exponeringsegenskaperna
hos de ytor pa vilka produkten kommer att app-
liceras eller hos de personer som den &r avsedd
for; en sérskild sikerhetsbedomning skall goras
bland annat av produkter som dr avsedda for
barn under tre ars alder och av produkter som dr
avsedda uteslutande for utvirtes intimhygien,

5) namn och adress for de personer som an-
svarar for den sikerhetsbedomning som avses i
4 punkten,

6) tillgdngliga uppgifter om oonskade effek-
ter for ménniskors hilsa som uppkommer da den
kosmetiska produkten anvinds,

7) bevisning for den verkan som den kosme-
tiska produkten uppges ha, om detta &r motive-
rat med hinsyn till arten av denna verkan eller
till produkten, samt

8) uppgifter om alla djurforsok som tillverka-
ren, dennes representanter eller leverantorer ut-
fort i samband med utveckling eller sikerhetsbe-
domning av produkten eller dess bestdndsdelar.

Produktspecifika uppgifter skall inom en rim-
lig tidsfrist finnas tillgdngliga for de finldndska
behoriga myndigheterna pa finska eller svenska
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eller ndgot annat sprdk som anvinds allmént
inom internationell handel pd den adress som
anges i mirkningen pa den kosmetiska produk-
ten.

Utan att det paverkar skyddet av affirshem-
ligheter samt immateriella rittigheter skall de
uppgifter som ndmns i 1 mom. 1 och 6 punkten
goras littillgdngliga for allménheten med ldmp-
liga medel. Uppgifterna om en produkts kvanti-
tativa sammansittning skall goras tillgéngliga
for allminheten endast i friga om dmnen i den
forteckning over farliga dmnen som avses i 11 §
4 punkten i kemikalielagen.

14§

Behorighet for den som ansvarar for sdkerhets-
bedomningen

Den som ansvarar for bedomningen enligt
13§ 1 mom. 4 punkten av en kosmetisk pro-
dukts sdkerhet skall ha hogre hogskoleexamen
eller motsvarande behorighet i farmaci, toxiko-
logi, dermatologi eller ovrig medicin eller ett
liknande dmne.

15§

Kriterier for analysmetoder samt renhetskrite-
rier

Bestdmmelser om analysmetoderna for att
kontrollera sammansittningen av kosmetiska
produkter samt om kriterierna for kosmetiska
produkters mikrobiologiska och kemiska renhet
utfardas genom forordning av handels- och indu-
striministeriet.

16 §
Skydd av affdrshemligheter

En finldndsk tillverkare, en finldndsk nérings-
idkare for vilken en kosmetisk produkt tillver-
kas samt en finldndsk importor som forsta gang-
en sldpper ut en kosmetisk produkt pa markna-
den i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
kan genom att dberopa skydd av affirshemlighe-
ter hos Konsumentverket ansoka om tillstand att

5
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lata bli att ange en eller flera bestdndsdelar i den
forteckning over bestandsdelar som avses i 10 §
1 mom. 8 punkten. Tillstand kan beviljas i syn-
nerhet om den bestdndsdel som ansokan giller
dnnu inte dr allmént kind och dess funktion inte
ar beskriven i branschlitteraturen och om ett an-
givande av bestandsdelen i forteckningen Gver
bestandsdelar skulle leda till att det vore litt att
reproducera bestdndsdelen till forfang for den
sokande.

Om Konsumentverket godkidnner en ansokan,
meddelar verket den sokande ett registrerings-
nummer under vilket bestandsdelen anges i for-
teckningen 6ver bestandsdelar. Ett tillstind som
beviljas for skydd av affirshemligheter giller i
fem ar. Konsumentverket kan pa ansokan for-
lénga tillstandets giltighetstid med hogst tre ar,
om grunderna for beviljande av tillstandet fort-
farande foreligger. Konsumentverket kan ater-
kalla ett tillstind, om grunderna for beviljande
av tillstand inte langre foreligger eller om sér-
skilda folkhidlsoskél kréver att tillstandet ater-
kallas. Konsumentverket skall motivera sitt be-
slut att inte godkdnna en ansdkan om tillstdnd
samt sitt beslut att aterkalla ett tillstand.

Konsumentverket underrittar Europeiska ge-
menskapernas kommission och Europeiska ge-
menskapernas andra medlemsstater om tillstand
som verket beviljat, beslut att inte bevilja till-
stand samt beslut om forldngning av tillstand
och aterkallande av tillstand.

Nirmare bestdimmelser om ansokningar om
tillstand som beviljas for skydd av affirshemlig-

heter och om behandlingen av ansokningar ut-
firdas genom forordning av handels- och in-
dustriministeriet.

6 kap.
Ikrafttradande
17 §
Ikrafttrddande

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Saluforing av produkter som inte uppfyller
kraveni 10 § 1 mom. 4 punkten &r forbjuden fran
och med den 11 mars 2005. Produkter som har
tillverkats och forpackats fore nimnda datum far
dock slutsdljas, forutsatt att de uppfyller de krav
som gillde fore lagens ikrafttrddande.

Genom denna lag upphévs

1) kosmetikforordningen av den 22 mars 1996
(189/1996) jimte dndringar,

2) handels- och industriministeriets beslut av
den 22 mars 1996 om kosmetiska preparat
(190/1996),

3) bilagorna till handels- och industriministe-
riets beslut av den 22 december 1993 om kosme-
tiska preparat (1415/1993) jamte dndringar, samt

4) handels- och industriministeriets beslut av
den 14 augusti 1996 om vissa analysmetoder for
kontroll av kosmetiska preparats sammansétt-
ning (637/1996).

Helsingfors den 30 november 2004
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