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RIKSDAGENS SVAR 72/2013 rd

Regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till lag om kosmetiska produkter och lag
om indring av 44 kap. 1 § i strafflagen

Arende

Regeringen har till riksdagen Overlimnat sin
proposition med forslag till lag om kosmetiska
produkter och lag om andring av 44 kap. 1 § i
strafflagen (RP 49/2013 rd).

Beredning i utskott

Ekonomiutskottet har i drendet ldmnat sitt betdn-
kande (EKUB 14/2013 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit féljande lagar:

Lag

om kosmetiska produkter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméanna bestimmelser
1§

Lagens tillimpningsomrdde

Denna lag innehéller bestammelser for ge-
nomforande av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska
produkter, nedan EU:s kosmetikaforordning.

2§
Férhallande till andra forfattningar

Denna lag tillimpas inte pa likemedel enligt
lakemedelslagen (395/1987) och inte heller pa
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard
enligt lagen om produkter och utrustning for hal-

RP 49/2013 rd
EkUB 14/2013 rd

so- och sjukvérd (629/2010). Lagen tillimpas
inte heller pa sddana biocidprodukter som avses
i kemikalielagen (744/1989).

Lagen tillimpas pa verkstélligheten av Euro-
paparlamentets och radets férordning (EG) nr
765/2008 om krav for ackreditering och mark-
nadskontroll i samband med saluféring av pro-
dukter och upphdvande av forordning (EEG) nr
339/93 nidr det giller kosmetikatillsyn enligt
denna lag.

Bestimmelser om konsumenttjansters siker-
het finns i konsumentsikerhetslagen (920/2011).

Bestimmelser om tillsynen Over pastaenden
som anvands vid marknadsforingen av kosmetis-
ka produkter finns, utdéver vad som foreskrivs i
denna lag, i konsumentskyddslagen (38/1978).

Pa tillsynen nédr det géiller artikel 18.1 led
¢ och d 1 EU:s kosmetikaforordning tillimpas la-
gen om forsoksdjursverksamhet (62/2006).
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2 kap.
Myndigheternas uppgifter
33

Ministeriet

Nir det géller tillsynen 6ver kosmetiska pro-
dukter ankommer den hogsta ledningen och styr-
ningen samt uppfoljningen och utvecklingen pa
social- och hilsovardsministeriet.

43§
Behdoriga myndigheter

Sdkerhets- och kemikalieverket dr behorig
myndighet enligt artikel 34 i EU:s kosmetikafor-
ordning.

Dessutom ér Tullen behdrig myndighet enligt
artikel 34 1 EU:s kosmetikaférordning i de situa-
tioner som avses 1 artiklarna 5.3, 6.5, 7, 11, 13,
24—26, 28 och 30.

58
Tillsynsmyndigheterna och deras uppgifter

Sékerhets- och kemikalieverket har tillsyn
over att denna lag och EU:s kosmetikaférord-
ning f6ljs nér det géller tillverkning, utsldppan-
de pa marknaden och tillhandahéllande pa mark-
naden av kosmetiska produkter.

Tullen har tillsyn 6ver att denna lag och EU:s
kosmetikaforordning foljs ndr kosmetiska pro-
dukter importeras fran linder utanfér Europeis-
ka unionen samt Over att exportforbudet enligt
12 § iakttas.

Dessutom har Tullen tillsyn over att EU:s
kosmetikaforordning f6ljs vid avlastning av ett
varuparti och anknytande lagring i Finland nér
kosmetiska produkter levereras fran medlems-
stater i Europeiska unionen till Finland.

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

Sékerhets- och utvecklingscentret for [dkeme-
delsomréadet svarar for tillsynen i fraga om god

laboratoriesed enligt artikel 10.3 i EU:s kosme-
tikaforordning. P& befogenheterna for Siker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet nér det géller att godkdnna och inspektera
laboratorier som utfor sdkerhetstester tillimpas
vad somi 15 och 16 § foreskrivs om anlitande av
experter samt ritt att fa uppgifter och utlimnan-
de av sekretessbelagda uppgifter och vad som i
lakemedelslagen foreskrivs om anmélan om for-
dndringar i laboratoriers verksamhet, om dver-
vakningen av laboratorier, om att férena god-
kdnnanden med villkor och begrdnsningar, om
att aterkalla godkdnnanden, om inspektdrers be-
fogenheter, om att meddela foreskrifter och om
omprovningsforfarandet i fraga om en foreskrift.

6§
Myndighetssamarbete

Vid tillsynen enligt artikel 20 i EU:s kosmeti-
kaférordning ska Sdkerhets- och kemikaliever-
ket, Tullen och de myndigheter som har tillsyn
over efterlevnaden av konsumentskyddslagen
samarbeta pa ett andamaélsenligt sétt.

3 kap.

Tillsynsmyndigheternas tillsynsmetoder samt
iandringssokande

78
Férbud och foreldgganden

Om en saddan importdr, tillverkare eller distri-
butdr som avses i artikel 2 eller en ansvarig per-
son enligt artikel 4 1 EU:s kosmetikaforordning
(verksamhetsutovare) inte iakttar bestimmelser-
na i denna lag eller i EU:s kosmetikaférordning,
kan tillsynsmyndigheten

1) forbjuda verksamhetsutovaren att fortsétta
med eller att upprepa det forfarande som strider
mot bestimmelserna,

2) foreldgga verksamhetsutdvaren att vidta
sddana atgirder som ir nddvéindiga for att un-
danrdja risken, eller pd verksamhetsutdvarens
bekostnad sjélv vidta sadana atgéirder,



3) foreldgga verksamhetsutovaren att i ovrigt
uppfylla sina skyldigheter enligt denna lag eller
EU:s kosmetikaférordning.

Dessutom kan tillsynsmyndigheten forbjuda
verksamhetsutdvaren att pA marknaden sléppa ut
eller tillhandahalla en lagstridig kosmetisk pro-
dukt eller forbjuda verksamhetsutdvaren att an-
nars overldta produkten samt foreldgga verksam-
hetsutovaren att effektivt och omedelbart dra
tillbaka lagstridiga kosmetiska produkter fréan
marknaden.

Dirtill kan tillsynsmyndigheten avbryta till-
verkningen eller produktionen till den del det ar
nddvindigt for att undanrdja risken. Tillsyns-
myndigheten ska agera skyndsamt i fragan.

8§
Tempordrt forbud

Tillsynsmyndigheten kan meddela ett forbud
som avses i 7 § 2 mom. temporért, om myndig-
heten har skil att misstidnka att den kosmetiska
produkten kan strida mot lagstiftningen och att
den utgor eller kan utgéra en allvarlig risk for
manniskors hilsa. Ett temporért forbud géiller
tills drendet avgors slutligt med stéd av den pa-
ragrafen. Tillsynsmyndigheten ska agera skynd-
samt i frigan.

Bestdmmelser om Sakerhets- och kemikalie-
verkets skyldighet att vidta temporira atgdrder
finns i artikel 27 i EU:s kosmetikaforordning.

98§
Foreldggande om dterkallelse

Bestimmelser om Sédkerhets- och kemikalie-
verkets skyldighet att foreldgga en verksamhets-
utdvare att av slutanvindarna ta tillbaka en kos-
metisk produkt som utgdr en risk for hélsan finns
i artiklarna 25 och 26 i EU:s kosmetikaforord-
ning.
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10§
Informationsforeliggande

Om Sékerhets- och kemikalieverket har med-
delat ett forbud eller foreliggande enligt 7—9 §
eller om en kosmetisk produkt eller anvéindning-
en av den dr forenad med en hélsorisk, kan Sa-
kerhets- och kemikalieverket foreldgga verk-
samhetsutovaren att inom utsatt tid informera
offentligt om saken pa det sitt som verket be-
stimmer. Dessutom kan Sakerhets- och kemika-
lieverket foreldgga verksamhetsutovaren att
lamna slutanvéndarna de uppgifter och anvis-
ningar som behdvs for att garantera sakerheten.

Sékerhets- och kemikalieverket kan pa verk-
samhetsutdovarens bekostnad informera om de
omstindigheter som avses i 1 mom., om verk-
samhetsutdvaren inte har iakttagit det informa-
tionsforeliggande som myndigheten meddelat
eller om det pa grund av sakens bradskande na-
tur dr behovligt att ge information om en risk for
ménniskors hélsa.

11§
Foreldggande att bortskaffa en produkt

Om de forbud och foreldgganden som avses i
7, 9 och 10 § inte kan anses vara tillrdckliga for
att undanrdja en hélsorisk, kan tillsynsmyndig-
heten bestimma att en kosmetisk produkt som
verksamhetsutovaren innehar eller en kosmetisk
produkt som en slutanvidndare returnerat till
verksamhetsutdvaren enligt 9 § ska bortskaffas
eller, om detta inte anses vara dndamalsenligt,
besluta om andra atgérder betrdffande produk-
ten.

12 §
Forbud mot export

Om en kosmetisk produkt dr farlig for hdlsan
och risken dr allvarlig, kan tillsynsmyndigheten
forbjuda export av produkten eller transitering
av produkten via Finland.

Tillsynsmyndigheten kan &ven meddela ett
forbud enligt 1 mom. temporért, om det finns an-

3
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ledning att misstinka att en kosmetisk produkt
kan utgdra en risk for hélsan. Ett temporért for-
bud géller tills drendet avgors slutligt med stod
av det momentet.

13§
Rditt att fa uppgifter och foreta inspektioner

Tillsynsmyndigheten har, oberoende av se-
kretessbestimmelserna, ritt att av verksamhets-
utovaren och andra som omfattas av skyldighe-
terna enligt denna lag och de bestimmelser som
utfirdats med stod av den samt skyldigheterna
enligt Europeiska unionens kosmetikalagstift-
ning fa tillgang till de uppgifter som behovs for
tillsynen over efterlevnaden av denna lag och
EU:s kosmetikaférordning.

Tillsynsmyndigheten har rétt att foreta de in-
spektioner som behdvs for tillsynen dver efter-
levnaden av denna lag och EU:s kosmetikafor-
ordning. [ utrymmen som anvénds for boende av
permanent natur far tillsynsatgarder emellertid
vidtas endast om inspektionen dr nddvindig for
att utreda de omstdndigheter som inspektionen
giller och det finns anledning att misstinka att
ett hilsobrott enligt 44 kap. 1§ i strafflagen
(39/1889) har begétts. En sdidan utomstaende ex-
pert som avses nedan i 15 § far inte ges rétt att
utfora inspektioner i utrymmen som anvénds for
boende av permanent natur.

14§
Rdtt att fd prover och utfora undersékningar

Tillsynsmyndigheten har ritt att ta prover av
kosmetiska produkter, om det behdvs for tillsy-
nen over efterlevnaden av denna lag eller EU:s
kosmetikaférordning.

Ett prov som avses i 1 mom. ska, om verksam-
hetsutdvaren kraver det, erséttas enligt gdngse
pris, om det inte framgér att den kosmetiska pro-
dukten strider mot bestimmelserna i denna lag
eller i EU:s kosmetikaforordning. Om avgift tas
ut for provet eller undersékningen av det i enlig-
het med vad som f6reskrivs sérskilt, behover
ingen erséttning betalas for provet.

Om den kosmetiska produkten inte uppfyller
de krav som stélls i denna lag eller i EU:s kos-
metikaforordning, kan tillsynsmyndigheten
aldgga verksamhetsutdvaren att ersitta kostna-
derna for anskaffning, testning och undersok-
ning av produkten.

15§
Anlitande av experter

En tillsynsmyndighet far i sin tillsynsverk-
samhet, for att klarligga omstdndigheter som &r
av betydelse for tillsynen, anlita kompetenta
utomstdende experter med den sakkunskap som
behdvs for att utfora inspektioner, undersok-
ningar och utredningar.

Pé experter som avses i 1 mom. ska bestim-
melserna om straffrittsligt tjdnsteansvar tillaim-
pas nir de utfor uppgifter av bitrddande art som
anknyter till tillsynsverksamheten. Bestdmmel-
ser om skadestdndsansvar finns i skadestandsla-
gen (412/1974).

16 §

Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter samt
att ldmna ut sekretessbelagda uppgifter

De myndigheter som har tillsyn dver att den-
na lag och EU:s kosmetikaforordning f6ljs har,
utdver vad som foreskrivs i lagen om offentlig-
het i myndigheternas verksamhet (621/1999)
och oberoende av sekretessbestimmelserna och
andra begrinsningar som géller erhéllande av
uppgifter, rétt att av andra tillsynsmyndigheter
fa de uppgifter som behdvs for forundersdkning
eller tillsyn samt rdtt att anvdnda varandras pro-
ver for sddana undersdkningar som behdvs for
tillsynen.

I enlighet med vad som foreskrivs i 1 mom.
far tillsynsmyndigheten 1dmna ut vid tillsynen
erhallna uppgifter om en enskilds eller en sam-
manslutnings ekonomiska stdllning och affirs-
eller yrkeshemlighet, eller om en enskilds per-
sonliga forhallanden, till Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och héilsovéarden, Livs-
medelssékerhetsverket och Konkurrens- och



konsumentverket for tillsyn enligt lag, till de 6v-
riga EU-léndernas behoriga myndigheter i enlig-
het med artiklarna 29 och 30 i EU:s kosmetika-
forordning samt till férundersdkningsmyndighe-
ter for forhindrande och utredning av brott och
till dklagare for atalsprovning.

17 §
Handrdckning

Polisen ar skyldig att ge handrickning for till-
synen over att denna lag, de foreldgganden som
meddelats med stdd av den och bestdmmelserna i
EU:s kosmetikaforordning foljs samt for verk-
stilligheten av dem. Bestimmelser om hand-
rickning av polisen finns 1 polislagen
(493/1995).

18 §

Vite samt hot om tvangsutforande eller hot om
avbrytande

Sékerhets- och kemikalieverket kan forena ett
forbud eller ett foreldggande som det meddelat
med stod av denna lag med vite eller med hot om
att den forsummade atgdrden utfors pa den for-
sumliges bekostnad eller att verksamheten av-
bryts.

Vitet doms ut av forvaltningsdomstolen. Be-
stimmelser i 6vrigt om vite, hot om tvangsutfo-
rande och hot om avbrytande finns i viteslagen
(1113/1990).

19 §
Avgifter

Bestdmmelser om nér prestationer som myn-
digheter utfort med stod av denna lag ska vara
avgiftsbelagda och om de allménna grunderna
for storleken av de avgifter som tas ut for presta-
tionerna samt om Ovriga grunder for avgifterna
finns i lagen om grunderna for avgifter till sta-
ten (150/1992).
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20§
Andringssiékande

I ett beslut som en myndighet har fattat med
stod av denna lag far dndring sokas pa det sétt
som anges 1  forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

Trots bestimmelserna i 1 mom. fir ett beslut
av tillsynsmyndigheten om temporért forbud en-
ligt 8 § eller temporért exportforbud enligt 12 §
2 mom. inte dverklagas genom separata besvir.

I ett beslut som fattas med stéd av 7 och
9—11 § kan det bestdmmas att beslutet ska iakt-
tas dven om det 6verklagas, om inte besvarsmyn-
digheten beslutar ndgot annat.

4 kap.
Krav pa kosmetiska produkter
21§

Sprakkrav som gdller mdrkning av och produkt-
information for kosmetiska produkter

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

Den produktinformation enligt artikel 11 i
EU:s kosmetikaforordning som forvaras i Fin-
land ska finnas tillgdnglig fér Sékerhets- och ke-
mikalieverket och Tullen pa finska, svenska el-
ler engelska pa den adress som anges i mark-
ningen av den kosmetiska produkten.

22§
Kosmetiska produkter som sdiljs oférpackade

Om en kosmetisk produkt inte séljs fardigfor-
packad, utan forpackas pd forséljningsstéllet pa
koparens begéran eller forpackas for direktfor-
sidljning, ska kdparen i en separat broschyr eller
ndgon annan deklaration ges de uppgifter som
avses 1 artikel 19.1 1 EU:s kosmetikaférordning,
om inte uppgifterna annars finns klart synliga

5
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vid inkopstillfallet. De uppgifter enligt artikel
19.1 led a, ¢, d, f och g som behovs for en sidker
anvindning av en kosmetisk produkt ska emel-
lertid alltid 1dmnas till kdparen tillsammans med
produkten.

5 kap.
Straff
23§
Kosmetikaforseelse

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet bry-
ter mot

1) forbudet mot export eller transitering en-
ligt 12 § 1 mom.,

2) kraven i1 21 § betrdffande spraket i mark-
ningar eller produktinformation som géller kos-
metiska produkter, eller

3) skyldigheten enligt 22 § att ldmna uppgif-
ter om kosmetiska produkter,

ska, om inte stringare straff for gérningen fo-
reskrivs ndgon annanstans i lag, for kosmetika-
forseelse domas till boter.

Om inte stringare straff for gérningen fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, ska fér kosmetika-
forseelse ocksd domas den som uppsatligen eller
av oaktsamhet bryter mot vad som i EU:s kosme-
tikaférordning

1) i artikel 5 foreskrivs om den ansvariga per-
sonens skyldigheter,

2) 1 artikel 6 foreskrivs om distributérernas
skyldigheter,

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

Den som bryter mot ett forbud eller ett fore-
laggande som har meddelats med stdd av denna
lag och som har forenats med vite kan lamnas
obestraffad for samma gérning.

24§
Hdnvisning till strafflagen

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

6 kap.
Ikrafttridande
25§
Tkrafttridande

Denna lag trider i kraft den 20
Genom denna lag upphivs lagen om kosme-
tiska produkter (22/2005).

26§
Overgdngsbestimmelse

Arenden som blivit anhingiga fore ikrafttri-
dandet av denna lag handldggs i enlighet med de
bestammelser som géllde vid ikrafttrddandet.
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Lag

om indring av 44 kap. 1 § i strafflagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 strafflagen (39/1889) 44 kap. 1 §, sddan den lyder i lagarna 921/2011 och 1565/2011, som

foljer:
44 kap.
Om brott som dventyrar andras hilsa och si-
kerhet
1§
Hidlsobrott

Den som uppsétligen eller av grov oaktsam-
het i strid med

1) lagen om vixtskyddsmedel (1563/2011) el-
ler Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1107/2009 om utslédppande av véxt-
skyddsmedel pd marknaden och om upphévande
av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG,
nedan véxtskyddsmedelsforordningen,

2) konsumentsékerhetslagen (920/2011),

3) kemikalielagen (744/1989), Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 om registrering, utvirdering, god-
kdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikalie-
myndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av radets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens forordning (EG) nr
1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG, nedan
REACH-férordningen, eller Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, méarkning och férpackning av 4m-
nen och blandningar, &ndring och upphdvande
av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt

dndring av forordning (EG) nr 1907/2006, ne-
dan CLP-férordningen,

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

5) hélsoskyddslagen (763/1994), eller

6) livsmedelslagen (23/2006)

eller i strid med bestimmelser eller foreskrif-
ter som utférdats eller beslut i enskilda fall som
meddelats med st6d av ndimnda lagar och forord-
ningar tillverkar, behandlar, for eller uppsatli-
gen forsoker fora in i landet, innehar, lagrar,
transporterar, haller till salu, férmedlar eller
overlater varor eller &mnen, preparat eller fore-
mal sé att gdrningen ar dgnad att orsaka fara for
nagon annans liv eller hélsa ska, om inte string-
are straff for garningen féreskrivs ndgon annan-
stans i lag, for hdlsobrott domas till boter eller
fangelse i hogst sex manader.

Om stréngare straff for gérningen inte fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, doms for hilso-
brott ocksd den som uppsétligen eller av grov
oaktsamhet i strid med konsumentsékerhetsla-
gen eller bestimmelser eller foreskrifter som ut-
fardats eller beslut i enskilda fall som meddelats
med stdd av den lagen utfor, héller till salu eller
annars i samband med sin ndringsverksamhet
overlater en konsumenttjénst sa att girningen ar
dgnad att orsaka fara for ndgon annans liv eller
hélsa.

Denna lag triader i kraft den 20

Helsingfors den 4 juni 2013
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