Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till
lag om kosmetiska produkter

PROPOSI TIONENSHUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foresls att det stiftas
en lag om kosmetiska produkter. Genom la
gen och de forfattningar som ges med stéd av
den revideras den géllande lagstiftningen om
kosmetiska preparat, som har getts med stod
av produktsdkerhetslagen. Genom lagen
genomfors ocksd de senaste andringarna i
Europeiska gemenskapens lagstiftning om
kosmetiska produkter.

Till lagens tillampningsomréde hor krav
som galler kosmetiska produkters sékerhet
och sammanséttning, djurforstk som an-

vands for att testa kosmetiska produkter samt
den information om kosmetiska produkter
som skall l&mnas konsumenterna, andra n&-
ingsidkare och myndigheterna. | lagen fore-
skrivs om grundlaggande krav p& kosmetiska
produkters sammansittning och paskrifter pa
forpackningarna.  Narmare bestdmmelser
kommer att ingd i en foérordning som han-
dels och industriministeriet utférdar med
stéd av den foreslagna lagen.

Lagen avses tréda i kraft den 11 september
2004.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Gallande nationella bestammel -
ser

1.1. Kosmetikforordningen 189/1996 och

handels-och industriministerietsbe-

dut om kosmetiska preparat

190/1996

| Finland reviderades de gdllande forfatt-
ningarna om kosmetiska preparat 1996. Da
utfardades med stéd av produktsdkerhetsla
gen (914/1986) kosmetikforordningen
(189/1996) och med stéd av namnda forord-
ning handels- och industriministeriets beslut
om kosmetiska preparat (190/1996), nedan
kosmetikbeslutet. Genom dessa férfattningar,
som tréadde i kraft den 1 april 1996, och sena
re andringar har Europeiska gemenskapens
réttsakter om kosmetiska produkter genom-
forts. Kosmetikbeslutets bilagor har andrats
sex ganger genom handels- och industrimiri-
steriets  bedut  (361/1997, 438/1997,
312/1998 och 716/1999) samt genom han-
dels och industriministeriets forordningar
(562/2000 och 261/2003).

Tillampningsomréade och definitioner

Kosmetikforordningens tillampningsomr&
de omfattar ala kosmetiska preparat obero-
ende av anvandare och distributionskanal.
Tillampningsomradet omfattar kosmetiska
preparat avsedda fér konsumenterna, kosme-
tiska preparat avsedda for yrkesmassigt bruk
samt kosmetiska preparat avsedda for per-
sonlig hygien i anstaltsbranschen. Tillamp-
ningsomradet omfattar forutom kosmetiska
preparat avsedda for forsdljning dessutom
preparat som naringsidkaren annars Overléter
i samband med néringsverksamheten, t.ex.
gratisprover.

Kosmetiskt preparat definierasi 1 § kosme-
tikforordningen. | 28 kosmetikbeslutet defi-
nieras kosmetiskt preparat for yrkesmassigt
bruk, galenskt preparat samt hallbarhetstlden
for ett kosmetiskt preparat. En definition pa
kosmetisk bestandsdel ingdr i 68 kosmetik-
beslutet, som géller meddelande av besténds-
delar. Dessutom foreskrivsi 7 § kosmetikhbe-
slutet vad som inte betraktas som bestandsce-

lar.
Allmant sakerhetskrav

| 28§ kosmetikforordningen bestams att ett
kosmetiskt preparat far inte orsaka fara for
hdlsan vid normal eller rimligen férutsebar
anvandning. | detta allméanna sdkerhetskrav
har inte inskrivits de mera detaljerade krav
som ingér i gemenskapslagstiftningen, och
som skall beaktas vid beddmning av sékerhe-
ten hos kosmetiska produkter. Enligt moti-
veringen till férordningen skall dessa krav i
gemenskapslagstiftningen anda besktas nar
forordningentolkas.

Krav pd sasmmanséttning

Begransningar som géller kosmetiska pre-
parats sammansattning ingar i 38 kosmetik-
beslutet. Bestandsdelar som &r forbjudna i
kosmetiska preparat uppréknas i bilaga 1 till
kosmetikbeslutet. D e dmnen som ndmns i b-
laga 2 fér anvandas i kosmetiska preparat en-
dast under de forutsdttningar och med de ke
gransningar som namns i bilagan. | kosme-
tiska preparat far som fargamnen, konser-
veringsamnen och solskyddsamnen anvéndas
endast amnen som ndmns i hilagorna 3, 4 och
5 till kosmetikbeslutet. Nar det nuvarande
kosmetikbeslutet tradde i kraft, upphavdes
raknat frén samma tidpunkt handels- och in-
dustriministeriets beslut om kosmetiska pre-
parat (1415/1993). Bilagorna till bedutet i
fraga fortsatte dock &t galla. Bilagorna 1-5,
som det hanvisas till i det géllande kosmetik-
beslutet, finns sdledes i handels- och indu-
striministeriets beslut, som till évriga delar ar
upphévt.

I 28 2 mom. kosmetikforordningen for-
bjuds anvandningen i kosmetiska preparat av
bestandsdelar eller  kombi natloner av be
sténdsdelar som utprovats pa djur efter den 1
januari 1998 i syfte att visa att preparatet
uppfyller kraven p& kosmetiska preparat.
Ikrafttradandet av detta forbud mot utslgp-
pande p& marknaden av kosmetiska preparat
som varlt foremal for djurforsok har skjutits
upp tva ganger, forst genom forordningen om
andring av 2 § kosmetikférordningen



(302/1998) till den 30 juni 2000 och pa nytt
genom statsrédets forordning om andring av
2 8§ kosmetikforordningen (742/2000) till den
30 juni 2002. Kravet géllande forbud mot -
sldppande pa marknaden av kosmetiska pro-
dukter som varit foremal for djurforsok upp-
hévdes retroaktivt i Europeiska gemenska
pens kosmetikalagstiftning genom Europa
parlamentets och radets direktiv 2003/15/EG.
Bestammelser om djurférsok har i Finland
utfardats genom djurskyddslagen (247/1996)
och férordningen om forsoksdjursverksamhet
(1076/1985). Kosmetikfoérordningens krav
gallande djurforsok tar inte stallning till dju-
forsok i sig utan & ett krav som hanfor sig
till kosmetiska preparats ssmmanséttning. Av
denna orsak ansdg man nar den gélande
kosmetikférordningen utféardades att det var
andamalsenligt att bestdmma om saken i den
lagstiftning som géller kosmetiska preparat.

Krav pa paskrifter

| 3§ kosmetikforordningen bestams om de
paskrifter som skall finnas pa kosmetlska
preparats forpackningar. | princip skall p&
skrifterna finnas pa bade bruksforpackningen
och den yttre forpackni ngen. | 5 § kosmetik-
forordningen stélls krav pa paskrifternas tyd-
lighet och lasbarhet . | regel skall de uppgifter
som krévs finnas pa finska och svenska. | 6 §
kosmeti kforordnmgen bestdms om vissa |&tt-
nader i fraga om kraven pa paskrlfter

Krav pa paskrifter ingér ocksd i kosmetik-
beslutet. | 48 kosmetikbedlutet bestdms om
de varningsanteckningar som skall goras pa
ett kosmetiskt preparat som innehdller amnen
som namnsii bilaga 2, 4 eller 5till kosmetik-
beslutet. Dessutom ingdr i 58§ kosmetikbe-
slutet krav gallande meddelande av hallbar—
hetstiden och i 6 § detaljerade krav pd med-
delande av bestandsdelar.

Gemenskapsl agstiftningen Overléter i stor
utstrackning &t den nationella regleringen att
bestamma vilka uppgifter som skall lamnas
om en kosmetisk produkt nér den sdljs utan
forpackning. Utgangspunkteni 7 § kosmetlk-
forordnlngen & att konsumenten pa négot
Sitt, t.ex. pa en separat lapp, dven om preper
rat som séljs utan forpackning skall fa sam-
ma uppgifter som om forpackade preparat,
sévida de inte i 6vrigt tydligt kan observeras

vid forsdljningstillfallet. Nédvandiga bruks-
anvisningar och uppgifter om andra forsik-
tighetsatgarder skall alltid ges konsumenten
tillsammans med preparatet.

| 48 kosmetikforordningen bestdms om
anvandning av.omndmnanden av djurforsok
vid marknadsforingen av kosmetiska prepe-
rat. | sddana omnamnanden skall det uppges
om de djurforsok som det hanvisas till galler
det fardiga kosmetiska preparatet eller dess
bestandsdelar.

Néringsidkarens skyldigheter och réttigheter

| gemenskapslagstiftningen ingér krav pa
naringsidkarens skyldigheter, som géller bl.a
inléBmnande av registreringsanmalan innan
kosmetiska produkter sldpps ut p& markna-
den, hadllande av uppgifter om enskilda pro-
dukter tillgangliga for de behériga myndig-
heterna samt behdrighet for de personer som
ansvarar for tillverkning och sdkerhetske-
domning av kosmetiska produkter. Dessa
krav har genomforts nationellt genom de
hénvisningar till  gemenskapslagstiftningen
somingar i 8 § kosmetikforordningen.

Enligt gemenskapslagstiftningen kan en
néringsidkare genom att aberopa skydd av en
affarshemlighet hos den behorlga myndighe-
ten anstka om tillstand att |8ta bli att uppge
en eller flera bestandsdelar i den forteckning
Over bestdndsdelar som ingér i paskrifterna
pa forpackningen. Dessa bestammelser har
genomforts nationellt i 8 § 3 mom. kosmetik-
forordningen genom hanvisningar till ndmn-
da direktiv.

Behoriga myndigheter

Enligt 98 kosmetikférordningen & Kon-
sumentverket behérig myndighet, som for att
garantera medicinsk behandling kan kréava att
naringsidkaren skall 1dmna detaljerade upp-
gifter om ett kosmetiskt preparats samman-
séttning till Giftinformationscentralen s att
de kan anvandas i medicinskt syfte.

Tillsyn
| de gédllande kosmetikférfattningarna finns

inga bestémmelser om tillsyn. | 12 § kosme-
tikforordningen sags dock att om péfdljderna



vid brott mot férordningen och mot forfatt-
ningar pa lagre niva som utfardats med stod
av den bestams i produktsékerhetslagen.
Konsumentverket planerar och styr tillsynen
Over att produktsdkerhetslagen och de be-
stammelser som utférdats med stéd av den
foljs. Nér det galler importen av konsum-
tionsvaror ankommer tillsynen pa tullverket.
Lansstyrelserna Overvakar och styr iaktta
gandet av bestammelserna inom sitt omréde.
Kommunernas uppgift ar att évervaka att le-
stdmmelserna féljs. N& namnda tillsyrs-
myndigheter Overvakar att kosmetikférord-
ningen och handels- och industriministeriets
beslut iakttas kan de anvanda sig av produkt-
sékerhetslagenstillsynsmetoder.
1.2. Bestammeser om analysmetoder

Den gemenskapslagstiftning som géller de
analysmetoder som behdvs for att kontrollera
kosmetiska produkters sammanséttning har i
Finland genomfoérts genom handels och in-
dustriministeriets beslut om vissa analysme-
toder for kontroll av kosmetiska preparats
sammansattning (637/1996) jamte andringar,
vilka utférdats med stoéd av kosmetikforord-
ningen.

2. Europeiska gemenskapens kos-
metikalagstiftning

Radetsdirektiv 76/768/EEG om till-
narmning av medlemsstater naslay-
stiftning om kosmetiska produkter

2.1.

Rédets direktiv 76/768/EEG om tillnarm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter, nedan kosmetikadir ek-
tivet, gavs den 27 juli 1976. Huvudsyftet med
direktivet & att skydda méanniskors hélsa
Enligt direktivets ingress maste dock ocksa
ekonomiska och tekniska krav beaktas i stré&
vandena att uppna detta mal. Av denna orsak
ha kommissionen i kosmetikadirektivet getts
befogenheter att med iakttagande av re-
gleringskommittéforfarandet enligt artikel 10
i direktivet anpassa vissa av direktivets be-
stammelser till den tekniska och vetenskapli-
ga utvecklingen.

| kosmetikadirektivet definieras kosmetisk
produkt. | definitionen har man forsokt av-

grénsa de kroppsdelar produkterna skall g
pliceras pa och de andamd produkterna ar
avsedda for, sa att farmaceutiska produkter
och medicinska produkter inte omfattas av
definitionen. Enligt kosmetikadirektivets in-
gress tillampas direktivet inte pa produkter
som kan definieras som kosmetiska produk-
ter men som uteslutande & avsedda att skyd-
da mot sjukdom. Kosmetikadirektivets till-
lampningsomréde omfattar inte heller pro-
dukter vilka som sadana eller i vilka ingden-
de dmnen & avsedda att svéljas, inhaleras,
iniceras eller anvandas som implantat pa
manniskan. | bilaga 1 till kosmetikadirektivet
finns en viagledande lista pa kategorier av
produkter som i synnerhet skall anses héra
till kosmetikadirektivets tillampningsomrade.
| bilaga 5 till kosmetikadirektivet uppréknas
amnen som gor att produkter som innehdller
dem faller utanfér kosmetikadirektivets till-
lampningsomréde. | denna bilaga ingér e+
dast ett amne.

Enligt det alménna sékerhetskravet i kos-
metikadirektivet far kosmetiska produkter
inte vara skadliga for manniskors hédlsa vid
normal eller forutsebar anvandning.

Kosmetikadirektivet har andrats flera
ganger. Genom dessa andringar har man bl.a.
till direktivet fogat bilagor med forteckningar
Over amren som det & forbjudet att anvanda
i kosmetiska produkter eller som det &r till&
tet att anvanda endast med de restriktioner
som anges i bilagan. | bilaga 2 uppréknas
amnen som det & forbjudet att anvanda i
kosmetiska produkter. Sp&r av dessa dmnen
ar dock tillatna i kosmetiska produkter, om
detta inte kan undvikas enligt god tillverk-
ningssed. | bilaga 3 uppréknas dmnen vilkas
anvandning i kosmetiska produkter ar tilléten
endast om de restriktioner och villkor som
anges i bilagan i fréga uppfylls. Bilagorma 4,
6 och 7 till kosmetikadirektivet ar positiva
listor, som innehaller fargamnen (bilaga 4),
konserveringsémnen (bilaga 6) och sol-
skyddsamnen (bilaga 7) som det &r tillatet att
anvandai kosmetiska produkter.

| kosmetikadirektivet ingdr ocksd bestam-
melser om den information som skall l1&mnas
i paskrifter pa kosmetiska produkter.

Réadetsdirektiv 93/35/EEG om and-
ring for §atte gangen av direktiv

2.2.



76/768/EEG om tilln&r mning av med-
lemsstater naslagstiftning om kosme
tiska produkter

Radets direktiv 93/35/EEG om andring for
sidte gangen av direktiv 76/768/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om kosmetiska produkter, nedan kosme-
tikadirektivets 6:e andring, gavs den 14 juni
1993. | detta direktiv foreskrevs bl.a. om
skyldighet att ange kosmetiska produkters
bestndsdelar i paskrifterna. Det ansdgs nod-
vandigt med storre Gppenhet an tidigare i
frdga om kosmetiska produkters samman-
séttning, eftersom utslgppandet av kosmetis-
ka produkter pad marknaden inte forutsatter
forhandsgodkannande. For att uppgifterna
om bestandsdelar skall kunna anges pa ett s
enhetligt sdtt som majligt, foreskrevs i kos-
metikadirektivets 6:e andring att kommissio-
nen sammanstéller en inventering av de -
sténdsdelar som anvands i kosmetiska pro-
dukter. Denna inventering (Inventory and a
Common Nomenclature of Ingredient emp-
loyed in Cosmetic Products) gavs genom
kommissionens beslut 96/335/EEG om sam-
manstéllning av en inventering och faststa-
lande av en gemensam nomenklatur dver de
bestandsdelar som anvands i kosmetiska pro-
dukter, som utférdades den 8 maj 1996, ned-
an INCl-inventeringen. | INCI-inventeringen
namns for respektive dmne foljande uppgif-
ter: bestandsdelens identitet, bestandsdelens
funktion(er) i den férdiga produkten samt, i
forekommande fall, begransningar och vill-
kor for awvandningen enligt kosmetikadirek-
tivets bilagor samt de varningstexter som &r
obligatoriska i paskrlfterna pa den kosmetls—
ka produkten. Man héller som bast pa och
reviderar INCl-inventeringen. Forutom skyi-
digheten att ange uppgifter om bestandsdelar
preciserades dessutom i kosmetl kadirektivets
6:e andring vissa andra krav pa paskrifterna
pa forpackningen.

| kosmetikadirektivets 6:e @ndring fore-
skrevs ocksd om den information som n&-
ingsidkaren skall hala tillganglig for de k-
horiga myndigheterna. Alla sddana uppgifter
skall hdllas tillgangliga som & nodvandiga
for att identifiera den kosmetiska produkten,
for att beddoma dess kvalitet och sdkerhet
samt for att bedoma produktens pastadda

verkningar. | direktivet foreskrevs ocksa
skyldighet for néringsidkare att gora registre-
ringsanmalan till den behdriga myndigheten
innan en kosmetisk produkt sldpps ut pa
marknaden.

En central bestdmmelse i kosmetikadirekti-
vets 6:e andring var forbudet mot att sléppa
ut kosmetlska produkter som utprovats pa
djur pa marknaden | direktivet foreskrevs att
utslappande pa marknaden i Europeiska uri-
onens medlemsstater skulle férbjudas i fraga
om sddana kosmetiska produkter som inne-
héller bestdndsdelar eller kombinationer av
bestandsdelar som utprovats pa djur efter den
1 januari 1998 for att uppfylla kraven i kos-
metikadirektivet. Om inte tillréckliga fram-
steg har uppnétts i utvecklingen av tillfreds-
stéllande metoder som kan ersétta djurférsok
fore ndmnda tidpunkt, kan Europeiska ge-
menskapernas kommission |dmna forslag till
atgarder for att uppskjuta det datum da for-
budet mot utsldppande pa marknaden av
kosmetiska produkter som utprovats pa djur
skall trada i kraft under rimlig tid, och i vart
fall minst tva ar Ikrafttrédandet av forbudet
uppskots tva ganger: forst genom kommis-
sioners direktiv 97/18/EG till den 30 juni
1998 och andra gangen genom kommissio-
nens direktiv 2000/41L/EG till den 30 juni
2000. Kravet pa forbud mot utsldppande pa
marknaden av kosmetiska produkter som u-
provats pa djur upphavdes retroaktivt i Euro-
peiska gemenskapens kosmetikalagstiftning
genom Europaparlamentets och rédets direk-
tiv 2003/15/EG av den 27 februari 2003.

| kosmetikadirektivets 6:e andring fore-
skrevs i fréga om omnamnanden av djurfor-
sok att i varje sddan omnamnande skall klart
anges om de utférda forsoken géllde dutpro-
dukten och/eller dess bestandsdelar.

2.3. Europaparlamentetsoch radetsdi-
rektiv 2003/15/EG om andringav r &
detsdirektiv 76/768/EEG om till -
narmning av medlemsstater naslay-
stiftning om kosmetiska produkter

Europaparlamentets och rédets direktiv
2003/15/EG om andring av radets direktiv
76/768/EEG om tillndrmning av medlemssta:
ternas lagstiftning om kosmetiska produkter,
nedan kosmetikadirektivets 7:e andring, gavs



den 27 februari 2003. De centrala bestdm-
melserna i detta direktiv géller anvandringen
av djurforsok for att beddma kosmetiska pro-
dukters sakerhet. | ingressen till kosmetikad -
rektivets 7:e andring hanvisas till Fordraget
om uppréttandet av Europeiska gemenska
pen, till vilket genom Amsterdamfordraget
fogades protokollet om djurskydd och dju-
rens vélfard. Enligt detta protokoll skall g-
menskapen och medlemsstaterna vid genom-
forandet av gemenskapens politik fullt ut ta
hénsyn till djurens vélféard, sarskilt med han-
syn till den inre marknaden. Redan i sam-
band med kosmetikadirektivets 6:e andring
sattes som méal att anvandningen av djurfor-
sok for att testa kosmetiska produkter skall
upphora helt och héllet p& Europeiska unio-
nens medlemsstaters territorium.

Krav pa djurforsok

Det & redan i dag mdjligt att garantera
kosmetiska slutprodukters  sikerhet pa
grundval av kunskaper om sakerheten hos de
bestdndsdelar som anvands vid tillverkning-
en. Av denna orsak foreskrivs i kosmetikad -
rektivets 7:e andring att det ar forbjudet att
testa kosmetiska slutprodukter pa djur i Eu-
ropeiska unionens medlemsstater for att kra-
ven i kosmetikadirektivet skall uppfyllas fran
och med direktivets ikrafttradande, dvs. den
11 september 2004.

Nar det gdler beddmningen av kosmetiska
bestandsdelars sakerhet kan djurforssk annu
inte i frdga om allaforsok erséittas med alter-
nativa testmetoder. FOr nérvarande godkanns
inom Europeiska gemenskapen som alterne-
tiva testmetoder endast de vetenskapliga me-
toder som har validerats av Europeiskt cert-
rum for validering av dternativa metoder
(ECVAM) eller av Organisationen for eko-
nomiskt samarbete och utveckling (OECD)
och som kan anvéndas av hela kemisektorn.
Sakerheten angdende kemiska produkter kan
dock sakerstéllas aven genom aternativa me-
toder som inte nodvandigtvis ar tillampliga
pa all anvandning av kemiska besténdsdelar.
Det kommer ocksd hela tiden nya alternativa
testmetoder med vars hjdp kosmetiska be-
stndsdelars sikerhet kan garanteras. | kos-
metikadirektivets 7:e andring foreskrivs att
Europeiska unionens medlemsstater skall

forbjuda djurforsok med bestandsdelar eller
kombinationer av bestdndsdelar senast det
datum da en validerad testmetod som ersétter
ett sddant djurforsok har tagits in i bilaga 5
till r&dets direktiv 67/548/EEG om tillndrm-
ning av lagar och andra forfattningar om
klassificering, forpackning och méarkning av
farliga dmnen, nedan direktivet om farliga
amnen, eller i bilaga 9 till kosmetikadirekti-
vet. | denna bilaga intas de dternativa ted-
metoder p& grundval av vilka man kan garan-
tera kosmetiska produkters sakerhet, men
med vilkas hjdlp man inte nodvandlgtws kan
bedéma de kemiska bestandsdelarnas saker-
het vid all slags anvandning. Kommissionen
faststéller innehdllet i bilaga 9 fore den 11
september 2004.

Betréffande utsldppande p& marknaden av
kosmetiska produkter som testats pa djur fo-
reskrivs i kosmetikadirektivets 7:e andring
att Europeiska unionens medlemsstater skall
forbjuda utsldgppande pd marknaden av
kosmetiska produkter som i sin dlutliga
sammanséttning, for att kraven i kosmetika:
direktivet skall kunna iakttas, har varit fore-
mal for djurforsok eller som innehdler be-
stndsdelar eller kombinationer av bestands-
delar som for att kraven i kosmetikadirektivet
skall kunna iakttas har varit féremal for dju-
forsok efter det att den aternativa metoden
for djurforsoket i fréga har validerats och an-
tagits.

| kosmetikadirektivets 7:e andring fore-
skrivs att Europeiska gemenskapernas kom-
mission skall senast den 11 september 2004
faststélla tidsplaner for ikrafttradandet av
forbudet mot testning av kosmetiska be-
standsdelar och kombinationer av bestandsr
delar samt forbudet mot utsldppande pa
marknaden av kosmetiska slutprodukter som
testats pa djur och kosmetiska produkter som
innehdller bestdndsdelar som testats pa djur.
Kommissionen gor detta efter samrad med
Vetenskapliga kommittén for kosmetiska
produkter och icke-livsmedelsprodukter av-
sedda for konsumenter, nedan vetenskapliga
kommittén, och Europeiskt centrum for vali-
dering av dternativa metoder (ECVAM).
Olika tidsplaner kan faststéllas for olika for-
sok. Forbuden skall dock genomféras senast
den 11 mars 2009. | fréga om alternativa me-
toder for testerna for toxicitet vid upprepade



doser, reproduktiv toxicitet och toxikinetik
har utvecklingen varit langsammare an van-
tat. Av denna orsak &r tidsgransen for ikraft-
tradande av forbudet mot utsldppande pa
marknaden av kosmetiska produkter som har
varit foremdl for sidana djurforsok eller
kosmetiska produkter som innehdler be-
standsdelar som varit foremd for sddana
djurférsok den 11 mars 2013.

Europeiska gemenskapernas kommission
alaggs i kosmetikadirektivets 7:e &ndring
skyldighet att varje & lagga fram en rapport
om framsteg vad avser utveckling av alterre-
tiva metoder. Kommissionen kan pa grundval
av informationen i rapporten foresla att de
faststallda tidsplanerna skall anpassas. H&-
vid skall man @nda hélla sig inom de tids-
granser som faststéllts i direktivet. Om det
inte heller i fortsdttningen sker forvantade
framsteg i fréga om utvecklingen av alterna-
tiva metoder for toxicitet vid upprepade -
ser, reproduktiv toxicitet och toxikinetik, kan
kommissionen tva &r fore utgangen av tics-
fristen enligt den faststéllda tidsplanen 18gga
fram ett lagstiftningsforslag om férlangd
tidsfrist for Europaparlamentet och radet.

| kosmetikadirektivets 7:e andring fore-
skrivs dessutom att i undantagsfall nér en ke-
fintlig kosmetisk bestandsdel upplevs som
mycket orovackande fran sakerhetssynpunkt,
far en medlemsstat begéra att kommissionen
beviljar undantag betréffande djurforsok. |
direktivet stélls stranga villkor for att ett s
dant undantag skall beviljas. Beviljande av
undantag behandlas med iakttagande av -
gleringskommittéforfarande enligt artikel 10
I kosmetikadirektivet.

| kosmetikadirektivets 7:e é@ndring fore-
skrivs ocksd om omnamnanden av djurforsok
vid marknadsféringen av kosmetiska produk-
ter. Ett omndmnande av att en kosmetisk
produkter inte har testats pa djur ar tillatet
endast under forutséttning att tillverkaren d-
ler hans leverantor inte har testat den kosme-
tiska slutprodukten, dess prototyp €ller négra
av de bestdndsdelar som den innehdller pa
djur i syfte att utveckla nya kosmetiska pro-
dukter. En ytterligare forutsattning for ett s
dant omndmnande & att tillverkaren eller
hans leverantor inte har anvant bestandsdelar
som andra har testat pa djur i syfte att u-
veckla nya kosmetiska produkter. Bestam-

melsen tilldmpas férutom pa omnamnanden
pd kosmetiska produkters forpackningar
dessutom pa& omndmnanden i dokument,
meddelanden, etiketter och hylsor. For att be-
stammelsen skall tillampas pa ett enhetligt
sdtt utarbetar Europeiska gemenskapernas
kommission riktlinjer for omnamnanden av
djurférsok. Riktlinjerna behandlas med iakt-
tagande av regleringskommittéférfarande en-
ligt artikel 10 i kosmetikadirektivet.

Forbud mot anvandning av CMR-amnen

| kosmetikadirektivets 7:e andring forbjuds
ocksd anvandningen i kosmetiska produkter
av amnen som & klassificerade som cancer-
framkallande, mutagena eller reproduktiors-
toxiska (CMR-amnen), kategori 1, 2 och 3, i
bilaga 1 till direktivet om farliga &mnen.
CMR-amnen som tillhor kategori 3 far an-
vandas i kosmetiska produkter, om damnet har
utvarderats av vetenskapliga kommittén och
befunnits godtagbart for anvéndning i
kosmetiska produkter. Europeiska gemen-
skapernas kommission skall vidta nddvéndi-
ga atgarder for att genomfora férbuden.

Meddelande av héllbarhetstiden

Kosmetikadirektivet forutsdtter att en
kosmetisk produkts hdllbarhetstid anges, om
den & hogst 30 ménader. Denna hallbarhets-
tid behdver inte anges for sddana kosmetiska
produkter vars héllbarhet overstiger 30 mé
nader. For att konsumenten skall fa béttre in-
formation &n forr om hur lange en kosmetisk
produkt kan anvandas tryggt, foreskrivs i
kosmetikadirektivets 7:e andring att for
kosmetiska produkter vars héllbarhet &r
minst 30 manader skall det anges hur lange
produkten kan anvéndas utan fara for kon-
sumenten efter det att forpackningen har
Oppnats. Hallbarheten efter att forpackningen
Oppnats anges med en symbol som har fast-
stéllts genom  kommissionens  direktiv
2003/80/EG, genom vilket i bilaga VIII atill
radets direktiv 76/768/EEG faststdlls en
symbol som anger héllbarhetstiden for
kosmetiska produkter.
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Angivande av parfymer som framkallar d-
lergiska reaktioner i forteckningen over be-
sténdsdelar

| kosmetikadirektivet foreskrivs att i p&
skrifterna pa kosmetiska produkter skall inga
en forteckning Gver produktens bestandsce-
lar. Bestandsdelarna skall anges med den he-
namning som anvands i INCI-inventeringen
(kommissionens beslut 96/335/EG) eller, om
sadan saknas, med bestandsdelens identitet
eller generiska benamning. Undantag frén
dessa bestammelse & parfym och aromatiska
sammanséttningar och ravaror till dessa, som
i forteckningen over bestdndsdelar skall an-
ges med orden " parfym” eller "aroma’. Vissa
parfymer och aromatiska amnen har konsta-
terats vara en viktig orsak till kontaktaller-
giska reaktioner hos manniskor som &r kars-
liga for dessa &mnen. Nastan det enda séttet
att undvika sadana reaktioner &r att undvika
sadana amnen som man vet att man inte tal.
Detta ater forutsitter att konsumenten far
mera detaljerad information an tidigare om
kosmetiska produkters sammanséttning. |
kosmetikadirektivets 7:e andring foreskrivs
att amnen som namns i bilaga 3 till kosmeti-
kadirektivet (dmnen som &r till&tna med vissa
restriktioner) och som skall anges enligt kra-
ven i kolumnen ’'Andra begrénsningar och
krav' skall dock tas upp i forteckningen u-
der egen bendmning oavsett deras funktion i
produkten, om koncentrationen av amnet
Overstiger de maximala koncentrationer som
namnsi bilagan i fréga. Genom kosmetikad -
rektivets 7:e andring fogas till bilaga 3 i
kosmetikadirektivet 26 damnen som anvands i
parfymsammanséttningar och som veten-
skapliga kommittén har konstaterat att all-
mant orsakar allergiska reaktioner.

Uppgifter om enskilda produkter

| kosmetikadirektivet foreskrivs om né&-
ingsidkarens skyldighet att for de behériga
myndigheterna halla information tillganglig
som & nodvandig for att identifiera den
kosmetiska produkten, for att bedéma dess
kvalitet och sdkerhet samt for att beddma
produktens pastédda verkningar. | frdga om
information som behodvs for att bedéma st
kerheten forutsétts att tillverkaren i samband

med beddmningen av sékerheten sarskilt he-
aktar de specifika exponeringsegenskaperna
hos de ytor pa vilka produkten kommer att
appliceras eller hos de personer som den &r
avsedd for. | kosmetikadirektivets 7:e and-
ring preciseras detta krav genom att det fore-
skrevs att en sarskild bedomning skall goéras
bland annat av kosmetiska produkter som &r
avsedda for barn under tre ars dder och av
kosmetiska produkter som & avsedda uteslu-
tande for utvértes intimhygien. | kosmetika-
direktivets 7:e andring foreskrivs ocksd om
naringsidkarens skyldighet att for de behori-
ga myndigheterna hélla uppgifter tillgangliga
om eventuella djurférsdk som utforts av till-
verkaren, dennes representanter eller leveran
torer. Uppgifter krévs om djurforstk som har
samband med utveckling eller sdkerhetsu-
vardering av produkten eller dess bestands-
delar. Uppgifter skall ocksd ges om eventuel-
la djurférstk som gjorts for att folja icke-
medlemslanders lagstiftning eller bestém-
melser.

Uppgifter om enskilda produkter skall hd-
las tillgangliga for de behdriga myndigheter-
na pa begaran. For att oka Oppenheten fore-
skrivs i kosmetikadirektivets 7:e andring att
utéver att informationen skall finnas tillgang-
lig for de behdriga myndigheterna, skall
uppgifter om en kosmetisk produkts kvalita
tiva och kvantitativa sammanséttning samt
uppgifter om icke 6nskvarda verkningar pa
manniskors hélsa som orsakas av anvandning
av den kosmetiska produkten goéras lattill-
ganglig for almanheten. Uppgifter om en
produkts kvantitativa sammansattning skéll
dock goras tillganglig for allmanheten endast
i fréga om farliga amnen enligt bilaga 1 till
direktivet om farliga amnen. De nédvandiga
uppgifterna skall goras tillganglig for al-
manheten med lampliga medel, déribland
elektroniska medel.

2.4.  Kommissionensdirektiv 95/17/EG
om narmaretlllampnlngsfor&rlfter
till radetsdirektiv 76/768/EEG i fraga
om befrielsefran kravet att upptaen
eller flerabestdndsdelar i den for-
teckning som foreskrivs fér méarkning
av kosmetiska produkter

| kommissionens direktiv 95/17/EG fore-



skrivs om de kriterier och villkor enligt vilka
en néringsidkare genom att aberopa en &-
farshemlighet kan anstka om tillstand att |ata
bli att uppta en eller flera bestandsdelar i for-
teckningen Gver bestdndsdelar i kosmetiska
produkter. | direktivets ingress konstateras att
beviljande av konfidentiell behandling inte
bor paverka de andra skyldigheterna enligt
kosmetikadirektivet och det ansvar som fol-
jer harav och far inte inverka pa konsumen-
ternas sdkerhet.

Enligt direktivet skall ansbtkan om konfi-
dentiell behandling inldmnas till den behdri-
ga myndigheten i den medlemsstat dar till-
verkningsorten for den kosmetiska produkten
ligger eller dar produkten forsta gangen
sldpps ut pa gemenskapens marknad. Anso-
kan méste innehdla de uppgifter som direk-
tivet forutsétter for identifiering av de stkan-
de, for identifiering och beddmning ur folk-
halsosynpunkt av bestandsdelen, den avsedda
anvandningen av den bertrda beﬁtandsdelen
liksom grunderna for konfidentiell behand-
ling. | direktivet foreskrivs att konfidentiell
behandling kan beviljas i synnerhet om den
bestdndsdel som ansokan géller inte &r al-
mant kand och dess funktion inte & beskri-
ven i litteraturen och om angivande av be-
stdndsdelen i forteckningen Gver bestandsce-
lar skulle ledatill att bestAndsdelen It skulle
kunna reproduceras till forfang for den so-
kande.

Den behoriga myndigheten skall inom fyra
manader ge den sokande besked om resulta-
tet av behandlingen av ansdkan. Om konfi-
dentiell behandling beviljas, tilldelar den ke-
horiga myndigheten den bestandsdel som den
har beviljat konfidentiell behandling ett reg-
streringsnummer. Besténdsdelen anges under
detta nummer i forteckningen Gver bestands-
delar.

Bedlutet om konfidentiell behandling galler
i hogst fem &r och giltighetstiden kan pa ar
sokan forlangas hogst tre &, om villkoren for
beviljande av konfidentiell behandling fortfa-
rande uppfylls. Den behériga myndigheten
kan dterta tillstandet, om villkoren for bevil-
jande av tillstand inte |angre uppfylls.

Medlemsstatens behdriga myndighet skall
meddela Europeiska gemenskapernas kom-
mission och medlemsstaterna sina beslut om
beslut om beviljande av konfidentiell be-
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handling.

2.5. Bestammeser om analysmetoder

| kosmetikadirektivet bestdams att de ana
lysmetoder som behtvs for att kontrollera
kosmetiska produkters sammanséttning fast-
stélls med iakttagande av regleringskommit-
téforfarandet enligt artikel 10 i kosmetikad-
rektivet. Kommissionen har utférdat sju d-
rektiv. om analysmetoder: 80/1335/EEG,
82/434/EEG, 83/514/EEG, 85/490/EEG,
93/73/EEG, 95/32/EG och 96/45/EG.

3. Kosmetikalagstiftningen i andra
lander

3.1. Forenade kungaddémet

Forenade kungadomets kosmetikal agstift-
ning reviderades véren 2003, dd man sam-
manférde de forfattningar jamte andringar
som utférdats for att genomfora kosmetikad -
rektivet. Regleringen av kosmetiska produk-
ter har genomfoérts genom en férordning (St&
tutory Instrument), vars tillampni ngsomrade
motsvarar direktivets tillampni ngsomrade
Forordningen innehdller flera def|n|t|oner an
direktivet. Forordningen har ocksd manga
hanvisningar till gemenskapslagstiftningen.
Det allméanna sékerhetskravet har i forord-
ningen uttryckts som ett forbud mot att till-
handahdlla kosmetiska produkter som ar
skadliga for manniskors hédlsa. Kraven pa
kosmetiska produkters sammanséttning &r i
synnerhet vad géller forbjudna bestandsdelar
mera detaljerat grupperade i forordningen an
i direktivet. Kraven gallande paskrlfter pa
kosmetiska produkter motsvarar i princip d-
rektivets krav. | forordningen har man emel-
lertid fast sérskild uppmérksamhet vid situe
tioner dér kosmetiska produkter sdljs utan
forpackning. Forordningen innehdller be-
stammelser om inldamnande av registrerings-
anmalan, upprétthdllande av information om
enskilda produkter, behdrighet for den person
som ansvarar for sdkerhetsbeddmningen,
skydd av afférshemligheter samt |damnande
av uppgifter om kosmetiska produkters
sammanséttning for att garantera medicinsk
behandling. | forordningen ingdr ocksa ett
forbud mot att marknadsféra kosmetiska
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produkter som testats pa djur, vilket upphév-
des retroaktivt i gemenskapslagstiftningen
genom kosmetikadirektivets 7:e andring.

| Férenade kungaddmet har man tills vidare
inte vidtagit nagra dtgarder for att genomféra
kosmetikadirektivets 7:e andring. Enligt de
uppgifter som erhdlits kommer alter nativen
att vara att de andringar som direktivet foru-
sétter genomfors i den géllande férordningen
fran 2003 eller att denna forordning upphévs
och en ny férordning utfardas.
3.2.  Sverige

| Sverige hor regleringen géllande kosme-
tiska och hygieniska produkter till miljolag-
stiftningens omréde. Att utfarda narmare te-
stammelser gédllande och att dvervaka kosme-
tiska produkter ankommer pa det svenska
L &kemedelsverket, som 1995 har utférdat en
foreskrift om kosmetiska och hygieniska
produkter. 1 en bilaga till foreskriften finns
en végledande lista 6ver produkter som le-
traktas som kosmetiska produkter. Betraffan-
de det allmédnna sikerhetskravet konstateras
att kosmetiska produkter inte far ha sidana
egenskaper att de vid normal eler rimligen
forutsebar anvandning kan skada ménniskors
hdlsa. | foreskriften ndmns sarskilt att var-
ningstexter inte befriar néringsidkaren fran
skyldigheten att iaktta dvriga krav betréffan-
de kosmetiska produkter. Kraven gélande
paskrifter p& kosmetiska produkter motsvarar
kosmetikadirektivets krav. | synnerhet kon-
stateras att uppgifterna om en kosmetiskt
produkt eller sdttet att framstélla dem eller
presentationen av produkten inte far ge en
vilseledande bild av produkten, t.ex. genom
att tillagna produkten egenskaper som den
inte har. | den svenska foreskriften ingar ock-
sa bestammelser om inlamnande av registre-
ringsanmalan och uppratthallande av uppgif-
ter om enskilda produkter. Betraffande beho-
righetsvillkoren for den person som ansvarar
for sdkerhetsbedémningen namns i foreskrif-
ten examen i farmaci, toxikologi, dermatolo-
gi, medicin eller liknande dmne och hanvisas
till rédets direktiv 89/48/EEG om 6msesidigt
erkdnnande av examensbevis. Bilagor som
gdler kosmetiska produkters sammansatt-
ning har utférdats genom separata foreskrif-
ter. Betréffande djurforsok innehdller fore-

skriften endast en hanvisning till omndmnan-
den av djurforsdk vid marknadsforingen av
kosmetiska produkter.

| Sverige har man @nu inte vidtagit négra
atgarder for att genomfora kosmetikadirekti-
vets 7:e éndring.
3.3. Norge

| Norge ingar bestdmmelser om kosmetiska
produkter i livsmedelslagen. | samband med
genomfdrandet av Europeiska gemenskaper-
nas nya livsmedelslagstiftning, i synnerhet
Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 178/2002 & avsikten emellertid att
gtifta en separd livsmedelslag. | samband
med detta |6sgors de bestdmmelser som
kosmetiska produkter som ingdr i den nuva-
rande livsmedelslagen till en separat lag. De
norska bestdmmelserna om kosmetiska pro-
dukter innehdller for narvarande inga direkta
hanvisningar till durens réttigheter. Inte hel-
ler téacker Norges nuvarande djurskyddslay-
stiftning kraven pa djurforsok i kosmetikad-
rektivets 7.e andring.

| Norge har man for avsikt att under 2004
omarbeta bestdmmelserna om kosmetiska
produkter sa att de borjar motsvara bestam-
melserna om djurforsok i kosmetikadirekti-
vets 7:e andring. Detta sker troligen genom
en forfattning som utfardas av halsovardsmi-
nisteriet. Ovriga bestdmmelser i namnda d-
rektiv. kommer att fogas till kosmetikafor-
fattningarna stegvis.

4. Malen for reformen av kosmeti-
kalagstiftningen och de viktigas-
te reformforslagen

4.1. Bedbmningav nuléget och andrings

behoven ur nationell synvinkel

Den géllande nationella kosmetikal agstift-
ningen har delvis betraktats som svértolkad.
Sarskilt forstéelsen av bestammelserna om
naringsidkarens skyldigheter i 88 kosmetik-
forordningen forsvaras av att kraven inte har
skrivits ut i den nationella lagstiftningen,
utan i frdga om dem hanvisas till gemen-
skapslagstiftningens krav.

Nér det géller det gallande kosmetikbes u-
tet har det upplevts som ett problem att



bilagorna som det hanvisas till i beslutet in-
gd&r i handels och industriministeriets beslut
om kosmetiska preparat (1415/1993), som till
Ovriga delar & upphévt. Bilagorna till den
forfattningen finns inte att fa i elektronisk
form i Finlands forfattningssamling, vilket
bidrar till att forsvéra tillampningen av for-
fattningen i synnerhet for néringsidkarna.
Dessa bilagor till kosmetikbeslutet har ocksa
andrats flera ganger genom separata beslut
eller forordningar av handels och industri-
ministeriet, vilket for sin del gor det svart att
lasa bilagorna och behédrska forfattningshel -
heten.

Gemenskapsl agstiftni ngen gdlande kosme-
tiska produkter innehdller krav som enligt
grundlagen (731/1999) borde regleras pa
lagnivd. Till dessa krav hor bl.a vissa be-
stammelser som géller naringsidkarens skyl-
digheter och réttigheter samt myndighetens
behorighet.

4.2. Andringar i andutningtill genomfo-
randet av kosmetikadirektivets 7:e
andring

Genom  kosmetikadirektivets 7:e andring
dndrades kraven pa kosmetiska produkters
sammanséitning. Anvandningen avn CMR-
amnen i kosmetiska produkter forbjuds. Li-
kasa forbjuds utsldppande pd marknaden av
sadana kosmetiska produkter som har testats
pa djur eler som innehaller bestandsdelar
som har testats pa djur for att uppfyllakraven
pa kosmetiska produkter efter att den alterra
tiva metoden som ersétter djurforsoket i fraga
har validerats och antagits. | direktivet for-
bjuds ocksa att kosmetiska slutprodukter och
kosmetiska bestandsdelar testas pa djur efter
att den aternativa metoden som ersétter dju-
forsoket i fréga har validerats och antagits.

Genom kosmetlkad|rekt|vets 7:e andring
andrades kraven pa mérkning av kosmetiska
produkter Pa kosmetiska produkter vilkas
héllbarhetstid Gverstiger 30 méanader skall
anges hur lange produkten kan anvandas utan
att skada manniskors hélsa efter att forpack-
ningen har éppnats. Till bilaga 3 till kosmeti-
kadirektivet fogades 26 bestdndsdelar som
anvands som parfym och som almant har
konstaterats orsaka allergiska reaktioner.
Dessa bestandsdel ar skall anges i forteck-
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ningen Over bestdndsdelar under egen be-
namning oberoende av deras funktion. | d-
rektivet preciseras ocksd de krav som skall
uppfyllas om néaringsidkaren vill omnamna
att en kosmetisk produkt inte har testats pa
djur.

Genom kosmetikadirektivets 7:e andring
andrades ocksd kraven pa uppglfter om -
skilda produkter. Kraven pa sikerhetshe-
doémning preciserades sa till vida att for vissa
produktkategorier skall en sarskild sdker-
hetsbeddmning géras. | uppgifterna om e
skilda produkter skall ocksa inga information
om ala djurférsdok som har utforts i samband
med utvecklingen av den kosmetiska produk-
ten eller dess bestandsdelar eller i samband
med sdkerhetsbedémningen. Dessutom be-
stéms att uppgifter om kosmetiska produkters
sammanséttning samt uppgifter om kosme-
tiska produkters icke dnskvarda verkningar
skall finnastillgangligafor allméanheten.

4.3. Alternativalosningsmodeller

Kosmetikadirektivets 7. @ndring skall
genomfdras nationellt senast den 11 septem-
ber 2004. Alternativa sétt att genomféra den
ar att gbra nddvandiga andringar i den gd-
lande kosmetikforordningen och det géllande
kosmetikbeslutet, att upphéva de gélande
kosmetikaférfattningarna och att utféarda en
ny forordning av statsrédet eller handels- och
industriministeriet med stdd av lagen om
konsumtionsvaror och  konsumenttjanster
samt att upphéva de gédllande kosmetikafor-
fattningarna och att ge en ny lag om kosme-
tiska produkter.

Den gdllande lagstiftningen anses vara
svartolkad och svar att beharska. Av denna
orsak torde det inte vara en fungerande 16s-
ning att genomféra kosmetikadirektivets 7:e
andring genom att andra de nuvarande for-
fattningarna. Att tain nya andringar i de ga-
Iande forfattningarna skulle gora det annu
svérare att |asa och forsta forfattningarna.

Gemenskapslagstiftningen gallande kosme-
tiska produkter innehdler krav som enllgt
grundlagen skall regleras pa lagnivd Av
denna orsak betraktas det inte som motiverat
att utfarda en ny forfattning pa lagre niva
med stdd av lagen om konsumtionsvarors
och konsumenttjansters sakerhet. Som det
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mest dndamalsenliga alternativet betraktas att
utfarda de mest centrala bestdmmelserna om
kosmetiska produkter genom lag och att |&ta
néarmare bestammelser ing& i en férordning
som handels- och industriministeriet utféardar
med stéd av den nya lagen.
4.4. Deviktigaste andringsforslagen

Det foreslds att alla krav som ingér i ge-
menskapslagstiftningen om kosmetiska pro-
dukter skrivs ut i den nationella lagstiftning-
en, antingen i lagen om kosmetiska produkter
eller i den férordning som handels och indu-
striministeriet utfardar med stéd av lagen.

| lagen foreslas bestammelser om nérings-
idkarens skyldighet att se till att en kosmetisk
produkt inte orsakar fara for manniskors hd-
sa samt om tillsynen over kosmetiska pro-
dukter. Det foreslas att lagen om konsum-
tionsvarors och konsumenttjansters sakerhet
tillémpas patlllsynen

| lagen foreslds ocksa bestammelser om de
alménna kraven pa kosmetiska produkters
sammanséttning. | lagen forbjuds anvandning
av sadana bestdndsdelar i kosmetiska pro-
dukter som har konstaterats orsaka fara for
manniskors halsa. | lagen foreskrivs ocksa
om sadana bestdndsdelar, betréffande vilka
en saker anvandning i kosmetiska produkter
forutsétter att vissa villkor eller begréansning-
ar iakttas. Det foreslds att narmare bestam-
melser om sammanséttningen utfardas ge-
nom forordning av handels- och industrimi-
nisteriet, varvid dessa krav kan anpassas till
gemenskaps| agstlftnl ngen pa ett smidigt satt.

| lagen foreslas forbud mot att kosmetiska
slutprodukter i Fi nIand testas pa djur for upp-
fyllande av kraven pd& kosmetiska produkter
| den foreslagna lagen forbjuds ocksd att
kosmetiska besténdsdelar testas pa djur i Fin-
land. Det foredas att tidpunkten da detta for-
bud mot testning av bestandsdelar trader i
kraft bestdms genom férordning av handels-
och industriministeriet efter att kommissio-
nen har faststéllt tidsplanen for testningsfor-
budets ikrafttrddande. | Iagen fores8s ocksa
forbud mot utsldppande p& marknaden av
kosmetiska produkter som varit foremd for
diurforsok. Det foreslas att tidpunkten da
forbudet tréder i kraft bestdms genom for-
ordning av handels- och industriministeriet

efter att kommissionen har faststallt tidspla
nen for forbudets ikrafttradande. | 1agen fore-
sl&s ocksa bestammelser om omnamnandet
av djurforsok pa kosmetiska produkters for-
packningar eller i samband med annan mark-
nadsforing.

Det foreslés att kraven gélande obligato-
rlska paskrifter pa kosmetiska produkter skall
ingdi Iagen Nérmare bestémmel ser om obli-
gatoriska paskrifter pa kosmetiska produkters
forpackningar foredds ingd i handels och
industriministeriets forordning.

Det foreslas ocksa att de mest centrala le-
stdmmelserna om néringsidkarens skyldighe-
ter ingdr i lagen. Lagen skall innehdlla cen-
trala krav gdlande inlamnande av registre-
ringsanmadlan innan en kosmetisk produkt
sldpps ut pa marknaden, skyldigheten att hd-
la uppgifter om enskilda produkter tillgangli-
ga for de behériga myndigheterna och beh-
righeten fér den person som ansvarar for s
kerhetsbedémningen av kosmetiska produk-
ter samt kriterier for analysmetoder och ren-
hetskriterier. Det foreslas att narmare be-
stammelser om fullgérandet av dessa skyl-
digheter utfardas genom forordning av han-
dels och industriministeriet. | lagen foreslés
ocksa bestdmmel ser om naringsidkarens moj-
lighet att for att skydda affarshemligheter an-
soka om tillstand att 1&ta bli att ange en eller
flera bestdndsdelar i fortecknlngen Over den
kosmetiska produktens bestandsdelar. Det f6-
redds att narmare bestammelser om inlam-
nandet av tillstdndsansokan och behandling-
en av den utfardas genom férordning av han-
dels och industriministeriet.

5. Propositionens verkningar

5.1. Ekonomiskaverkningar

Ar 2002 uppgick nettoférsdjningen av
kosmetiska och hygieniska produkter i Fin-
land till éver 309 miljoner euro. Harav var de
inhemska produkternas andel 50 miljoner
euro och importens andel 259 miljoner euro.
Importens andel av den inhemska forsdlj-
ningen var sdlunda 84 %. Den storsta pro-
duktgruppen nér det gédllde denna nettofér-
sdjning var schampon och harvérdsproduk-
ter, vilkas andel var 114,1 miljoner euro. Den
finlandska konsumenten anvande 2002 i g



nomsnitt 119 euro for kosmetiska och hygie-
niska produkter. | Vésteuropa var motswa-
rande medeltal 146 euro.

De krav som ingér i den foreslagna lagen
och de forfattningar som utfardas med stéd
av den &r till stor del desamma som i den gd-
lande lagstiftningen. P& grundval av genom-
forandet av kosmetikadirektivets 7:e andring
blir det V|ssa andringar i bestdmmelserna om
péskrifter pa kosmetiska produkter. Detta
medfor i nagon mén kostnader for narmgsu i d-
karna. K ostnadseffekterna antas anda inte bli
betydande. Kraven pa kosmetiska produkters
sammanséttning, t.ex. forbudet mot anvand-
ning av CMR-amnen, kan kréva att produk-
ternas sammansattning andras, men inte hel-
ler detta antas orsaka nagra betydande kog-
nader for dem som tillverkar kosmetiska pro-
dukter.

Lagforslaget antas inte orsaka négra si-
skilda nya kostnader for tillsynsmyndighe-
terna, vilkas uppgifter inte férandras pa nagot
betydande sétt jamfort med den géllande lag-
stiftningen. Ocksa Giftinformationscentra-
lensroll forblir of randrad.

5.2.  Verkningar i fraga om organisation

Lagférdaget har inga organisatoriska verk-
ningar.

6. Beredningen av propositionen

6.1. Beredningsskeden

Fordaget har utarbetats i en arbetsgrupp
som tillsatts av handels- och industriministe-
riet, dar forutom ministeriet &ven Konsu-
mentverket, Tullaboratoriet samt Teknoke-
mian Y hdistys ry var representerade.

Under det inledande skedet av sitt arbete
ordnade arbetsgruppen ett méte déar man hor-
de centrala myndighetsinstanser och intres-

Segrupper.

6.2. Utlatanden

Handels- och industriministeriet begérde
utldtanden av féljande instanser: social- och
hél sovardsministeriet, jord och skogsbruks-
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ministeriet, justitieministeriet, miljéministe-
riet, Konsumentverket, La&kemedelsverket,
Social- och halsovardens produkttillsynscen-
trd, Tullstyrelsen, Helsingforsregionens un-
versitetscentralsjukhus /  Giftinformatiors-
centralen, lansstyrelsernas, Kuntien terveys-
tarkastgjat ry, Y mpéristo- ja terveysalan tek-
niset ry, Allergi- ja astmaférbundet, Helsing-
fors Allergi- ja astmafdrening, Kosmetolog-
foreningen i Finland rf, Finlands K onsumert-
forbund rf, Kuluttgjat -Konsumenternas ry,
Teknokemian Yhdistys ry, Finlands Daglig-
varuhandel rf, Djurskyddsférbundet Anima
liarf och Juliana von Wendts Stiftelse.

Remissinstanserna forhdll sig positivt till
totalreformen av den nationella kosmetika
lagstiftningen. Betraffande djurférsok som
anvands for att testa kosmetiska produkter (7
§ i lagforslaget) ingick i det forslag som sén-
des for utldtande tva aternativa sétt att fore-
skriva om ikrafttrédande av testningsforbu-
det. Enligt alternativ 1 skulle forbudet mot att
anvanda djurforsok for att testa kosmetiska
produkter béde i frdga om testningen av
kosmetiska slutprodukter och kosmetiska ke-
stndsdelar trada i kraft samtidigt som den
foreslagna lagen trader i kraft. Enligt alterner
tiv 2, som baserade sig pa kosmetikadirekti-
vets 7:e andring, skulle forbudet mot att an-
vanda djurforsok for att testa kosmetiska
produkters bestdndsdelar trada i kraft i enlig-
het med den tidsplan som kommissionen
faststaller. | tva utlatanden tog man inte stall-
ning till alternativen. Alternativ 1 understdd-
des i tva utldtanden. | Gvriga utldtanden un-
dersttddes alternativ 2. Dessa remissinstan-
ser motiverade sin standpunkt bl.a. med att
en lagstiftning som &r stréngare @n i andra
EU-lander kan stdlla hinder i vagen for fore-
tagens verksamhet i Finland eller foretags-
etableringar i Finland. Man ansdg ocksa att
en strdngare nationell reglering kunde be-
gransa mojligheterna till inhemsk vetenskap-
lig forskning inom denna sektor och hindra
internationdla forskningsinstitut fran att eta-
blerasigi Finland.

Vid den fortsatta beredningen har de mera
detaljerade anmérkningarna gallande lagfor-
slaget i utldtandena beaktats i man av moj-
lighet.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagférslag

1kap. Allméannabestdammel ser

18 Tillémpningsomréde. Den foreslagna
lagens tillampningsomréde motsvarar de gd-
lande  kosmetikafdrfattningarnas  tillamp-
ningsomréde, dven om tillampningsomradet
inte & inskrivet i de nuvarandaforfaitnlngar—
na. Den foreslagna lagens tillampningsomré
de motsvarar ocksa kosmetikadirektivets till-
lampningsomréde. Den foreslagna lagen till-
lampas pa krav som gdler kosmetiska pro-
dukters sékerhet och sammanséttning samt
djurférsok som anvands for att testa kosme-
tiska produkter. Till kraven p& sammansztt-
ni ing hor ocksa kraven gallande utsldppande
p& marknaden av kosmetiska produkter som
varit foremal for djurforsok Den foreslagna
lagen tillampas ocksd p& krav som géller
uppgifter om kosmetiska produkter som skall
[&mnas konsumenterna, andra naringsidkare
och myndigheterna inklusive uppgifter som
[dmnas i samband med marknadsfdringen av
kosmetiska produkter.

Den foredagna lagen tillampas pa alla pro-
dukter som hor till dess tillampningsomréde
oberoende av anvéandare och distributionska:
nal. Tillampningsomradet omfattar alltsa
kosmetiska produkter avsedda for konsumen-
terna, inklusive produkter som &r forema for
hem- och postorderforsaljning, produkter av-
sedda for yrkesmassigt bruk i friseringsbran-
schen samt for kosmetologers yrkesmassiga
bruk liksom fér andra yrkeskarers bruk, t.ex.
yrkesutdvare i halso- och sjukvardsbranschen
samt produkter avsedda for personlig hygien
i anstaltsbranschen, t.ex. tvdlar, handrengo-
ringsprodukter, schampon och hudrengo-
ringsprodukter. Lagforslaget géler férutom
kosmetiska produkter som &r avsedda for for-
sdjning dessutom produkter som néringsid-
karen annars Gverlater i samband med n&-
ingsverksamheten, t.ex. gratisprover och -
klamgévor.

| bilaga 1 till kosmetikadirektivet finns en
vagledande lista p& produkter som i synner-
het skall betraktas som kosmetiska produkter.
| bilaga 5 till kosmetikadirektivet &er upp-

réknas dmnen som inte hor till kosmetikad -
rektivets tillampningsomrade. Det foreslas att
motsvarande bilagor tas med som bilagor till
den forordning som handels- och industrimi-
nisteriet utfardar med stéd av den foreslagna
lagen.

2 8. Definitioner. | paragrafen har samlats
definitionerna av de begrepp som & centrala
med tanke pa tillampningen av den foreslay-
na lagen eller de néarmare bestammelser som
utfardas med stdd av den.

1. Definitionen av kosmet|sk produkt mot-
svarar den definition som ingér i den gallax
de lagstiftningen och baserar sig pd motsva-
rande definition i kosmetikadirektivet. Med
en kosmetisk produkt avses ett &mne dler en
produkt som anvands utvértes och som &r av-
sedd att rengdra eller skydda manniskokrop-
pens yttre delar, tanderna eller munnens
slemhinnor, att bibehdlla dem i gott skick, att
andra deras doft eller utseende eller att hind-
ra stérande lukt. Med mé'\nniskokroppens yit-
re delar avses t.ex. hud, har och hullhér, nag-
lar, 1appar och yttre konsorgan. Om en pro-
dukts huvudsakliga funktion ar en sidan som
beskrivs ovan, betraktas produkten som en
kosmetisk produkt dven om den ocksa skulle
ha andra funktioner. En produkt som uteslu-
tande anvands for att forebygga, behandla d-
ler bota sjukdomar betraktas dock inte som
en sadan kosmetisk produkt som avses i den
foredagna lagen, aven om den skulle mot-
svara definitionen av kosmetisk produkt. S&
dana produkter & t.ex. lakemedelspreparat
som anvands lokalt.

2. Négon definition av kosmetisk slutpro-
dukt ingdr inte i den gdlande lagstiftningen.
Definitionen finns i kosmetikadirektivets 7:e
andring. Med en kosmetisk slutprodukt avses
en kosmetisk produkt i den sammanséttning
som den har nar den ddpps ut pa marknaden
och gors tillganglig for konsumenterna, eller
dess prototyp.

3. Definitionen av en kosmetiskt produkts
prototyp ingdr i kosmetikadirektivets 7:e
andring och ndgon motsvarande definition
finns inte i den gallande lagstiftningen. Med
en kosmetisk produkts prototyp aves en for-
sta modell eller utformning som annu inte



har framstéllts i parti men frén vilken den
kosmetiska slutprodukten kopieras eller slu-
ligen utvecklas.

4. Definitionen av kosmetisk bestandsdel
motsvara den definition som finns i det gd-
lande kosmetikbeslutet i bestdmmelsen om
meddelande av bestandsdelar. Definitionen
baserar sig pa motsvarande definition i kos-
metikadirektivet. Med en kosmetisk produkts
bestandsdel avses ett kemiskt amne som ar
vands i sammanséttningen av kosmetiska
produkter. Amnet kan vara av antingen na
tuligt eller syntetiskt ursprung. Parfym och
aromatiska sammanséttningar betraktas inte
som kosmetiska bestandsdelar.

5. Néaringsidkare definieras inte i den gd-
lande kosmetikal agstiftningen och inte heller
i kosmetikadirektivet. Det anses dnda moti-
verat att definiera begreppet, eftersom det pa
ett vasentligt sdtt hér samman med lagens
tillampningsomréde. Innehdlet i den fore-
slagna definitionen motsvarar definitionen i
lagen om konsumtionsvarors och konsumert-
tjansters sdkerhet. Definitionen &r inte bun-
den till att vederlag uppbérs for verksamhe-
ten. Som naringsidkare kan sdledes anses
aven personer som i samband med sin n&-
ingsverksamhet ~ vederlagsfritt ~ Overlater
kosmetiska produkter, t.ex. i form av gratis-
prover. Som néringsidkare betraktas ocksa en
fysisk eller juridisk person som utfér eller
tillhandahaller konsumenttjanster for konsu-
menter eller personer som kan jamstéllas
med konsumenter. Sadana konsumenttjanster
som avses i lagforslaget & t.ex. friserings-
och kosmetologtjanster. En sadan konsu-
menttjanst som avses i lagforslaget kan ocksa
vara t.ex. en tjanst som tillhandahélls av en
yrkesutévare inom halso- och sjukvardsbran-
schen i samband med vilken man anvander
medel som gor ténderma vitare.

6. Nagon definition av utslappande pa
marknaden finnsinte i den géllande kosmeti-
kalagstiftningen och inte heller i kosmetika-
direktivet. Begreppet & dock centralt med
tanke pa tillampningen av vissa bestammel-
ser om naringsidkarens skyldigheter. Defin-
tionen av utsldppande pa marknaden omfattar
situationer dar en néringsidkare innehar
kosmetiska produkter for att sélja dem, bjuda
ut dem till forsdljning eller annars dverféra
dem till en annan né&ringsidkare eller en kon-
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sument antingen gratis eller mot erséttning.
Med utsdppande p& marknaden avses ocksa
egentlig forséljning samt annan éverforing av
kosmetiska produkter till en annan néarings-
idkare eller konsument. Definitionen av u-
sldppande pa marknaden tacker ocksd situa-
tioner déar en ndringsidkare anvander kosme-
tiska produkter i samband med en konsu-
menttjanst.

7. Definitionen av kosmetisk produkt for
yrkesmassigt bruk motsvarar i princip den
definition som ingdr i den géllande lagstift-
ningen och som baserar sig pa motsvarande
definition i kosmetikadirektivet. Med sddana
produkter avses kosmetiska produkter som
utedutande & avsedda att anvéandas i sam-
band med konsumenttjénster i kosmetika
branschen. Sadana konsumenttjanster &r t.ex.
friserings- och kosmetol ogtjanster samt andra
motsvarande tjanster, om kan vara t.ex. en
tjanst som utférs av en yrkesutévare inom
hélso- och sjukvérdsbranschen, varvid man
anvander eller sdljer medel som gor ténderna
vitare.

8. Definitionen av hallbarhetstiden for en
kosmetisk produkt motsvarar den definition
som ingdr i den gallande lagstiftningen och
den baserar sig pa definitionen i kosmetikad-
rektivet. Med hallbarhetstid avses den tid en
produkt, uppbevarad pa riktigt sitt, uppfyller
sitt ursprungliga andamal och inte orsakar
farafor konsumentens hélsa.

9. Definitionen av vetenskapliga kommittén
finns inte i den géllande lagstiftningen. Be-
greppet tilldmpas emellertid bl.a. i samband
med férbudet mot att anvénda vissa be-
stdndsdelar. Med vetenskapliga kommittén
avses Europeiska gemenskapernas veten-
skapliga kommitté for losmetiska produkter
och icke-livsmedelsprodukter avsedda for
konsumenter (Scientific Committee on Cos-
metics and Nonfood Products intended for
consumer SCCNFP). | kosmetikadirektivet ar
utldtande av vetenskapliga kommittén en
forutsdttning for genomférandet av vissa ke-
stammelser i direktivet.

3 8 Allmant sakerhetskrav. | paragrafen
betonas néringsidkarens ansvar for kosmetis-
ka produkters sdkerhet. Principen ingdr i
kosmetikadirektivet och aven i den gélande
nationella lagstiftningen, &ven om den inte &
utskriven dar.
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En kosmetisk produkt far inte orsaka fara
for manniskors hdlsa vid normal eller foru-
sebar anvandning. Begreppet hdlsofara am-
fattar i detta sammanhang bade akuta sanitéara
olégenheter och sanitdra oldgenheter som
yppar sig efter langvarig exponering. Den
omsorgsfullhet som forhéllandena kraver
forutsatter att naringsidkaren har tillrackliga
och korrekta uppgifter om produkten och de
risker som & forknippad med den. Sasom
forutsétts senare i lagforslaget skall den per-
son som ansvarar for tillverkningen av den
kosmetiska produkten eller den person som
ansvarar foér det férsta utsdppandet av pro-
dukten inom Europeiska ekonomiska sama-
betsomrédet ha tillrécklig yrkeskompetens.
For den person som ansvarar fér beddmning-
en av en kosmetisk produkts sékerhet upp-
stélls sérskilda behorighetsvillkor.

Néar en kosmetisk produkts sdkerhet be-
doms beaktas i synnerhet de uppgifter om
produkten som lamnas konsumenterna. | det-
ta sammanhang skall man bedéma inte bara
de uppgifter som finns pa sava forpack-
ningen utan ocksd produktens utseende och
presentationen av den samt de uppgifter som
[dmnas i samband med marknadsféringen
och presentationen av produkten.

| 4 8 lagen om konsumtionsvarors och kon-
sumenttjansters sakerhet 8laggs naringsidka-
ren skyldighet att underrétta tillsynsmyndig-
heten om han f&r k&nnedom om att en kon-
sumtionsvara eller konsumenttjanst medfor
fara for halsa eller egendom i fréga om kon-
sumenter, personer som kan jamstallas med
konsumenter eller andra som berdrs av tjans-
ten. Néringsidkaren skall samtidigt uppge
vilka &tgérder som han redan har vidtagit
med tanke pa faran. Denna skyldighet galler
ocksd naringsidkare som definieras i 28§ 5
punkten i lagforslaget.

4 8. Tillsyn. Det foreslas att lagen om kon-
sumtionsvarors och konsumenttjansters s&
kerhet tillampas pa tillsynen over att be-
stdmmelserna om kosmetiska produkters s
kerhet och andra bestdmmelser om kosmetis-
ka produkter foljs. Tillsynen skall planeras
och styras av Konsumentverket. Nér det gall-
er importen av kosmetiska produkter an-
kommer tillsynen p& tullverket. Lansstyre-
serna Overvakar och styr efterlevnaden av ke-
stammelserna inom sitt omrade. Kommuner-

nas uppgift skall vara att inom sitt omréde
Overvaka att den féreslagna lagen och de ke
stammelser som utférdas med stéd av den
foljs. | kommunen skots dessa uppgifter av
ett avkommunen utsett namnd eller nagot
annat kollegiat organ (kommunal tillsyrs-
myndighet).

Namnda tillsynsmyndigheter skall nar de
Overvakar efterlevnaden av bestdmmelserna
om kosmetiska produkter ha tillgang till till-
synsmetoderna enligt lagen om konsum-
tionsvarors och konsumenttjénsters sékerhet.
| 238 1 mom. i lagen i fréga bestams om
Konsumentverkets och Tullaboratoriets rétt
att besluta om férbud gallande en produkt
som strider mot bestammelserna. | fréga om
kosmetiska produkter foresl&s dessutom i 4 §
1 mom. i lagférslaget att ocksa lansstyrelsen
och den kommunala tillsynsmyndigheten kan
meddela férbud enligt 23 8§ lagen om kon-
sumtionsvarors och konsumenttjansters s&
kerhet, om en kosmetisk produkt inte stém-
mer Overens med bestdmmelserna om
kosmetiska produkter. Motsvarande bestam-
melseingdr i 5 § lagen om leksakers sakerhet
(287/1997).

Enligt 318 lagen om konsumtionsvarors
och konsumenttjansters sékerhet kan ett for-
bud eller daggande som tillsynsmyndigheten
har meddelat forenas med vite, om detta inte
av sarskilda skal @ obehovligt. Tillsynsmyn-
digheten kan ocksa forelagga vite for att -
fektivera iakttagandet av de bestdmmelser i
lagen om konsumtionsvarors och konsumert-
tjansters sdkerhet som géler lamnandet av
uppgifter till konsumenter eller personer som
kan jamstéllas med konsumenter samt n&-
ingsidkarens skyldighet att |dmna uppgifter
och visa upp handlingar for tillsynsmyndig-
heten. Tillsynsmyndigheten kan forelégga
motsvarande vite for att effektivera efterlev-
naden av aven de bestdmmelser om kosme-
tiska produkter som gdler l&mnandet av
uppgifter till konsumenterna samt néringsid-
karens skyldighet att 1amna tillsynsmyndig-
heten uppgifter.

Bestammelserna om tillsyn éver kosmetis-
ka produkter motsvarar den rédande situatio-
nen. De gdllande kosmetikaforfattningarna
har utfardats med stéd av produktsdkerhets-
lagen och den har tillampats pa tillsynen ver
derasiakttagande.



For att garantera medicinsk behandling i
akuta problemsituationer kan Konsumert-
verket kréava att naringsidkaren tillstéller
Helsingfors universitetscentral sjukhus Giftin-
formationscentral detaljerade uppgifter om
en kosmetisk produkts sammanséttning. En
motsvarande bestdmmelse som baserar sig pa
kosmetikadirektivet ingdr ocksa i den gallar
de lagstiftningen.

Krav pa kosmetiska produkters
sammansattning

2 kap.

5 8. Forbjudna bestandsdelar. Kosmetiska
produkter for inte orsaka fara fér ménniskors
hélsa vid normal eller férutsebar anvandning.
Vid vetenskapliga riskbeddmning, som inom
Europeiska gemenskapen i forsta hand an-
kommer pa vetenskapliga kommitténs an-
svar, har det konstaterats att vissa amnen &r
sS4 pass farliga for manniskors halsa att de
inte kan tillatas i kosmetiska produkter. | b-
laga 2 till kosmetikadirektivet uppréknas de
amnen som det & forbjudet att anvanda i
kosmetiska produkter. Denna bilaga anpassas
till den tekniska och vetenskapliga utveck-
lingen genom kommissionens beslut med
iakttagande av regleringskommittéférfarande
enligt artikel 10 i kosmetikadirektivet. Det
foreslas att en hlaga gallande forbjudna am-
nen, som motsvarar bilaga 2 till kosmetikad-
rektivet, tas med i den férordning som han-
dels och industriministeriet utféardar med
stod av den foreslagna lagen. P& detta st
blir det mgjligt att smidigt anpassa bilagan
till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen.

| kosmetikadirektivets 7:e andring férbjuds
anvandning i kosmetiska produkter av amnen
som &r klassificerade som cancerframkallan-
de, mutagena eller reproduktionstoxiska
(CMR-amnen), kategori 1, 2 och 3, i bilaga 1
till direktivet om farliga amnen. Ett amne
som tillhér kategori 3 fér dock anvéndas i
kosmetiska produkter, om det har utvérderats
av vetenskapliga kommittén och befunnits
sikert som bestandsdel i kosmetiska produk-
ter. Europeiska gemenskapernas kommission
skall vidta nodvandiga &tgarder for att
genomféra férbuden mot anvandning av
CMR-amnen. Direktivet om farliga dmnen
har vad forteckningen éver farliga amnen be-
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tréffar genomfoérts nationellt genom forfatt-
ningar som utférdats med stéd av kemikalie-
lagen (744/1989). | den férordning som han-
dels och industriministeriet utfardar med
stod av den foredagna lagen foreslas be-
stammelser om verkstéllighet av férbudet
mot anvandning i kosmetiska produkter av
amnen som hor till kategori 1, 2 och 3 i den
forteckning dver faliga @mnen som avses i
11 8 4 mom. kemikalielagen. Genom forord-
ning av handels och industriministeriet fére-
skrivs likasd om undantag fran forbudet mot
anvandningen av dmnen som tillhor kategori
3.

6 8 Begransningar géllande sammansatt-
ningen. Vid vetenskaplig riskbeddmning har
konstaterats att en séker anvandning av vissa
amnen i kosmetiska produkter forutsétter att
vissa villkor och begrasningar uppstalls for
anvandningen av amnena | frédga. Sadana
villkor och begrésningar kan vara t.ex. att
amnet far anvandas endast i vissa produkter
dler produktkategorier, att en maxima kon-
centration av amnet tillats samt att man for-
utsétter sarskilda varningsmérkningar. | bila
ga 3 till kosmetikadirektivet uppréknas dn-
nen vilkas anvandning i kosmetiska produk-
ter &r tilldten endast om de villkor och e-
striktioner som anges i bilagan uppfylls.
Denna bilaga anpassas till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen genom kommis-
sionens beslut enl|gt regleringskommittéf or-
farande. Det foreslés att en hilaga som géller
amnen som &r tilldtna med vissa restriktioner
och som motsvarar bilaga 3 till kosmetikad -
rektivet tas med i den férordning som han-
dels och industriministeriet utféardar med
stéd av den féreslagna lagen.

| kosmetiska produkter far som fargamnen,
konserveringsdmnen och solskyddsamnen
anvéndas endast de 8mnen som vid en veten-
skaplig riskbeddmning har konstaterats vara
sakra for dessa andamal. | bilagorna 4, 6 och
7 till kosmetikadirektivet uppréknas de farg-
amnen, konserveringsamnen och solskydds-
amnen som fé& anvandas i kosmetiska pro-
dukter samt uppstélls begransningar for an-
vandningen av dessa @mnen. Dessa positiva
listor anpassas till den tekniska och veten-
skapliga utvecklingen genom kommissionens
beslut enligt regleringskommittéforfarande.
Det foredas att bilagor med motsvarande in-
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nehdll tas med som bilagor till den férord-
ning som handels- och industriministeriet u-
fardar med stod av den foreslagna lagen.

3 kap. Krav gallande djurforsok

7 8. Anvandning av djurforsok for att testa
kosmetiska produkter. | 1 mom. férbj uds
testning av kosmetiska slutprodukter i Fin-
land genom djurforsok for uppfyllande av
kraven pa kosmetiska produkter. Bestammel-
sen motsvarar de bestdmmelse som ingér i
kosmetikadirektivets 7:e andring.

I 2 mom. forbjuds testning i Finland av
kosmetiska bestandsdelar och kombinationer
av bestdndsdelar genom djurforsok for upp-
fyllande av kraven pa kosmetiska produkter
efter att den alternativa metod som ersétter
djurforsoket i frdga har validerats och anta
gits av Europeiska gemenskapen. Genom
forordning av handels- och industriministeri-
et bestédms nér forbudet tréder i kraft efter att
Europeiska gemenskapernas kommission har
faststallt tidsplanen for forbudet mot att testa
kosmetiska bestandsdelar. Kommissionen
faststaller ocksa en forteckning dver de alter-
nativa metoder med vars hjdp man kan gx
rantera kosmetiska produkters sékerhet, trots
att metoderna i fraga inte kan godkannas som
testmetoder som kan anvandas av hela kemi-
sektorn. N&r en sddan forteckning har god-
kants enligt regleringskommittéf rfarande tas
den in i den nya bilagan 9 till kosmetikad-
rektivet, som fogades till direktivet genom
kosmetikadirektivets 7:e éndring. Det fore-
sl&s att narmare bestammelser om sddana a-
ternativa metoder utférdas genom fdérordning
av handels och industriministeriet efter att
Europeiska gemenskapernas kommission har
faststallt forteckningen dver dessa metoder.

Bestammelser om djurfoérsok har i Finland
utfardats genom djurskyddsiagen och férord-
ningen om forsoksdjursverksamhet. Gemen-
skapslagstiftningen har emellertid sérskilda
bestammelser om djurférsok som utférs for
att testa kosmetiska produkter i kosmetikad -
rektivet. Av denna orsak anses det vara &-
damélsenligt att &ven i den nationella lag-
stiftningen foreskriva om kraven pa dessa
djurforsok i lagstiftningen om kosmetiska
produkter.

8 8. Utslappande pa marknaden av kosme-

tiska produkter som varit foremal for djur-
forsok. | paragrafen forbjuds utsldppande pa
marknaden i Finland av produkter som i sin
slutliga sammanséttning har varit foremal for
diurforsok samt av sadana kosmetiska pro-
dukter vilkas bestandsdelar eller kombinatio-
ner av bestdndsdelar har varit foremd for
djurforsok for uppfyllande av kraven pa
kosmetiska produkter efter att den alternativa
metod som ersétter djurforsoket har antagits
och validerats inom Europeiska gemenska
pen. Bestammelsen géller inte sdana kosme-
tiska produkter som innehaller bestandsdelar
som har testats pa djur for uppfyllande av
kraven i annan laggtiftning an sidan som
géller kosmetiska produkter. Tidpunkten da
forbudet trdder i kraft bestdms genom for-
ordning av handels- och industriministeriet
efter att Europeiska gemenskapernas kom-
mission har faststallt tidsplanen for férbudets
ikrafttradande.

Forbudet mot att sldppa ut kosmetiska pro-
dukter som varit foremal for djurforsok pa
marknaden tar inte i sig stéllning till djurfor-
sok utan har att géra med kosmetiska pro-
dukters ssmmanséttning. Av denna orsak he-
traktas det som andamalsenligt att ta in den
nationella bestammelsen om foérbudet i lay-
stiftningen om kosmetiska produkter.

9 §. Omnamnanden av djurforsok. | para
grafen faststélls forutsdttningar for att dju-
forsok skall f& omndmnas vid marknadsfo-
ringen av kosmetiska produkter. Ett omnam-
nande av att en kosmetisk produkt inte har
testats pa djur &r tilldtet endast under foru-
séttning att tillverkaren eller hans leverantor
inte har testat den kosmetiska slutprodukten,
dess prototyp eller ndgra av de bestandsdelar
som den kosmetiska produkten innehaller pa
djur i syfte att utveckla nya kosmetiska pro-
dukter. En ytterligare forutsittning for ett s
dant omndmnande & att tillverkaren eller
hans leverantor inte har anvant bestandsdelar
som andra har testat pa djur i syfte att u-
veckla nya kosmetiska produkter. Bestdm-
melsen tillampas endast pa djurforsok som
har utforts for att garantera att produkten
uppfyller kraven pa kosmetiska produkter.
Syftet med bestdmmelsen &r att sékerstélla att
konsumenterna inte vilseleds med omném-
nanden av djurforsdk. A andra sidan fast-
stélls genom bestdmmelsen regler for néd-



ingsidkarna enligt vilka de kan omndmna
djurforsok Bestdammelsen tillampas férutom
p& omnamnanden pa kosmetiska produkters
forpackningar &ven p& omndmnanden i do-
kument som géller produkten och i samband
med marknadsforingen av produkten. For att
sékerstélla att bestéammelsen tillampas enhet-
ligt utarbetar Europeiska gemenskapernas
kommission riktlinjer for omnamnandet av
djurférsok vilka antas enligt regleringsko m-
mittéférfarande.

Krav papaskrifter pakosme-
tiska produkter

4 kap.

10 8. Obligatoriska paskrlfter | paragrafen
b&stams om de paskrifter som & obligatoris-
ka p& kosmetiska produkters forpackningar.
Kraven baserar sig pa kosmetikadirektivets
bestdmmelser och motsvarar i huvudsak kra
ven pd paskrifter i den gallande lagstiftning-
en.

1. P4 en kosmetisk produkts forpackning
skall anges namn eller bifirma och adress for
det féretag som ansvarar for utslgppande av
produkten pd marknaden i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet. Ett sddant fore-
tag kan vara en tillverkare som &r verksam
inom Europe|ska ekonomiska samarbetsom-
radet eller ndgon annan naringsidkare som
sldpper ut produkten pa marknaden i Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet. Det -
retag som anges pa forpackningen skall hdlla
de uppgifter som enskilda produkter som fo-
reskrivs i 12 § i lagforslaget tillgangliga for
medlemsstaternas behériga myndigheter for
kontroll.

Ett finlandskt foretag som sdlv marknads-
for en produkt som det tillverkat, anger pa
produkten sitt eget namn och sin egen adress.
Ett finlandskt foretag som har gett ett annat
inhemskt eller ett utléndskt foretag i uppgift
att tillverka dess produkt, sldpper ut produk-
ten pa marknaden och anger pa forpackning-
en sitt eget namn och sin egen adress. Om
produkten har tillverkats i en annan stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet &r
t|IIverkaren det foretag som d&pper ut pro-
dukten pd marknaden i Europeiska ekono-
miska samarbetsomrédet. Om produkten har
tillverkats utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet, skall pa produkten anges
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namnet pa den naringsidkare som ansvarar
for produkten inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

2. P& en kosmetisk produkts fbrpackning
skall anges produktens nettoinnehdllsméngd
sa stor den & vid forpackningstidpunkten.
Innehdllsméngden anges pa forpackningen
uttryckt i vikt- eller volymenheter som all-
mant anvands i Finland (gram, kilogram, mil-
liliter eller liter).

3. Pa forpackningen skall anges den
kosmetiska produktens héllbarhetstid, om
den & hogst 30 ménader. Med hdlIbarhetstid
avses den tid under vilken produkten ndr den
forvaras pa korrekt sétt forblir sddan att det
inte vid normal eller rimligen forutsebar an-
vandning orsakar fara for manniskors hdsa
och uppfyller sin ursprungliga funktion.

4. Pa en kosmetisk produkt vars hallba-
hetstid overstlger 30 manader behdver ingen
egentlig hallbarhetstid anges. | kosmetikad -
rektivets 7:e andring foreskris att pé s&dana
produkter skall i stéllet anges hur léange pro-
dukten kan anvandas utan fara for mann-
skors hédlsa efter det att forpackningen har
Oppnats. | princip anses att forpackningen har
Oppnats nar konsumenten anvénder produk-
ten forsta gangen Det vasentliga for bedé m-
ningen av ndr en produkt forstérs efter opp-
nandet & huruvida den forstérda produkten
kan orsaka fara fér manniskors hdlsa. Det
kan vara fréga om att produkten forstors mik-
robiologiskt eller toxikologiskt. Produkten
kan ocksa betraktas som forstord om produk-
tens effekt forsédmras och detta kan leda till
en eventuell halsorisk fér manniskan, vilket
kan vara fallet t.ex. i frAga om solskyddsam-
nen. Néaringsidkaren ansvarar for bedtm-
ningen av ndr en produkt eventuellt forstors
och orsakar hélsorisker efter att forpackning-
en Oppnats. Hallbarhetstiden efter det att for-
packningen Gppnats anges med en symbol
som har faststallts genom kommissionens d-
rektiv. 2003/80/EG. | direkt samband med
symbolen anges héllbarhetstiden i méanader
och/eller &r. For att sikerstdlla att bestam-
melsen tillampas pa ett enhetligt sétt utarbe-
tar Europeiska gemenskapernas kommission
riktlinjer for angivande av hallbarhetstiden
efter att forpackningen dppnats.

5. P4 en kosmetisk produkt skall anges ar
visningar och varningar som & nddvandiga
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med tanke pa en siker anvandning av pro-
dukten. Huruvida sadana anwsnlngar och
varningar & nodvéndiga skall provas frén fall
till fall. Betréffande vissa produkter stér det
klart for konsumenternas hur de skall anvan-
das utan négra sarskilda anvisni ngar. Hur en
produkt skall anvandas kan ocksa framga av
ett uttryck som beskriver produktens funk-
tion. Sdker anvandning av vissa produkter,
t.ex. permanentvétskor och hérfargningsme-
del, forutsitter &ter detaljerade bruksanvis-
ningar. | bruksanvisningarna skall ocksa
ndmnas nodvandiga forsiktighetsitgarder.
Né&r en néringsidkare dvervéger om bruksan-
visningar och varningar & nodvandiga och
vad som skall stdi dem, skall naringsidkaren
beakta det alménna sékerhetskravet i 38 i
lagforslaget. Enligt det far en kosmetisk pro-
dukt vid normal eller rimligen foérutsebar a-
vandning inte orsaka fara fér konsumenter-
nas hédlsa. Varningspaskrifter, om vilka fore-
skrivs genom forordning av handels och in-
dustriministeriet, skall anges med den formu-
lering som krévs pa inska och svenska pa
den kosmetiska produktens forpackning.
Varningspaskrifterna skall anges pa ett stélle
dar de klart skilja sig fran den Gvriga texten
och &r |&tta att observera.

6. Alla kosmetiska produkter skall forses
med en satskod. Ur den néringsidkares bok-
foring som ansvarar fér produkten skall man
med hjdlp av koden vid behov kunna fa reda
pa till vilket parti en produkt har hort. Sats-
koden & en V|kt|g uppgift med tanke pa moj-
ligheten att spara produkter.

7. Av en kosmetisk produkts férpackning
skall framg& produktens funktion. Funktio-
nen behdver inte anges sarskilt, om produk-
tens forpackning & si pass utmarkande for
produktkategorin i fraga att konsumenten
inte kan ta miste. Funktionen behéver inte
anges pa finska och svenska, om den benam-
ning pa ett frammande sprék som finns pa
forpackningen &r etablerad i Finland €eller &r
sa lik den finska benamningen att konsumen-
ten inte kan ta miste. Funktionen behdver
inte heller anges, om den klart framgér av en
bruksanvisning, ndgon annan forklaring eller
en bild som finns pa férpackningen.

8. P4 en kosmetisk produkts forpackning
skall finnas en forteckning Gver produktens
bestdndsdelar i fallande ordning enligt vikt

da de tillsitts i produkten. | forteckningen
Over bestdndsdelar skall anges alla kemiska
amnen som ingdr i produktens sammansitt-
ning och som & av naturligt eller syntetiskt
ursprung med undantag av parfym och aro-
matiska sammanséttningar. Att bestndsce-
larna anges i forteckningen undanrgjer inte
skyldigheten att pa den kosmetiska produk-
tens forpackning ange de varningar som fére-
skrivs genom forordning av handels och in-
dustriministeriet. Vlssa bestandsdelar maste
eventuellt anges tva ganger pa forpackning-
en

I regel skall de obligatoriska paskrifterna
finnas pa béade bruksforpackningen och den
yttre forpackningen till en kosmetisk pro-
dukt. | kosmetikadirektivet ingdr emellertid
vissa undantag betraffande hur obligatoriska
paskrifter skall anges pa en kosmetisk pro-
dukts férpackning. Dessa bestammelser géll-
er bl.a. situationer dar det t.ex. till foljd av
den kosmetiska produktens storlek eller form
skulle vara omgjligt att gora de obligatoriska
paskrifterna p& produktens bruksforpackning
och yttre forpackning. Bestdmmelser om
motsvarande undantag foreslds ingd i han-
dels och industriministeriets férordning.

Genom forordning av handels- och indu-
striministeriet kan utférdas narmare bestam-
melser ocksd om andra undantag fran kraven
pa obligatoriska paskrifter vilka baserar sig
pa kosmetikadirektivet.

11 8. Sprakkrav och paskrlfternas tydlig-
het. | paragrafen bestdms om krav pa de ob-
ligatoriska paskrifternas klarhet och begrip-
lighet vilka baserar sig pa kosmetikadirekti-
vets krav och vad innehdllet betréffar mot-
svarar kraven i den gallande lagstiftningen.
Enligt kosmetikadirektivet kan medlemssta-
terna kréva att de obligatoriska paskrifter vil-
kas framstallningsaa'tt inte regleras sarskilt
skall anges pa medlemsstatens egna officiella
sprék. De uppgifter som foreskrivsi 10 § 2- 5
och 7 punkten i Iagforslaget skall anges pa
finska och svenska pa det sitt som bestams i
34 § spraklagen (423/2003). Uppgifter om
den naringsidkare som ansvarar for produk-
ten kan anges pa vilket sprék som helst som
anvands inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet.

Bestandsdelarna skall enligt kosmetikad-
rektivet anges med den benamning som ax-



vands i INCI—inventeringen (INCI-
bendmning). Om nagon sadan benamning
inte finns, skall bestandsdelen anges med he-
standsdelens identitet eller generiska benam-
ning. S&dana identiteter och benamningar &r i
synnerhet a@mnenas kemiska bendmning,
CTFA-bendmning, benamning i Europeiska
farmakopén, den internationella generiska
bendmning som rekommenderas av Vérlds-
hélsoorganisationen samt Einecs-, IUPAC-,
CAS och fargindexnummer. Nérmare be-
stammelser om angivande av bestandsdelar
utférdas genom fdrordning av handels- och
industriministeriet.

Nar det géler péskrifternas klarhet krévs
att paskrifterna skall goras sa att de ar bestd
ende samt | &tta att observera och l&sa

5kap. Néringsidkarensskyldigheter

12 8. Registreringsanmélan. | paragrafen
foreskrivs om naringsidkarens skyldighet att
[&mna in registreringsanméan till Konsu-
mentverket innan en produkt sdpps ut pa
marknaden i Finland. Forpliktelsen togs in i
gemenskapslagstiftningen genom kosmetika:
direktivets 6:e andring. Motsvarande forplik-
telse ingdr ocksd i den gallande nationella
lagstiftningen, men den har skrivits in déar
genom en hanvisning till kosmetikadirekti-
vets 6:e andring. Registreringsforpliktelsen
gdler finlandska tillverkare, finléandska fore-
tag som later tillverka kosmetiska produkter
samt finlandska foretag som férsta gangen
dédpper ut en kosmetisk produkt som har im-
porterats fran ett land utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet pa marknaden
i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Reglstrerlngsforpllktelsen gdler inte foretag
som pa marknaden i Finland sl&pper ut
kosmetiska produkter som har tillverkats pa
Europeiska ekonomiska samarbetsomrédets
statersterritorium.

Registreringsanmdlan & foretagsspecifik
och gors pa en blankett som Konsumentver-
ket tillhandahdller for andamalet. K osmetiska
produkter som ett foretag har tillverkat, |8tit
tillverka eller importerat uppges enligt pro-
duktkategori. Andringar géllande produktka:
tegorierna skall meddelas separat till registre-
ringsmyndigheten. Registreringen ar avgifts-
belagd. Naringsidkaren far ett intyg over re-
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gistreringen. Nérmare bestdmmelser om in-
[&mnande av registreringsanmdlan utférdas
genom férordning av handels- och industri-
ministeriet.

13 8. Uppgifter om enskilda produkter. |
paragrafen bestdms om néringsidkarens skyl-
dighet att for de behdriga myndigheterna ha-
la tillgangliga sddana uppgifter om enskilda
produkter som & nddvandiga for att identifi-
era en kosmetisk produkt samt for att bedo-
ma dess kvalitet, sikerhet samt pastédda
verkningar. Forpliktelsen intogs i gemen-
skapslagstiftningen genom kosmetikadirekti-
vets 6:e andring. Motsvarande foérpliktelse
ing&r ocksd i den gallande lagstiftningen,
men den har skrivits in dar genom en hanvis-
ning till kosmetikadirektivets 6:e &ndring.
Kraven pd uppgifter om enskilda produkter
har @ndrats genom kosmetikadirektivets 7:e
andring.

| Finland géller skyldigheten att uppratthd-
la uppgifter om enskilda produkter en fin-
landsk tillverkare som pa marknaden slapper
ut en kosmetisk produkt som han gélv till-
verkat samt ett finlandskt foretag som gett ett
annat inhemskt eller ett utléandskt foretag i
uppdrag att tillverka foretagets produkt. For-
pliktelsen géler ocksa en finléndsk narings-
idkare som forsta gangen slapper ut en pro-
dukt som har importerats fraén ett land utanfor
ELrope|ska ekonomiska samarbetsomradet
pd marknaden i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Om man i fraga om dyli-
ka produkter har kommit dverens om centra
liserat innehav av uppgifter om enskilda pro-
dukter inom Europe|ska ekonomiska sama-
betsomradet, skall pa den kosmetiska pro-
duktens forpackning finns namn pa och
adress till det féretag som innehar uppgifter-
na. Ett finlandskt foretag som pa marknaden
dépper ut en produkt som tillverkats i en ar
nan stat inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrédet behdver inte inneha ndmnda
uppgifter om produkten. Skyldigheten an-
kommer pa den som tillverkat eller I&tit till-
verka produkten.

Néringsidkaren skall hélla foljande uppgif-
ter om enskilda produkter tillgangliga for
med|emsstaternas behdriga myndigheter:

1. Den kemiska produktens kvalitativa
sammansattning specificerad med de anvan-
da bestdndsdelarnas identiteter. Aven be-
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standsdelarnas enskilda ravaror inklusive
konserveringsdmnen skall specificeras. Ut-
over produktens kvalitativa sammansattning
skall varje bestdndsdels andel i produkten
anges. Nar det galler parfymsammanstt-
ningar och parfymer racker det med be-
standsdelens namn och kodnummer samt
uppgifter som identifierar leverantdren.

2. De kosmetiska bestandsdelarnas och den
kemiska slutproduktens fysikalisk-kemiska
och mikrobiologiska egenskaper samt ren-
hetskriterier och kriterier for mikrobiologisk
kontroll. Kraven pa dessa uppgifter & bero-
ende av bl.a. den kosmetiska produktens
egenskaper, avsedda andamal och méalgrupp.
Bestandsdelens funktion i den kosmetiska
slutprodukten skall anges. Alla kénda oren-
heter som kan ha toxikologiska verkningar
skall anges.

3. Uppgifter om tillverkningsmetoden, som
skall Gverensstamma med god tillverknings-
sed, kan basera sig pa riktlinjer som fast-
stélts inom Europeiska gemenskapen eller
om sidana inte finns, pa andra motsvarande
riktlinjer om god tillverkningssed. Genom en
tillverkningsmetod som éverensstammer med
god tillverkningssed forstker man sékerstélla
att en kosmetisk produkt inte orsakar fara for
manniskors hédlsa vid normal eller forutsebar
anvandning. Beskrivningen av tillverknings-
metoden skall omfatta alla centrala skeden i
tillverkningsprocessen, tillverkningsforhd-
landena inklusive rengdring, personalens u-
bildning samt kvalitetskontroll. Den som ar
svarar for tillverkningen eller den som ansve-
rar for att produkten forsta gangen slapps ut
pd marknaden i Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet skall ha behorig yrkes-
kompetens eller tillracklig erfarenhet av till-
verkningen av kosmetiska produkter.

4. De uppgifter som géller bedémningen av
en kosmetisk slutprodukts sakerhet for man-
niskors hélsa skall i princip baserar sig pa
uppgifter om de enskilda bestandsdelarnas
sikerhet eller skadlighet. D& skall man beek-
ta bestdndsdelarnas allménna toxikologiska
profil samt deras kemiska struktur och deras
exponeringsgrad. Kraven pa sakerhetste-
démningen paverkas bl.a. av den kosmetiska
produktens kvalitativa och kvantitativa sam-
mansittning samt det andamal for vilket pro-
dukten &r avsedd att anvéandas och det sétt pa

vilket den anvands. Vid sd&kerhetsbedd m-
ningen skall i synnerhet beaktas de specifika
exponeringsegenskaper hos de ytor pa vilka
produkten kommer att appliceras eller hos de
personer som den & avsedd for, t.ex. dver-
kanslighet och allergier. Genom kosmetika:
direktivets 7:e andring preci serades kravet sa
att en sarskild sékerhetsbedomning skall g-
ras bl.a. i frdga om produkter som & avsedda
for barn under tre ars dder samt produkter
som & avsedda uteslutande for utvéartes in-
timhygien.

5. Namn pa och adress till de personer som
ansvarar for sékerhetsbedémningen.

6. Tillgangliga uppgifter om icke énskvéar-
da verkningar p& manniskors halsa som orsa
kats av anvéndning av den kosmetiska pro-
dukten. Denna forpliktelse forutsétter inte att
naringsidkaren aktivt inhdmtar uppgifter om
skadliga verkningar som den kosmetiska
produkten eventuellt orsakat. Uppgifter som
kommit till ndringsidkarens kdnnedom skall
dock finnas tillgangliga for de behdriga
myndigheterna. Uppgifterna om anmélare,
den kosmetiska produkt som & féremal for
anmdan samt de skadli ga verkningarna skall
specificeras med tillrécklig noggrannhet. Om
en naringsidkare far kannedom om eller med
stod av sin yrkesskicklighet borde kunna slu-
ta sig till att en konsumtionsvara eller kon-
sumenttjanst medfér fara for hélsa eler
egendom i frdga om konsumenter, personer
som kan jamstéllas med konsumenter eller
andra som berérs av tjansten, skall han enligt
4 8 lagen om konsumtionsvarors och konsu-
menttjansters sakerhet omedelbart underrétta
tillsynsmyndigheten om saken. Denna for-
pliktelse galler ocksd en néringsidkare som &r
ansvarig for en kosmetisk produkt.

7. De verkningar som den kosmetiska pro-
dukten péstds ha t.ex. i paskrifterna pa for-
packningen eller vid marknadsforingen av
produkten skall dokumenteras, om uppgifter-
na & nodvandiga med tanke pd de pastadda
verkningarna eller en sdker anvandning av
produkten. Exempelvisii fragaom sol skydds-
amnen skall finnas uppgifter om den pastéd-
da skyddsverkan. Om en kosmetisk produkt
péstas ha sidana sarskilda verkningar som féar
konsumenten att stélla sérskilda forvantning-
ar pa produkten, skall dessa pastédda verk-
ningar dokumenteras fast de inte har ndgon



direkt inverkan p& produktens sakerhet.

8. Genom kosmetikadirektivets 7:e éndring
tillfogades ett krav enligt vilket det i uppgif-
terna om enskilda produkter skall inga upp-
gifter om alla djurférsdk som tillverkaren,
dennes representanter eller leverantorer har
utfort. Uppgifter krdvs om djurforstk som
ansluter sig till utvecklingen eller sékerhets-
utvérderingen av den kosmetiska produkten
eller dess bestdndsdel ar. Uppgifter skall ock-
si ges om sadana djurforsok som gjorts for
att folja icke-medlemslanders lagstiftning d-
ler bestammel ser.

Uppgifterna om enskilda produkter skall
for tillsynen i Finland finnas tillgangliga for
de behdriga myndigheterna EJé finska eller
svenska eller nagot annat sprak som allmént
anvands inom internationell handel. Till-
synsmyndigheten skall ha tillgang till uppgif-
ternainom en rimlig tid efter det att féretaget
blir informerat om den behériga myndighe-
tens begéran. Uppgifterna om enskilda pro-
dukter skall finnas tillgéngliga fér den beho-
riga myndigheten pa den adress som angivits
i paskrifterna pa den kosmetiska produkten.
Handlingarna behover inte uppbevaras fy-
siskt pa den angivna adressen, men uppgif-
terna skall anda finnas tillgangliga via verk-
samhetsstéllet i fraga t.ex. med hjélp av elek-
tronisk datadverforing.

Utdver att uppgifterna om enskilda produk-
ter skall finnas tillgangliga for de behdriga
myndigheterna skall ocksd uppgifter enligt
138 1 mom. 1 och 6 punkten i lagférslaget
om kosmetiska produkters kvalitativa och
kvantitativa sammanséttning samt om
kosmetiska produkters skadliga verkningar
ocksa goras lattillgangliga for allméanheten.
Néringsidkaren ansvarar for att uppgifterna
finns tillgangliga. N&r en konsument tar kon-
takt med ett foretag for att f& uppgifter, skall
konsumenten f& uppgifterna inom en rimlig
tid frén det att foretaget har informerats om
begéran. Uppgifternas tillganglighet sdker-
stélls bast, om de finns i elektronisk form.
Uppgifterna om en produkts kvalitativa
sammanséttning galler i forsta hand produk-
tens bestdndsdelar. Uppgifterna om en pro-
dukts kvantitativa sammanséttning skall finns
tillgangliga for allmanheten endast i fréga om
amnen som ndmns i den forteckning dver fa-
liga @mnen som avsesi 11 § 4 mom. kemika-
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lielagen. For att sdkerstdlla att bestdmmelsen
tillampas enhetligt utarbetar Europeiska ge-
menskapernas kommission riktlinjer om till-
gangen till uppgifter om skadliga verkningar.

14 8. Behorighet for den person som an-
svarar for sakerhetsbeddmningen. Den per-
son som ansvarar for beddmningen av en
kosmetisk produkts sdkerhet skall ha hogre
hogskoleexamen eller motsvarande behdrig-
het i farmaci, toxikologi, dermatologi, med-
cin eller ett liknande amne. Ocksa slutexa:
men i kemi kan godkénnas, om personen i
frdga har tillracklig praktisk erfarenhet av
beddmningen av kosmetiska produkters s&
kerhet. P& examensbevis tillampas radets d-
rektiv 89/48/EEG om en generell ordning for
erkdnnande av examensbevis tver behorig-
hetsgivande hégre utbildning som omfattar
minst tre &s studier.

Den som ansvarar for beddmningen av en
produkts sdkerhet behtver inte nddvandigtvis
vara anstdld hos féretaget, utan fér denna
uppgift kan &ven en utomstéende expert anli-
tas.

158 Kriterier for analysmetoder sanmt
renhetskriterier. De analysmetoder som be-
hovs for att kontrollera sammanséttningen av
kosmetiska produkter samt Kriterierna for
kosmetiska produkters mikrobiologiska och
kemiska renhet faststélls genom kommissio-
nens direktiv med iakttagande av reglerings-
kommittéforfarande enligt artikel 10 i kos-
metikadirektivet. Det & &ndamdlsenligt att
utférda motsvarande nationella bestdmmel ser
genom férordning av handels- och industri-
ministeriet.

16 8. Skydd av affarshemlighet. | paragra-
fen bestdms om de forutsattningar under vil-
ka en ndringsidkare som ansvarar for en
kosmetisk produkt kan beviljas tillstand att
l&ta bli att ange en eller flera bestdndsdelar i
forteckningen over produktens besténdsdelar.
Bestdmmelserna intogs i gemenskaps agstift-
ningen genom kommissionens direktiv
95/17/EG som gavs i samband med kosmeti-
kadirektivets 6:e andring och genom vilket
faststélldes narmare tillampningsf éreskrifter i
fréga om befrielse frén kravet att uppta en d-
ler flera bestdndsdelar i forteckningen Gver
bestandsdelar. Motsvarande bestammelse in-
gar ocksd i den gallande lagstiftningen, men
den har skrivits in dér genom en hanvisning
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till direktiv 95/17/EG.

En finlandskt tillverkare, ett finlandskt fo-
retag som later tillverka en kosmetisk pro-
dukt eller en importor som forsta gangen
slapper ut en kosmetisk prodikt p& markna-
den i Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rédet kan genom att 8beropa skydd av en d-
farshemlighet hos Konsumentverket ansbka
om konfidentiell behandling. | ansdkan skall
ingd en detaljerad utredning om orsakerna till
att man ansdker om konfidentiell behandling.
Sédana orsaker kan enligt direktiv 95/17/EG
vara t.ex. att den kosmetiska bestandsdelen
fortfarande & okénd i branschen och att dess
funktion inte & beskriven i litteraturen, in-
formationen om bestandsdelen annu inte ar
offentlig, &ven om en patentanstkan avseen-
de besténdsdelen eller dess anvandning har
[&mnats in eller att informationen om be-
standsdelen, om den vore kand, l&tt skulle
kunna reproduceras till forfang for den so-
kande.

Om Konsumentverket anser att villkoren
for beviljande av tillstand uppfylls och god-
kanner ansokan, tilldelar verket bestandsce-
len ett registreringsnummer under vilket den
anges i forteckningen Gver bestandsdelar.
Tillstandet till konfidentiell behandling galler
fem &. Om Konsumentverket anser att vill-
koren for keviljande av tillstand inte uppfylls
och inte beviljar tillsténd, skall beslutet mo-
tiveras. En naringsidkare som har beviljats
tillstand, kan anhdlla om att tillstandet skall
forlangas. Konsumentverket kan pa ansokan
forlanga tillstandet hogst tre ar, om villkoren
for beviljande av tillstdnd fortfarande upp-
fylls. Om Konsumentverket anser att situa
tionen har forandrats vasentligt sa att villko-
ren enligt direktiv 95/17/EG for beviljande
av tillstand inte langre uppfylls, kan verket
aterta tillstandet. Konsumentverket kan ocksa
aterta ett beviljat tillstdnd, om sarskilda folk-
hélsoskdl talar for det.

Konsumentverket meddelar Europeiska
gemenskapernas kommission och d&vriga
medlemsstater i Europeiska unionen sina ke-
slut om beviljande och férléngning av bevil-
jande av konfidentiell behandling liksom sina
motiverade beslut om avslag eller dtertagan-
de av tillstdnd till konfidentiell behandling.
Nérmare bestdmmelser om anstkan om till-
sténd for skydd av affarshemlighet och om

behandlingen av ansdkningar utfardas genom
forordning av handels- och industriministeri-
et.

2. Narmare bestammelser

Né&r lagen gédllande kosmetiska produkters
sékerhet tréder i kraft, & avsikten att med
stdd av den utférda handels- och industrimi-
nisteriets forordning om kosmetiska produk-
ter. Det foreslas att genom forordningen u-
fardas ndrmare bestdmmelser om foérbud och
begransningar géllande kosmetiska produk-
ters sammanséttning (5 och 68 i lagforsla
get). Det foreslds att bilagorna 1-9 till kos-
metikadirektivet tas in som bilagor till han-
dels och industriministeriets forordning om
kosmetiska produkter. P& detta sitt vore det
mojligt att pa ett smidigt st anpassa
bilagorna till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen. | det gallande kosmetikbeslutet
ingdr inte bilaga 1 till kosmetikadirektivet
(vagledande lista pa kategorier av kosmetiska
produkter) och inte bilaga 5 (&dmnen som inte
hor till tillampningsomradet for bestammel-
serna om kosmetiska produkter). For att
bilagornas numrering i den nationella lag-
gtiftningen och  gemenskapslagstiftningen
skall motsvara varandra, foredas att bilagor-
nai fragaintas i den nya handels- och indu-
striministeriets férordningen om kosmetiska
produkter.

| handels och industriministeriets férord-
ning om kosmetiska produkter foreslas ocksa
narmare bestdmmelser om paskrifter pa
kosmetiska produkter (10 och 11 8 i lagfor-
dlaget), inlamnande av registreringsanmalan
(128 i lagforslaget) samt om ansbkan om
tillstand som beviljas for att skydda affars-
hemligheter (16 8 i lagftrslaget) och behand-
lingen av ansokningar.

3. lkrafttradande

Lagen foresls trada i kraft den 11 septem-
ber 2004, da Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/15/EG (kosmetikadirektivets
7.e &ndring) skall genomforas nationellt.

4. Forhallande till grundlagen
och lagstiftningsordning



Naringsfrihet

| 18 8 grundlagen tryggas néaringsfriheten.
Grundlagsutskottet har i sin praxis ansett att
reglering av registreringsskyldighet i sak kan
jamstéllas med reglering av tillstandsplikt
(GrUU 56/2002 rd). Grundlagsutskottet har
ansett att néringsfrinet & huvudregeln enligt
grundlagen, men att tillstandsplikt i undan-
tagsfall kan tilltas (GrUU 19/2002 rd).

Enligt 12 § i lagforslaget skall en finlandsk
tillverkare, ett finlandskt foretag som |ater
tillverka en kosmetisk produkt samt en fin-
landsk importor som forsta géngen slapper ut
en importerad kosmetisk produkt p& markna-
den i Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rédet innan produkten sldpps ut p& markna-
den lamna in en registreringsanmalan till
Konsumentverket. Motsvarande bestdmmelse
ingar ocksd i den gl lande kosmetikal agstift-
ningen. Denna bestammelse om registre-
ringsskyldighet baserar sig p& kosmetikad-
rektivet, i vilket bestdmmelsen intogs genom
kosmetikadirektivets 6:e andring.

Malet for regleringen av registreringsskyl-
dighet for néringsidkaren & att underlétta
och effektivera tillsynen 6ver kosmetiska
produkter och darmed garantera att kosme-
tiska produkter & sikra. Malen for reglering-
en anses vara godtagbara med avseende pa
de grundldggande réttigheterna.

Y ttrandefrihet

| 128 1 mom. grundlagen tryggas yttrande-
friheten. Grundlagsutskottet har i sin praxis
ansett att skyddet for yttrandefriheten i prin-
cip tacker ocksa reklam och marknadsforing.
Reklam och markandsféring dock enligt
grundlagsutskottets tolkning belaggas med
mer Iangtgaende restriktioner @ vad som &r
tilldtet inom det materiella kérnomradet for
yttrandefriheten (GrUU 19/2002 rd).

I 9 §i lagforslaget foreskrivs om de viIIkor
som skall uppfyllas for att naringsidkaren pa
en kosmetisk produkts forpackning, i annon-
ser, pa etiketter eller motsvarande kan om-
namna att inga djurforsok har utforts for den
kosmetiska produkten. Bestammelsen baserar
sig p& kosmetikadirektivet, dar bestammelsen
intogs genom kosmeti kadirektivets 7:e and-
ring.
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Malet for regleringen av omnamnanden av
djurforsdk & at forbéttra naringsidkarens
réttsskydd nar det galler sadana omnamnan-
den. Mélet for regleringen & ocksa att ge
konsumenten mOJllghet att f& information om
diurforsok fran den kosmetiska produkten
och samtidigt sdkerstdlla att konsumenten
inte vilseleds med dylika omnamnanden. M &
len for regleringen anses vara godtagbara
med avseende pa de grundléggande réttighe-
terna.

Bemyndigande att utférda férordning

I 80 8 grundlagen foreskrivs om utférdande
av forordningar och delegering av lagstift-
ningsbehdrighet. Genom lag skall utférdas
bestdmmelser om grunderna fér individens
réttigheter och skyldigheter samt om fragor
som enligt grundlagen i Gvrigt hor till omré
det for lag. Grundlagsutskottet har av havd
(GruuU 56/2002 rd) kréavt att bemyndigande-
na skall vara tillréckligt exakt och noggrant
avgransade. Av lagen skall klart framga vad
avsikten &r att foreskriva genom férordning.

| 5och 68 i lagforslaget bestdms om krav
pa kosmetiska produkters sammanséttning.
Malet for regleringen av kosmetiska produk-
ters sammanséttning & att garantera att pro-
dukterna &r sékra for manniskors hélsa. Be-
stammelser om detta primara mal foreslas
ingd i lagen. Kosmetikadirektivets bilagor,
som gdller kosmetiska produkters samman-
séttning (forbjudna @mnen, @&mnen som &r
tilldtna med vissa begrénsningar, tillatna
fargdmnen, konserveringsdmnen och sol-
skyddsémnen) anpassas till den vetenskapli-
ga och tekniska utvecklingen genom kom-
missionens beslut enligt regleringskommitté-
forfarande. Det foredds att motsvarande
bilagor tas in som bilagor till den férordning
som handels- och industriministeriet utférdar
med stod av den féreslagna lagen, varvid de
pa ett smidigt séitt kan anpassas till den \e-
tenskapliga och tekniska utvecklingen.

| 7 och 88 i lagfordaget forbjuds att
kosmetiska produkter och kosmetiska be-
sténdsdelar testas i Finland genom djurforsok
samt forbjuds utsldppande pa marknaden i
Finland av kosmetiska produkter vilka eller
vilkas bestdndsdelar har testats pa djur.
Kommissionen skall fore den 11 september
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2004 faststélla tidsplaner for genonfdrande
av forbudet mot testning av bestandsdelar
samt forbudet géllande utsldppande pa mark-
naden. Det foredas att bestdmmelser om
verkstalligheten av férbudet i Finland utf&-
das genom férordning av handels- och indu-
striministeriet efter det att kommissio nen har
faststallt tidsplanernafér forbuden.

| 10§ i lagférslaget foreskrivs om de obli-
gatoriska paskrifter som skall finnas pa
kosmetiska produkters bruksforpackning och
yttre forpackning. | kosmetikadirektivet fore-
skrivs dock om vissa l&ttnader i fréga om
dessa paskrifter. Det foreslas att bestammel-
ser om motsvarande undantag frén de obliga-
toriska paskrifterna utfardas genom forord-
ning av handels- och industriministeriet. |
11 8 i lagforslaget foreskrivs om angivande
av kosmetiska produkters bestandsdel ar pa
det sétt som kosmetikadirektivet forutsétter.
Det foreslads att narmare bestammelser om
angivande av bestdndsdelar utfardas genom
forordning av handels och industriministeri-
et.

| 12 §i lagforslaget foreskrivs om nérings-
idkarens skyldighet att ldmna in registre-

ringsanmédlan innan en kosmetisk produkt
sldpps ut pa marknaden. Det foresl8s att n&-
mare bestdmmelser om registreringsanmalan
utfardas genom forordning av handels- och
industriministeriet.

| 16 § i lagforslaget foreskrivs om nérings-
idkarens mojlighet att genom att 8beropa en
affarshemlighet anstka om tillstand att |&ta
bli att ange en eller flera bestandsdelar i for-
teckningen dver en kosmetisk produkts be-
stdndsdelar. | bestammelsen i fréga fore-
skrivs om grunderna foér beviljande av till-
stdnd samt om Konsumentverkets skyldighe-
ter. Det foredas att narmare bestammelser
om tillstdndsansbkan samt behandlingen av
ansbkningar utfardas genom forordning av
handels- och industriministeriet.

L agstiftningsordning

Pa ovan anforda grunder anses att lagfor-
dlaget kan behandlas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

Med stoéd av vad som anforts ovan fore-
|&ggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslagen

L ag

om kosmetiska produkter

I enlighet med riksdagens beslut féreskrivs:

1 kap.
Allméanna bestdmmel ser
18
Tillampningsomrade

Denna lag tillampas pa de krav som géller
kosmetiska produkters sékerhet och samman-
sittning, pa anvandningen av djurforsok for
att testa kosmetiska produkter samt pa de
uppgifter om kosmetiska produkter som skall
[amnas konsumenter, andra néringsidkare
och myndigheter.

28
Definitioner

| denna lag avses med:

1) kosmetisk produkt ett dmne eller en pro-
dukt som anvands utvértes och vars syfte
uteslutande eller i huvudsak &r att rengtra d-
ler skydda manniskokroppens yttre delar,
ténderna eller munnens slemhinnor, att bike-
hélla dem i gott skick eller att andra deras
doft eller utseende eller att hindra stérande
[ukt,

2) kosmetisk slutprodukt en kosmetisk pro-
dukt i sin slutliga sammanséitning, s& som
den ddpps ut pa marknaden och gors till-

ganglig for konsumenterna, eller dess proto-
typ,

3) kosmetisk produkts prototyp en forsta
modell eller utformning av en kosmetisk
produkt som inte har framstéllts i parti och
frén vilken den kosmetiska produkten kopie-
ras eller utvecklas,

4) kosmetisk bestandsdel ett kemiskt amne
av syntetiskt eller naturligt ursprung, med
undantag av parfym och aromatiska sam-
manséttningar, som anvands i sammansatt-
ningen av kosmetiska produkter,

5) naringsidkare en fysisk person eller en
enskild eller offentlig juridisk person som i
syfte att f& inkomst eller annan ekonomisk
nytta yrkesmassigt tillverkar, salufor, tillhan-
dahdller, sdljer eller pa annat sétt i samband
med sin naringsverksamhet Gverldter kosme-
tiska produkter for konsumenter eller perso-
ner som kan jamstéllas med konsumenter d-
ler som utfor eller tillhandahdller konsumert-
tjanster for konsumenter eller personer som
kan jamstéllas med konsumenter,

6) utslappande pa marknaden innehav av
kosmetiska produkter for forsaljning, inklu-
sive utbjudande till forsdljning eller annan
overforing till andra néringsidkare eller kon-
sumenter antingen gratis eller mot eséttning
samt forsdljning och andra former av éverfo-
ring,

7) kosmetisk produkt for yrkesmassigt bruk
en kosmetisk produkt som & avsedd att an-
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vandas enbart i samband med friserings.,
kosmetolog och andra motsvarande konsu-
menttjanster,

8) hallbarhetstiden for en kosmetisk pro-
dukt den tid en kosmetisk produkt, uppbewa-
rad pa riktigt sitt, uppfyller sitt ursprungliga
andamadl och inte orsakar fara for manniskors
hélsa, samt

9) vetenskapliga kommittén Europeiska
gemenskapernas kommissions Vetenskapliga
kommitté for kosmetiska produkter och icke-
livsmedel sprodukter avsedda for konsumen-
ter.

38
Allméant saker hetskrav

Néringsidkare skall i enlighet med den om-
sorgsfullhet och yrkesskicklighet som forhd-
landena pékallar forsikra sig om att en
kosmetisk produkt inte orsakar fara for man-
niskors hélsa vid normal eller rimligen foru-
sebar anvandning.

Vid beddémningen av en kosmetisk pro-
dukts sakerhet beaktas i synnerhet produk-
tens utseende, presentationen och marknads-
foringen av den, eventuella bruksanvisningar
samt andra anvisningar och uppgifter som
gesi frdga om produkten.

48
Tillsyn

Pa tillsynen Gver kosmetiska produkters
sékerhet samt tillsynen over efterlevnaden av
andra bestammelser som ingér i denna lag d-
ler som utfardas med stéd av den tilldmpas
lagen om konsumtionsvarors och konsumert-
tjansters sakerhet (75/2004). Utan hinder av
238 1 mom. i den ndmnda lagen kan ocksa
lansstyrelsen och den kommunala tillsyrs-
myndigheten meddela ett s&dant forbud som
avsesi 23 §i lagen, om en kosmetisk produkt
inte stmmer dverens med denna lag eller be-
stdmmel ser som utférdats med stéd av den.

For att garantera snabb och adekvat med-
cinsk behandling kan Konsumentverket kré&
va att naringsidkaren lamnar Giftinforma
tionscentralen detaljerade uppgifter om en
kosmetisk produkts sammanséttning for att

anvandas i medicinskt syfte.

2 kap.

Krav pa kosmetiska produkters samman-
sittning

58§
Forbjudna bestandsdel ar

K osmetiska produkter far inte innehdlla be-
stdndsdelar som vid en vetenskaplig riskbe-
domning har konstaterats orsaka fara for
manniskors hdlsa. Nérmare bestdmmelser om
bestdndsdelar som det & forbjudet att anvan-
da i kosmetiska produkter utfardas genom
forordning av handels- och industriministeri-
et.

Det & forbjudet att i kosmetiska produkter
anvanda dmnen som & klassificerade som
cancerframkallande, mutagena eller repro-
duktionstoxiska, kategori 1, 2 och 3, i den
forteckning over farliga @nnen som avses i
118 4 mom. kemikalielagen (744/1989). |
fraga om verksilligheten av forbudet bestams
nérmare genom forordning av handels- och
industriministeriet. Amnen som tillhér kate-
gori 3 i den forteckning over farliga amnen
som avses i 11 § 4 mom. kemikalielagen far
dock anvandas i kosmetiska produkter pa det
sétt som nérmare bestdms genom férordning
av handels och industriministeriet, om &n-
net har utvérderats av vetenskapliga kommit-
tén och befunnits godtagbart fér anvandning i
kosmetiska produkter.

68
Begransningar géllande sammanséttningen

Bestammelser om bestandsdelar, betraffan-
de vilka en sdker anvandning i kosmetiska
produkter enligt en vetenskaplig riskbedt m-
ning forutsétter att vissa villkor och begrans-
ningar iakttas, utfardas genom férordning av
handels- och industriministeriet.

| kosmetiska produkter far som fargamnen,
konserveringsamnen och solskyddséamnen
anvandas enbart bestdndsdelar som vid en
vetenskaplig riskbeddmning har befunnits
sékra for manniskors hélsa nér de anvands



for namnda andamal. Narmare bestammelser
om férgamnen, konserveringsdmnen och sol-
skyddsamnen som fér anvandas i kosmetiska
produkter utféardas genom foérordning av han-
dels och industriministeriet.

3 kap.
Krav géllande djurfér stk
78

Anvéandning av djurforsok for att testa
kosmetiska produkter

Det ar forbjudet att i Finland testa kosme-
tiska slutprodukter pa djur for uppfyll ande av
kraven pa kosmetiska produkter.

Det ar fOrbjudet att i Finland testa kosme-
tiska bectandsdelar och kombinationer av ke-
standsdelar pa djur for uppfyllande av kraven
pa kosmetiska produkter efter att den alterna
tiva testmetod som ersatter djurforsoket i fr&
ga har validerats och antagits. | frdga om
verksdlligheten av detta férbud bestédms ge-
nom forordning av handels- och industrimi-
nisteriet efter att Europeiska gemenskapernas
kommission har faststdllt tidsplanen for
ikrafttradande av forbudet mot djurforsok
med kosmetiska bestdndsdelar. Narmare e
stdmmelser om alternativa testmetoder med
vars hjdlp det & mdjligt att garantera kosme-
tiska produkters sékerhet, trots att de inte kan
tillampas for att bedéma kemiska bestands-
delars sdkerhet vid all anvandning, utfardas
genom férordning av handels- och industri-
ministeriet efter att Europeiska gemenska
pernas kommission har faststallt forteckning-
en dver sddana alternativa metoder.

88

Utsl appande p& marknaden av kosmeti ska
produkter som varit foremal for djurforsok

Det & forbjudet att pA marknaden i Finland
dsldppa ut kosmetiska slutprodukter som i sin
slutliga sammanséttning har varit forema for
djurforsok for uppfyllande av kraven pa
kosmetiska produkter efter att den alternativa
testmetod som ersatter djurforsoket i fraga
har validerats och antagits. Detsamma géaller
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sédana kosmetiska slutprodukter som inne-
héller bestdndsdelar eller kombinationer av
bestandsdelar som har varit foremal for dju-
forsok for uppfyllande av kraven pa kosme-
tiska produkter efter att den aternativa test-
metod som ersitter djurforsoket i fraga har
validerats och antagits. | frdga om verkstd-
ligheten av forbudet bestdms genom forord-
ning av handels- och industriministeriet efter
att Europeiska gemenskapernas kommission
har faststéllt tidsplanen for forbudets ikraft-
trddande.

98
Omnamnanden av djurforsok

Omnémnanden av att inga djurforsok har
utforts for en kosmetisk produkt &r tillatna pa
den kosmetiska produktens forpackning och i
dokument, meddelanden, etiketter och mot-
svarande som hanfor sig till produkten under
forutséttning att tillverkaren eller hans leve-
rantor inte har testat den kosmetiska slutpro-
dukten, dess prototyp eller nagra av de be-
st&ndsdelar som den innehdller pa djur, eler
anvant bestdndsdelar som andra har testat pa
djur i syfte att utveckla nya kosmetiska pro-
dukter.

4 kap.
Krav papaskrifter pa kosmetiska produkter
108
Obligatoriska paskrifter

Pa en kosmetisk produkts bruksforpack-
ning och yttre forpackning skall finnas fol-
jande péskrifter:

1) namn eller bifirma och adress for tillver-
karen inom Europeiska ekonomiska sama-
betsomrédet eller for en annan naringsidkare
som inom detta omrade har sldppt ut den
kosmetiska produkten pa marknaden,

2) innehdllsméngden sa stor den &r vid for-
packningstidpunkten uttryckt i vikt- eller vo-
lymenheter som allmént anvandsi Finland,

3) produktens héllbarhetstid, om den &
hogst 30 manader,
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4) uppgift om hur langre produkten kan
anvandas utan fara for manniskors hélsa efter
det att forpackningen har Oppnats, om pro-
duktens hallbarhetstid Gverstiger 30 manader,

5) anvisningar och varningar som & ndd-
vandiga med tanke pa en sdker anvandning
av produkten samt de varningspaskrifter om
vilka foreskrivs néarmare genom fdérordning
av handels- och industriministeriet,

6) satskod,

7) produktens funktion, om den inte fram-
g&r av produktens utseende och presentatio-
nen av den, samt

8) en forteckning 6ver produktens be-
stdndsdelar i fallande ordning efter den vikt
de har vid den tidpunkt da de tillsitts i pro-
dukten.

Narmare bestdmmelser om obligatoriska
paskrifter pa kosmetiska produkters forpack-
ningar utfardas genom foérordning av han-
dels och industriministeriet.

118
Sprakkrav och paskrifternas tydlighet

De uppgifter som foreskrivsi 108 1 mom.
2-5 och 7 punkten skall anges pa finska och
svenska pa det sitt som bestdms i 34 § i
spréklagen (423/2003). Kosmetiska be-
stdndsdelar skall anges med den benamning
som namns i kommissionens beslut
96/335/EG om sammanstéllning av en inven-
tering och faststéllande av en gemensam ro-
menklatur G6ver de bestdndsdelar som an-
vands i kosmetiska produkter. Nérmare be-
stdmmelser om angivande av kosmetiska ke-
stndsdelar utfardas genom férordning av
handels- och industriministeriet.

De paskrifter som foreskrivs i denna lag
och i bestdmmelser som utférdats med st6d
av den skall goras sa att de & bestdende och
|&tta att observera och lésa.

5 kap.
Néringsidkarensskyldigheter
128

Registreringsanmalan

En finlandsk tillverkare, ett finlandskt fore-
tag som later tillverka en kosmetisk produkt
samt en finlandsk importér som forsta gang-
en sldpper ut en importerad kosmetisk pro-
dukt pa marknaden i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall innan produkten
sldpps ut p& marknaden lamna in registre-
ringsanmélan till Konsumentverket.

Nérmare bestdmmelser om inlémnande av
registreringsanmalan utfardas genom forord-
ning av handels och industriministeriet.

138
Uppgifter om enskilda produkter

En néringsidkare som ansvarar for att en
kosmetisk produkt slapps ut pd marknaden i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
skall hédlla féljande uppgifter om produkten
tillgangliga for medlemsstaternas behdriga
myndigheter:

1) den kosmetiska produktens kvalitativa
och kvantitativa sammansattning; i frdga om
parfymer och parfymsammanséttningar rack-
er det med bestandsdelens benamning och
kodnummer samt uppgifter som identifierar
leveranttren,

2) de kosmetiska bestandsdelarnas och den
kosmetiska ~ slutproduktens  fysikalisk-
kemiska och mikrobiologiska egenskaper
samt renhetskriterier och kriterier for mikro-
biologisk kontroll avseende den kosmetiska
produkten,

3) tillverkningsmetoden, som skall over-
ensstdmma med god tillverkningssed; den
person som & ansvarig for tillverkningen d-
ler for att produkten forsta géngen sldpps ut
p&d marknaden i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet skall besitta behorig yr-
keskompetens €eller erfarenhet,

4) bedbémning av den kosmetiska slutpro-
duktens sdkerhet for manniskors hélsa; var-
vid det vid sakerhetsbhedémningen skall be-
aktas bestdndsdelarnas allmanna toxikologis-
ka profil, deras kemiska struktur och deres
exponeringsgrad, liksom ocksa de specifika
exponeringsegenskaperna hos de ytor pa vil-
ka produkten kommer att appliceras eller hos
de mélgrupper som den & avsedd for; en si-
skild sdkerhetsbedémning skall goras bland
annat av produkter som & avsedda for barn



under tre ars alder och av produkter som &r
avsedda uteslutande for utvartes intimhygien,

5) namn pa och adress till de personer som
ansvarar for den sdkerhetsbeddmning som
avsesi 4 punkten,

6) tillgangliga uppgifter om ol&genheter for
manniskors hdlsa som orsakats av anvénd-
ning av den kosmetiska produkten,

7) bevisning for den verkan som den
kosmetiska produkten uppges ha, om detta &r
motiverat med hansyn till arten av denna
verkan eller till produkten, samt

8) uppgifter om ala djurfoérsdk i samband
med utveckling eller sdkerhetsbeddémning av
produkten eller dess bestdndsdelar som u-
forts av tillverkaren, dennes representanter
eller leverantorer.

Uppgifter om enskilda produkter skall fin-
nas tillgangliga for de finlandska behdriga
mynd|gheterna pa finska eller svenska eller
nagot annat sprék som anvands allmant inom
internationell handel inom en rimlig tidsfrist
pa den adress som anges i paskrifterna pa den
kosmetiska produkten.

Utan att det paverkar skyddet av afféars-
hemligheter samt immateriella réttigheter
skall de uppgifter som némnsi 1 mom. 1 och
6 punkten goras léttillgangliga for allmanhe-
ten med lampliga medel. Uppgifterna om en
produkts kvantitativa sammanséttning skall
goras tillgangliga for allmanheten endast i
frdga om dmnen som namns i den forteck-
ning over farliga @mnen som avsesi 118 4
punkten kemikalielagen.

148

Behorighet fér den person som ansvarar for
saker hetsheddmningen

Den person som ansvarar fér den bedé m-
ning av en kosmetisk produkts sékerhet som
avsesi 13 § 1 mom. 4 punkten skall ha hogre
hogskoleexamen eller motsvarande behdrig-
het i farmaci, toxikologi, dermatologi, med-
cin eller ett liknande &mne.

158

Kriterier for analysmetoder samt renhetskri-
terier
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Bestammelser om de analysmetoder som
behovs for att lontrollera sammanséttningen
av kosmetiska produkter samt om kriterierna
for kosmetiska produkters mikrobiologiska
och kemiska renhet utférdas genom forord-
ning av handels- och industriministeriet.

16 §
Skydd av affarshemlighet

En finlandsk tillverkare, ett finlandskt fore-
tag som later tillverka en kosmetisk produkt
samt en finléandsk importér som forsta gang-
en slapper ut en kosmetisk produkt p& mark-
naden i Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet kan genom att dberopa skydd av d-
farshemllgheter hos Konsumentverket anso-
ka om tillstand att I&ta bli att ange en eller
flera bestandsdelar i den forteckning Gver be-
standsdelar som avsesi 10 § 1 mom. 8 punk-
ten. Tillstdnd kan beviljasi synnerhet om den
bestdndsdel som anstkan gdller annu inte &r
almant kénd och dess funktion inte &r be-
skriven i branschens litteratur och om ett an-
givande av bestdndsdelen i forteckningen
Over bestandsdelar skulle ledatill att det vore
|4t att reproducera bestandsdelen till forfang
for den sokande.

DA Konsumentverket godkanner en anso-
kan, meddelar verket den stkande ett reg-
streringsnummer under vilket bestandsdelen
anges i forteckningen Gver bestandsdelar. Ett
tillstand som beviljas for att skydda en &-
farshemlighet géller i fem &r. Konsumentver-
ket kan pa ansdkan forlanga tillsténdets gil-
tighetstid med hogst tre &, om grunderna for
beviljande av tillstndet fortfarande forelig-
ger. Konsumentverket kan aterta ett beviljat
tillstdnd, om grunderna for beviljande av till-
sténd inte langre foreligger eller om sérskilda
folkhdlsoskal kraver att tillstandet &tertas.
Konsumentverket skall motivera sitt beslut
att inte godkanna en ansbkan om tillsténd
samt sitt beslut att &terta ett beviljat tillstand.

Konsumentverket underréttar Europeiska
gemenskapernas kommission och Europeiska
gemenskapernas andra medlemsstater om
tillstand som verket beviljat, beslut att inte
bevilja tillstand samt beslut om forlangning
av tillstdnd och &tertagande av beviljat till-
stand.
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Nérmare bestdmmelser om ansbkan om
tillstand som beviljas for att skydda afférs-
hemlighet och om behandlingen av ansok-
ningar utfardas genom foérordning av han-
dels och industriministeriet.

6 kap.
I krafttrédande
178
I krafttradande
Dennalag tréder i kraft den 20 .
Saluféring av produkter som inte uppfyller

kraven i 108 1 mom. 4 punkten & forbjuden
frdn och med den 11 mars 2005. Produkter

Helsingfors den 4 juni 2004

som har tillverkats och férpackats fore
namnda datum fé&r dock slutsidljas, forutsatt
att de uppfyller de krav som géllde fore la
gens ikrafttradande.

Genom denna lag upphévs

1) kosmetikférordningen av den 22 mars
1996 (189/1996) jamte andringar,

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

3) bilagorna till handels- och industrimiri-
steriets beslut av den 22 december 1993 om
kosmetiska preparat (1415/1993) jamte and-
ringar, samt

4) handels- och industriministeriets beslut
av den 14 augusti 1996 om vissa analysme-
toder for kontroll av kosmetiska preparats
sammanséttning (637/1996).
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