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Laki

kosmeettisista valmisteista

Annettu Naantalissa 28 pdivand kesdkuuta 2013

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdddetddn:

1 luku

Yleiset sdinnokset

1§
Lain soveltamisala

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

238
Suhde muihin sdddoksiin

Tata lakia ei sovelleta lddkelaissa
(395/1987) tarkoitettuihin lddkkeisiin eikd
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netussa laissa (629/2010) tarkoitettuihin ter-
veydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin. La-
kia ei myoskddn sovelleta kemikaalilaissa
(744/1989) tarkoitettuihin biosidivalmistei-
siin.

Lakia sovelletaan tuotteiden kaupan pita-
miseen liittyvdd akkreditointia ja markkina-

TaVM 14/2013
EV 72/2013

valvontaa koskevista vaatimuksista ja neu-
voston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 765/2008 toi-
meenpanoon tdssid laissa tarkoitetun kosme-
tiikkkavalvonnan osalta.

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

Sen lisdksi mitd tdssi laissa sdddetddn, kos-
meettisten valmisteiden markkinointia koske-
vien viittimien valvonnasta sdddetddn kulut-
tajansuojalaissa (38/1978).

EU:n kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan
1 kohdan c ja d alakohdan valvontaan sovel-
letaan koe-eldintoiminnasta annettua lakia
(62/20006).

2 luku
Viranomaisten tehtiviit
38
Ministerio
Kosmeettisten valmisteiden valvonnan ylin

johto ja ohjaus, seuranta ja kehittdminen kuu-
luvat sosiaali- ja terveysministeridlle.
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438
Toimivaltainen viranomainen

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

Lisédksi Tulli toimii EU:n kosmetiikka-ase-
tuksen 34 artiklassa tarkoitettuna toimivaltai-
sena viranomaisena 5 artiklan 3 kohdassa, 6
artiklan 5 kohdassa sekd 7, 11, 13, 24—26,
28 ja 30 artiklassa tarkoitetuissa tilanteissa.

58§
Valvontaviranomaiset ja niiden tehtdvdt

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto valvoo
tdmén lain ja EUmn kosmetiikka-asetuksen
noudattamista, kun on kyse kosmeettisten
valmisteiden valmistuksesta, markkinoille
saattamisesta ja asettamisesta saataville
markkinoilla.

Tulli valvoo tdmén lain ja EU:n kosme-
tiikka-asetuksen noudattamista tuotaessa kos-
meettisia valmisteita maahan Euroopan unio-
nin ulkopuolelta sekd 12 §:ssé tarkoitetun
maastavientikiellon noudattamista.

Lisdksi Tulli valvoo EU:n kosmetiikka-
asetuksen noudattamista toimitettaessa kos-
meettisia valmisteita Suomeen Euroopan
unionin jasenmaista Suomessa tapahtuvan ta-
varaerdn purkamisen ja siihen liittyvén varas-
toinnin yhteydessé.

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

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus vastaa EU:n kosmetiikka-asetuksen 10
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun hyvéan labora-
toriokdytdnndn valvonnasta. Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimival-
tuuksiin turvallisuustesteja tekevien laborato-
rioiden hyviksymisessd ja tarkastamisessa
sovelletaan, mitd 15 ja 16 §:sséd sdéddetddn
asiantuntijan kayttdmisestd sekd tiedonsaan-
nista ja salassa pidettdvien tietojen luovutta-
misesta sekd mitd ladkelaissa sdddetdédn labo-
ratorioiden toiminnassa tapahtuvista muutok-
sista ilmoittamisesta, laboratorioiden valvon-
nasta, ehtojen ja rajoitusten asettamisesta hy-
viksymiselle, hyviksymisen peruuttamisesta,

tarkastajan toimivaltuuksista, méérdysten an-
tamisesta sekd madrdystd koskevasta oikaisu-
vaatimusmenettelysta.

6§
Viranomaisten yhteistyo

EU:n kosmetiikka-asetuksen 20 artiklan
mukaisessa valvonnassa Turvallisuus- ja ke-
mikaalivirasto, Tulli ja kuluttajansuojalain
noudattamista valvovat viranomaiset tekevit
tarkoituksenmukaista yhteistyotd keskenéén.

3 luku

Valvontaviranomaisen valvontakeinot ja
muutoksenhaku

78
Kiellot ja mddrdykset

Jollei EU:n kosmetiikka-asetuksen 2 artik-
lassa tarkoitettu maahantuoja, valmistaja, ja-
kelija tai 4 artiklassa tarkoitettu vastuuhen-
kilo (toiminnanharjoittaja) noudata tdméan
lain tai EU:n kosmetiikka-asetuksen sddnnok-
sid, valvontaviranomainen voi:

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

2) méadritd toiminnanharjoittaja tekeméén
riskin poistamiseksi valttimattomét toimenpi-
teet tai toiminnanharjoittajan kustannuksella
itse toteuttaa tillaiset toimenpiteet;

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

Liséksi valvontaviranomainen voi kieltda
toiminnanharjoittajaa saattamasta lainsdadén-
ndn vastaisen kosmeettisen valmisteen mark-
kinoille tai asettamasta valmisteen saataville
markkinoilla tai kieltdd muutoin luovutta-
masta sitd sekd madadritd, ettd toiminnanhar-
joittajan on tehokkaasti ja vélittdmésti pois-
tettava lainsddddnnon vastaiset kosmeettiset
valmisteet markkinoilta.

Liséksi valvontaviranomainen voi keskeyt-
tda valmistuksen tai tuotannon siltd osin kuin
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se on vilttimatontd riskin torjumiseksi. Val-
vontaviranomaisen on toimittava asiassa kii-
reellisesti.

83§
Viliaikainen kielto

Valvontaviranomainen voi mairitd 7 §:n
2 momentissa tarkoitetun kiellon véliaikai-
sena, jos silld on syyté epdilla, ettd kosmeet-
tinen valmiste voi olla lainsddddnnon vastai-
nen ja ettd se aiheuttaa tai voi aiheuttaa vaka-
vaa riskid ihmisen terveydelle. Viliaikainen
kielto on voimassa, kunnes asia lopullisesti
ratkaistaan mainitun pykélén nojalla. Valvon-
taviranomaisen on toimittava asiassa kiireel-
lisesti.

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

98
Palautusmenettelystd mddrddminen

Turvallisuus- ja kemikaaliviraston velvolli-
suudesta miidrdtd toiminnanharjoittaja otta-
maan takaisin loppukéyttdjaltd kosmeettinen
valmiste, joka aiheuttaa riskin terveydelle,
sdddetddn EUm kosmetiikka-asetuksen 25 ja
26 artiklassa.

10§
Tiedottamisesta mddrddminen

Jos Turvallisuus- ja kemikaalivirasto on
antanut 7—9 §:ssd tarkoitetun kiellon tai
madrdyksen taikka kosmeettiseen valmistee-
seen tai sen kdyttdmiseen liittyy terveysriski,
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi velvoit-
taa toiminnanharjoittajan tiedottamaan asiasta
madrdajassa julkisesti ja madrddméallaan ta-
valla. Liséksi Turvallisuus- ja kemikaalivi-
rasto voi velvoittaa toiminnanharjoittajan toi-
mittamaan loppukayttéjille turvallisuuden
varmistamiseksi tarpeelliset tiedot ja ohjeet.

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi toi-
minnanharjoittajan kustannuksella tiedottaa

1 momentissa tarkoitetuista asioista, jos toi-
minnanharjoittaja ei ole noudattanut viran-
omaisen antamaa tiedottamisméérdysta tai jos
asian kiireellisyyden vuoksi tiedottaminen on
tarpeen ihmisen terveyteen kohdistuvan ris-
kin johdosta.

11§
Mddrdys hdvittid valmiste

Jos 7, 9 ja 10 §:ssé tarkoitettuja kieltoja ja
maérdyksia ei voida pitdd terveysriskin torju-
miseksi riittdvind, valvontaviranomainen voi
madrdtd toiminnanharjoittajan hallussa ole-
van kosmeettisen valmisteen ja 9 §:n nojalla
loppukiyttdjin toiminnanharjoittajalle palaut-
taman kosmeettisen valmisteen hévitettavaksi
tai, jos tétd ei katsota tarkoituksenmukaiseksi,
madratd, miten valmisteen suhteen muutoin
on meneteltava.

12 §
Maastaviennin kieltiminen

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

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

13§
Oikeus saada tietoja ja tehdd tarkastuksia

Valvontaviranomaisella on salassapito-
sdannosten estimattd oikeus saada nahtavak-
seen tdmédn lain sekd EU:n kosmetiikka-ase-
tuksen noudattamisen valvontaa varten tar-
peelliset tiedot toiminnanharjoittajalta ja
muulta henkildltd, joita tdmédn lain ja sen
nojalla annettujen sddnnosten sekd Euroopan
unionin  kosmetiikkasdddannon velvoitteet
koskevat.
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Valvontaviranomaisella on oikeus tehda ta-
mién lain sekd EU:n kosmetiikka-asetuksen
noudattamisen valvomiseksi tarvittavia tarkas-
tuksia. Pysyvéisluonteiseen asumiseen kdytet-
tyihin tiloihin valvontatoimenpiteet voidaan
kuitenkin ulottaa vain, jos tarkastus on valtté-
miton tarkastuksen kohteena olevien seikko-
jen selvittimiseksi ja on syyté epdilld, ettd on
tehty rikoslain (39/1889) 44 luvun 1 §:ssd
tarkoitettu terveysrikos. Jiljempénd 15 §:ssd
tarkoitetulle ulkopuoliselle asiantuntijalle ei
tarkastusoikeutta pysyvaisluonteiseen asumi-
seen kéytettyihin tiloihin voida antaa.

14 §
Oikeus saada ndytteitd ja tehdd tutkimuksia

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa
kosmeettisesta valmisteesta néytteitd, jos se
on tdmén lain tai EU:n kosmetiikka-asetuk-
sen noudattamisen valvonnan kannalta tar-
peellista.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu niyte on,
jos toiminnanharjoittaja sité vaatii, korvattava
kdyvén hinnan mukaan, jollei havaita, ettd
kosmeettinen valmiste on tdimén lain tai EU:n
kosmetiikka-asetuksen sdédnndsten vastainen.
Jos néytteestd tai sen tutkimisesta peritdén
maksu sen mukaan kuin siitd erikseen sddde-
tdén, ndytteestd ei kuitenkaan tarvitse suorit-
taa korvausta.

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

15§
Asiantuntijan kdyttdminen

Valvontaviranomainen voi valvontatoimin-
nassaan kdyttdd apunaan pétevéd ulkopuolista
asiantuntijaa, jolla on tarvittava asiantunte-
mus tarkastusten, tutkimusten ja selvitysten
tekemiseen valvonnan kannalta merkityksel-
lisen seikan selvittdmisessé.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuun asian-
tuntijaan sovelletaan hénen suorittaessaan
valvontatoimintaan liittyvid avustavia tehté-

vid rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
sddnnoksid. Vahingonkorvausvastuusta sii-
detddn vahingonkorvauslaissa (412/1974).

16 §

Oikeus saada tietoja toisilta viranomaisilta
sekd luovuttaa salassa pidettdvid tietoja

Taman lain ja EU:n kosmetiikka-asetuksen
noudattamista valvovilla viranomaisilla on
oikeus sen lisdksi, mitd viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa
(621/1999) sdddetddn, salassapitosddnnosten
ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitus-
ten estimittd saada esitutkinnan tai valvon-
nan kannalta tarpeellisia tietoja toiselta val-
vontaviranomaiselta ja kiyttda toisen hankki-
mia niytteitd valvonnan kannalta tarpeellisiin
tutkimuksiin.

Sen mukaan mitd 1 momentissa sdddetdén,
valvontaviranomainen saa luovuttaa valvotta-
essa saatuja tietoja yksityisen tai yhteison
taloudellisesta asemasta, liike- tai ammattisa-
laisuudesta taikka yksityisen henkilokohtai-
sista oloista Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle, Elintarviketurvallisuusvi-
rastolle ja Kilpailu- ja kuluttajavirastolle
laissa sdddettyd valvontaa varten, muiden
EU-maiden toimivaltaisille viranomaisille
EU:n kosmetiikka-asetuksen 29 ja 30 artiklan
mukaisesti sekd esitutkintaviranomaiselle ri-
koksen estdmiseksi ja selvittdmiseksi ja syyt-
tdjdlle syyteharkintaa varten.

17§
Virka-apu

Poliisi on velvollinen antamaan virka-apua
tdman lain ja sen nojalla annettujen madrays-
ten sekd EU:n kosmetiikka-asetuksen noudat-
tamisen valvomiseksi ja tdytint6on panemi-
seksi. Poliisin antamasta virka-avusta sdade-
tddn poliisilaissa (493/1995).

18 §

Uhkasakko sekd teettimis- ja
keskeyttamisuhka

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto voi te-
hostaa tdmén lain nojalla antamaansa kieltoa
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tai médrdystd uhkasakolla tai uhalla, etti te-
kemittd jatetty toimenpide teetetddn laimin-
lydjan kustannuksella tai toiminta keskeyte-
taan.

Uhkasakon tuomitsee maksettavaksi hal-
linto-oikeus. Muutoin uhkasakosta, teettdmi-
suhasta ja keskeyttdmisuhasta sdddetdén uh-
kasakkolaissa (1113/1990).

19§
Maksut

Viranomaisten tdmin lain mukaisten suo-
ritteiden maksullisuudesta ja suoritteista perit-
tdvien maksujen suuruuden yleisistd perus-
teista sekd maksujen muista perusteista sddde-
tddn valtion maksuperustelaissa (150/1992).

20§
Muutoksenhaku

Viranomaisen tdmén lain nojalla antamaan
paétokseen haetaan muutosta siten kuin hal-
lintolainkdyttdlaissa (586/1996) sdddetién.

Sen estdmaittd, mitd 1 momentissa sddde-
tddn, valvontaviranomaisen mAdrddmain
8 §:ssé tarkoitettuun véliaikaiseen kieltoon ja
12 §:n 2 momentissa tarkoitettuun viliaikai-
seen maastaviennin kieltoon ei saa erikseen
hakea muutosta valittamalla.

Edelld 7 ja 9—I11 §:n nojalla tehtdvissa
padtoksessd voidaan maaratd, ettd paitostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
maaraa.

4 luku

Kosmeettisia valmisteita koskevat
vaatimukset

21§

Kosmeettisten valmisteiden merkintijen ja
tuotetietojen kielivaatimukset

EU:n kosmetiikka-asetuksen 19 artiklan
1 kohdan b—d ja f alakohdassa sekd 2—4
kohdassa tarkoitetut tiedot on kielilain

(423/2003) 34 §:n mukaisesti esitettavd suo-
men ja ruotsin kielella.

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

22§

Pakkaamattomina myytdvdit kosmeettiset
valmisteet

Jos kosmeettista valmistetta ei myydé val-
miiksi pakattuna, vaan se pakataan myynti-
pisteessd ostajan pyynndstd tai se on pakattu
valitontd myyntid varten, ostajalle on annet-
tava erilliselld esitteelld tai muulla selostuk-
sella EU:n kosmetiikka-asetuksen 19 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut tiedot, jos ne eivit
ostohetkelld ole muutoin selvidsti havaitta-
vissa. Kosmeettisen valmisteen turvallisen
kdyton kannalta tarpeelliset, EU:mn kosme-
titkka-asetuksen 19 artiklan 1 kohdan a, c, d,
fja g alakohdassa tarkoitetut tiedot on kuiten-
kin aina annettava ostajalle valmisteen mu-
kana.

5 luku
Rangaistukset
23§
Kosmetiikkarikkomus

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta rik-
koo

1) 12 §:n 1 momentissa sdddettyd maasta-
viennin tai kauttakuljetuksen kieltoa,

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

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

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

Jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta, kosmetiikkarikkomuk-
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sesta tuomitaan myds se, joka tahallaan tai 6 luku
huolimattomuudesta rikkoo EU:n kosme-
titkka-asetuksen Voimaantulo
1) 5 artiklan mukaisia vastuuhenkilon vel-
vollisuuksia, 253§
2) 6 artiklan mukaisia jakelijoiden velvol-
lisuuksia, Voimaantulo
3) 7 artiklan mukaista toimitusketjun ni- o . L
meimisvelvollisuutta. Tama laki tulee voimaan 11 péiviané heina-
Se, joka rikkoo tdmin lain nojalla méarat- kuut_g %013, . o
tyd, uhkasakolla tehostettua kieltoa tai médra- Tidlld lailla kumotaan kosmeettisista val-

ystd, voidaan jittid tuomitsematta rangaistuk- ~ Mmisteista annettu laki (22/2005).
seen samasta teosta.
26§

24 §
Siirtymdsddannos
Viittaus rikoslakiin
Ennen tdmén lain voimaantuloa vireille

Rangaistus terveysrikoksesta sdddetddn ri-  tulleet asiat késitellddn lain voimaan tullessa
koslain 44 luvun 1 §:ssi. voimassa olleiden sdédnnosten mukaisesti.
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