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Kosmetiikkaa koskeva lainsaddantd Suomessa
Teknokemian Yhdistyksen ja Kuluttajaviraston sovellusohjeet

N&ma ohjeet on tehty selventamaan kosmeettisia tuotteita koskevaa lainsdadantoa. Varsinaiseen
lakitekstiin tutustuminen on kuitenkin tarkedd ndiden ohjeiden hyddyntamisen kannalta.

Ohjeet ovat seuraavilla www-sivuilla:
www.teknokem.fi
www.kuluttajavirasto.fi

Suomen kosmetiikkalainsdadanto perustuu EU:n kosmetiikkadirektiiviin (76/768/EEC) ja
sen paivityksiin, jotka saatetaan direktiivin aikataulujen mukaisesti osaksi Suomen kosme-
titkkalainsaadantoa.

Keskeisimmat kosmetiikkasaannokset Suomessa ovat:

- Laki kosmeettisista valmisteista (22/2005) (jatkossa kosmetiikkalaki; tuli voimaan
1.2.2005)

- Kauppa- ja teollisuusministerién asetus kosmeettisista valmisteista (75/2005) (jatkossa
kosmetiikka-asetus, tuli voimaan 15.2.2005)

Kosmetiikka-asetuksen liitteitd (9 kpl) paivitetd&n kauppa- ja teollisuusministerion asetuksella
aina, kun kosmetiikkadirektiivin vastaaviin liitteisiin tehddan muutoksia. Paivityksill4 on erilliset
siirtymé- ja voimaantuloajat. Muutoksia tulee suhteellisen usein ja siirtymaaika saattaa olla ly-
hyt.

Kosmetiikkaan sovelletaan myds seuraavia saadoksia:

- Laki kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta (75/2004)
- Kuluttajansuojalaki (38/1978)
- Valtioneuvoston asetus kulutustavaroista ja kuluttajapalveluksista annettavista tiedoista

(613/2004)

- Aerosoleille sovelletaan aerosoliasetusta (1433/1993)

KOSMETIIKKA-ALALLA TOIMIVAN ELINKEINONHARJOITTAJAN
VELVOLLISUUDET PAHKINANKUORESSA:

- Vastuu tuotteen turvallisuudesta (mm. velvollisuus tuntea tarkasti tuotteen koostumus ja
sen valmistus, patevéan henkilon tekema turvallisuusarviointi)

- Rekisterginti

- Oikeat pakkausmerkinnét

- Yhteisty0 viranomaisen kanssa

- Tietojen antaminen kuluttajille
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http://www.kuluttajavirasto.fi/
http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050022
http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050075
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http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2004/20040075
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1 YLEISET SAANNOKSET

1.1 Soveltamisala
Kosmetiikkalaki 1 §
Kosmetiikka-asetus 1 §

Kosmetiikkalaissa ja -asetuksessa sdédetdaan kosmetiikan

- turvallisuudesta,

- koostumuksesta,

- eléinkokeista,

- pakkausmerkinnoista ja

- elinkeinonharjoittajan velvollisuuksista.

Elinkeinonharjoittajan velvollisuuksia ovat muun muassa rekisterdintivelvollisuus,
tuotekohtaisten tietojen hallinta ja ammattitaitoisen turvallisuusarvioinnin tekemi-
nen. Lisdksi elinkeinonharjoittajaa koskevat saadokset analyysimenetelmista, puh-
tausvaatimuksista seka liikesalaisuuden suojaamisesta.

Huom. Kosmeettisiin valmisteisiin sovelletaan kosmetiikkalain ja -
asetuksen lisdksi kuluttajansuojalakia (38/1978), jossa asetetaan vaa-
timuksia muun muassa kosmeettisten valmisteiden markkinoinnille.
Liséksi sovelletaan lakia kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten
turvallisuudesta (75/2004) ja asetusta kulutustavaroista ja kuluttaja-
palveluksista annettavista tiedoista (613/2004).

Kosmetiikkalainsaadannon perustavoitteena on, ettda markkinoilla on vain
turvallisia tuotteita.

Kosmetiikkalain ja -asetuksen vaatimusten tayttamisen liséksi kosmeettisesta val-
misteesta ei saa muutoinkaan aiheutua vaaraa kuluttajien terveydelle tai omaisuu-
delle. Esimerkiksi tuotetta, joka voi aiheuttaa terveysvaaraa nieltyné tai nuoltuna, ei
saa muotoilla tai hajustaa tavalla, joka houkuttelisi lapsia laittamaan sen suuhunsa
(asetus elintarvikkeita jaljittelevisté vaarallisista tuotteista, 359/1991).

Vaatimukset koskevat kaikkea kosmetiikkaa kayttajasta ja jakelutiesta riip-
pumatta.

Soveltamisalaan kuuluvat néin ollen

- kuluttajille tarkoitettu kosmetiikka (my0s koti- ja postimyynti seké verkko-
kauppa),

- ammattikayttoon tarkoitettu kosmetiikka (kampaamo- ja parturiala ja kos-
metologit, terveydenhuollon ammattilaiset),

- laitosalan henkilokohtaiseen hygieniaan tarkoitetut tuotteet, kuten saippuat,
kasienpuhdistusvalmisteet, shampoot ja ihonpuhdistusvalmisteet,

- my0s ilmaisndytteet, mainoslahjat, palkinnot, testerit yms.


http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050022
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(4/18)

Kosmetiikka-asetuksen liitteessé 1 on esimerkkeja valmisteista, joita erityisesti on

pidettava kosmeettisina valmisteina.

1.2 Maaritelméat
Kosmetiikkalaki 2 §

Kosmetiikkalaissa on yhdeksan kosmetiikkaan liittyvaa maaritelmaé, jotka on lue-
teltu alla. Kosmeettisen valmisteen ja elinkeinonharjoittajan méaritelmat on kirjoi-
tettu auki naihin ohjeisiin. Muut maaritelmat voi lukea kosmetiikkalain 2 §:sta.
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Kosmeettinen valmiste on aine tai valmiste, jota kaytetdan ulkoisesti ja
jonka péaatarkoitus on yksinomaan tai padasiassa puhdistaa tai suojata tai
pitad hyvassa kunnossa ihmisen kehon ulkoisia osia, hampaita tai suun li-
makalvoja tai muuttaa niiden tuoksua tai ulkondkoa tai estéd hajuhait-
toja.

Valmis kosmeettinen valmiste
Kosmeettisen valmisteen esiaste
Kosmeettinen ainesosa

Elinkeinonharjoittaja on taho, joka pitda kaupan, tarjoaa, myy tai muutoin
luovuttaa kosmetiikkaa kuluttajalle tai kuluttajaan rinnastettavalle henkil6l-
le taloudellista hyotya saadakseen. Myds kosmeettisia palveluja tarjoava ta-
ho on kosmetiikkalainsadddnnon mukainen elinkeinoharjoittaja (esim. kam-
paamot ja kosmetologit).

Elinkeinonharjoittaja voi siis olla esimerkiksi kosmetiikan valmistaja, maa-
hantuoja, jakelija, myyja tai agentti.

Markkinoille saattaminen

Ammattikayttoon tarkoitettu kosmeettinen valmiste
Kosmeettisen valmisteen sailyvyysaika
Tiedekomitea

1.3 Yleinen turvallisuusvaatimus

Kosmetiikkalaki 3 §

Elinkeinonharjoittaja on vastuussa kosmetiikan turvallisuudesta. Tietyt kos-
metiikkalainsaddannon velvoitteet eivat koske kaikkia toimitusketjun elinkeinon-
harjoittajia. Tuotteiden turvallisuudesta ovat kuitenkin vastuussa kaikki markKki-
nointiketjun elinkeinonharjoittajat omalla sarallaan.

Esimerkiksi vastuu tuotteen turvallisuuden ja tuotekohtaisten tietojen kokoamisesta
on valmistajalla. Valmistaja vastaa myods pakkausmerkinndistd, mutta jos tuote on
valmistettu muualla kuin Suomessa, suomalainen toimija on velvollinen tarkista-
maan tuotteiden koostumuksen ja pakkausmerkintdjen saannostenmukaisuuden ja
vastaa niistd Suomessa. Vastaavasti tuotteiden myyja on omalla tahollaan velvolli-
nen olemaan selvilld kosmetiikkasadnnoksista ja huolehtimaan, ettd myy vain vaa-
timukset tayttavia tuotteita.


http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050075
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050022
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Kosmetiikka ei saa aiheuttaa haittaa ihmisen terveydelle tavallisessa tai koh-
tuudella ennakoitavassa kaytossa.

Kosmeettisen valmisteen turvallisuutta arvioitaessa otetaan erityisesti huomioon
tuotteen ulkoasu ja esillepano, markkinointi, mahdolliset kayttdohjeet sekd muut
tuotteesta annetut ohjeet ja tiedot.

Kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta annetun lain (75/2004) 4
8:ssd asetetaan elinkeinonharjoittajille velvollisuus oma-aloitteisesti ilmoittaa vi-
ranomaisille, jos tavaran tai palvelun havaitaan aiheuttavan vaaraa. Kuluttajaviras-
ton internetsivuilla on tarkennetut ohjeet siitd, milloin toiminnanharjoittajan tulee
tehdd valvontaviranomaiselle tuoteturvallisuuslainsdddannén mukainen ilmoitus
vaaraa aiheuttavasta kulutustavarasta tai palveluksesta.

1.4 Valvonta
Kosmetiikkalaki 4 §

2

Kuluttajavirasto valvoo Suomen markkinoilla olevien kosmeettisten valmisteiden
vaatimusten mukaisuutta. Kuten edell& on todettu, vastuu turvallisuudesta ja maa-
raysten mukaisuudesta on elinkeinonharjoittajalla.

Tullilaitos valvoo maahantuontia.

Laaninhallitukset valvovat ja ohjaavat sdédnndsten noudattamista omalla alueellaan.
Kunnat valvovat kosmetiikkatuotteiden turvallisuutta omalla alueellaan.

Valvontakeinoista sd&detdan laissa kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten turval-
lisuudesta (75/2004). Kosmeettisten valmisteiden on taytettdvd myds kulutustava-
roiden ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta annetun lain sek& ns. tietojenanto-
asetuksen (613/2004) vaatimukset.

Kuluttajavirasto voi akuuteissa ongelmatilanteissa vaatia elinkeinonharjoittajaa
toimittamaan tuotteen yksityiskohtaiset koostumustiedot Myrkytystietokeskukselle.

KOSMEETTISTEN VALMISTEIDEN KOOSTUMUSTA KOSKEVAT
VAATIMUKSET

2.1 Kielletyt ainesosat
Kosmetiikkalaki 5 §

Kosmetiikassa kielletyt aineet on lueteltu kosmetiikka-asetuksen liitteessé 2 .

Kun kosmetiikkadirektiivin liitteisiin tehdddn muutoksia, vastaavat muutokset teh-
daén kosmetiikka-asetuksen liitteisiin kauppa- ja teollisuusministerion (KTM) ase-
tuksilla.


http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2004/20040075
http://www.kuluttajavirasto.fi/user_nf/default.asp?tmf=0&lmf=0&id=0&site=34
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2.2 Koostumusta koskevat rajoitukset
Kosmetiikkalaki 6 §
Kosmetiikka-asetus 3 §

Kosmetiikassa rajoituksin sallitut aineet on lueteltu kosmetiikka-asetuksen liit-
teessa 3. Rajoituksin sallituille aineille on sd&detty

- sallitut kéyttotarkoitukset; jos tallainen on nimetty, kyseistd ainetta ei saa
kayttdd mihinkdan muuhun tarkoitukseen,

- rajoitukset, muun muassa suurimmat sallitut pitoisuudet, seka

- varoitusmerkinnat, jotka on tehtdva suomeksi ja ruotsiksi.

Variaineille, séilontéaineille ja auringonsuoja-aineilla on ns. positiivilistat eli listat
aineista, joita saa kayttaa kyseiseen tarkoitukseen kosmetiikassa. Listoilla on myos
ainekonhtaisia rajoituksia ja pakollisia varoitusmerkintdja. Mitd&dn muita aineita nai-
hin tarkoituksiin ei sallita. Positiivilistat ovat:

- vdriaineet (kosmetiikka-asetus liite 4)
- sdilontaaineet (kosmetiikka-asetus liite 6)
- auringonsuoja-aineet (kosmetiikka-asetus liite 7)

Rajoituksin sallittujen aineiden seka sallittujen vériaineiden, sdilontaaineiden seka
auringonsuoja-aineiden luetteloita paivitetaan tieteellisen kehityksen mukaisesti ja
direktiivin liitteiden muutokset saatetaan osaksi kansallista lainsaadéntéa KTM:n
asetuksilla.

Huom. Vériainelista ei koske hiusvériaineita. Niiden kayttoa saadel-
14&n erikseen rajoituksin sallittujen aineiden luettelossa.

Euroopan komission wwwe-sivuilla on ns. hiusvaristrategia, joka on komission, j&-
senmaiden ja teollisuuden yhteisesti hyvaksyma ohjelma/aikataulu hiusvéarien saan-
telylle. On koko alan edun mukaista, etté kaikki alalla toimijat ovat tietoisia tasté
strategiasta ja toimivat sen mukaisesti.

3 ELAINKOKEITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Eldinkokeita koskevat vaatimukset koskevat ainoastaan kosmetiikkaa varten tehtyja
eldinkokeita.

3.1 Elainkokeiden kaytté kosmeettisten valmisteiden testauksessa
Kosmetiikkalaki 7 §

Valmiita kosmetiikkatuotteita ei ole saanut testata eldinkokeilla Suomessa 1.2.2005
jalkeen.

Kosmetiikan ainesosia ja niiden yhdistelmié ei saa testata eléinkokeilla sen jélkeen,
kun kyseisen eldinkokeen korvaava vaihtoehtoinen menetelma on hyvaksytty ja
vahvistettu (validoitu). Kiellon taytdntoon panosta saddetadn erikseen KTM:n ase-
tuksella.


http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050022
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050075
http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050075
http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050075
http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050075
http://europa.eu.int/comm/enterprise/cosmetics/doc/hairdyestrategyinternet.pdf
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050022
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Sellaisista kosmetiikan ainesosien turvallisuuden testaukseen soveltuvista vaihtoeh-
toisista menetelmistg, jotka eivéat sovi muiden kemikaalien turvallisuuden testauk-
seen, tehdaan luettelo kosmetiikka-asetuksen liitteeseen 9. Luettelo tehddan sen
jalkeen, kun komissio on vahvistanut luettelon.

3.2 Elainkokeilla testattujen kosmeettisten valmisteiden markkinoille saattaminen
Kosmetiikkalaki 8 §

El&inkokeilla testatun kosmetiikan markkinoille saattamisen kiellot (markkinointi-
kiellot) tulevat voimaan sitd mukaa, kun kullekin eldinkokeelle vaihtoehtoinen me-
netelmd hyvéksytdan ja vahvistetaan (validoidaan).

Sen jalkeen, kun tietylle eldinkoetyypille on olemassa vaihtoehtoinen menetelma,
markkinoille ei saa saattaa kosmetiikkaa, joka sisaltdd kyseiselld eldinkokeella
vaihtoehtoisen menetelman olemassaolon aikana testattuja kosmetiikan ainesosia
tai niiden yhdistelmia.

Markkinointikielto liittyy vaihtoehtoisen menetelmén hyvaksymisen jalkeen teh-
tyihin el&inkokeisiin. Kieltoa ei sovelleta takautuvasti.

Markkinointikieltojen tdytantdonpanosta sdéddetddn myéhemmin KTM:n asetuksel-

la.

3.3 Elainkokeita koskevat vaitteet
Kosmetiikkalaki 9 §

Vaitteitd, joiden mukaan kosmeettista valmistetta varten ei ole tehty eldinkokeita,
saa esittad vain, jos tuotteen valmistaja tai sen tavarantoimittaja eivat ole testanneet
valmista kosmeettista valmistetta, kosmeettisen valmisteen esiastetta eivatka mi-
td&dn kosmeettisen valmisteen ainesosaa eldinkokeilla eivatké kayttdneet ainesosia,
joita muut ovat testanneet eldinkokeilla uusien kosmeettisten valmisteiden kehitta-
mistarkoituksessa.

Mééardys koskee pakkauksessa ja valmisteeseen liittyvissd asiakirjoissa, ilmoituk-
sissa, etiketeissa ja vastaavissa esitettavia vaittdmia. Sitd sovelletaan vain eldinko-
keisiin, jotka on tehty sen varmistamiseksi, ettd valmiste tayttdd kosmeettisille
valmisteille sdadetyt vaatimukset.

Myos kuluttajansuojalaissa kielletddn sopimaton, harhaanjohtava ja totuudenvas-
tainen markkinointi. Jos kosmetiikkatuotetta tai sen ainesosia on testattu eldinko-
keilla, markkinointiaineistossa ei saa jaada kuluttajille edes sellaista mielikuvaa,
ettei kosmetiikkatuotetta olisi testattu eldinkokeilla.


http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050022
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050022
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4 KOSMEETTISTEN VALMISTEIDEN MERKINTOJA KOSKEVAT
VAATIMUKSET

Kosmetiikan pakkausmerkintdvaatimuksista on alla esitetyn liséksi tiivistelma liit-
teessa 1.

4.1 Pakolliset merkinnat
Merkinnat: Kosmetiikkalaki 10 § linkkeja

Kielivaatimukset: Kosmetiikkalaki 11 §
Pakollisia merkintdja koskevat poikkeukset: Kosmetiikka-asetus 7 §

Kosmeettisen valmisteen kayttopakkauksessa (esim. pullo) ja ulkopakkaukses-
sa (esim. pullon tai purkin paalla oleva laatikko) on oltava seuraavat merkin-
nat:

Tuotteesta vastuussa olevan yrityksen nimi ja osoite

Sisallon maara

Valmisteen sailyvyysaika, jos se on enintdan 30 kuukautta

Sailyvyys avaamisen jalkeen, jos tuotteen sailyvyysaika on yli 30 kuu-
kautta

Kayttoohjeet ja kosmetiikka-asetuksessa maaratyt varoitukset
Valmistuseratunnus

Kayttotarkoitus

Ainesosaluettelo
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Kéyttopakkauksella tarkoitetaan néissa ohjeissa pakkausta, jossa tuote on, esimer-
kiksi pulloa, purkkia, putkiloa tms.

Ulkopakkauksella tarkoitetaan ndissa ohjeissa pakkausta, jossa kayttopakkaus on,
esimerkiksi pullon p&alla olevaa pahvilaatikkoa. Kaikissa kosmetiikkatuotteissa ei
valttamatta ole erikseen kaytto- ja ulkopakkausta. Ulkopakkauksesta kaytetaan
my®6s nimitysta myyntipaallys.

MerkintOjen on oltava pysyvia seké helposti havaittavia ja luettavia. Lahtokohtai-
sesti on katsottu, ettd merkintdjen tulee olla niin suurella kirjasinkoolla tehtyja, etta
normaalin nakokyvyn omaava henkild pystyy ne lukemaan ilman apuvalineitd.
Merkint6jen sijoittamisessa tuotteen pakkaukseen tulee varmistua, etteivét ulko-
puoliset olosuhteet tee merkintdja mahdottomiksi lukea. Esimerkkind mainittakoon
lapindkyvan shampoopullon merkinnat, jotka oli tarkoitettu ndkymaan pullon ja sen
sisallon 1&pi, mutta tuotteen altistuminen kylmélle teki siséllon niin sakeaksi, ettei
merkint6jé voinut erottaa.

Merkinnat tehddéan lahtokohtaisesti suomeksi ja ruotsiksi (ks. alla olevat tarkemmat
ohjeet seka liite 1).


http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050022
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050075
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4.1.1 Tuotteesta vastuussa olevan yrityksen nimi ja osoite
Kielivaatimukset eivat koske yrityksen nimea ja osoitetta.

Pakkaukseen merkitddn Euroopan talousalueella (ETA) toimivan valmistajan tai
sielld kosmeettisen valmisteen markkinoille luovuttaneen muun elinkeinonharjoit-
tajan nimi tai aputoiminimi ja postiosoite.

Suomalainen valmistaja merkitsee siis pakkaukseen oman nimensa ja postiosoit-
teensa.

Jos tuote on valmistettu ETA-alueella (mutta ei Suomessa), merkitdédn kyseisen
ETA-alueella toimivan valmistajan nimi ja osoite.

Jos tuote on valmistettu ETA-alueen ulkopuolella, merkitdén sen yrityksen nimi ja
osoite, joka vastaa tuotteen luovuttamisesta ETA-markkinoille. ETA-alueen mark-
kinoille luovuttajan lisdksi pakkaukseen voi merkitd Suomessa toimivan yrityksen
nimen (kotimaisen yrityksen osoitteen merkitseminen on talléin vapaaehtoista).
Sekaannusten valttamiseksi on syytd merkité jokin etuliite (esim. Jakelu (yritys),
Markkinointi (yritys), Suomessa (yritys) tai FIN (yritys)).

Harmonisoiduissa monikielisissa pakkauksissa voi esiintyd usean yrityksen nimi
osoitteineen. Paavastuullinen markkinoille luovuttaja on talloin kéytava selvésti il-
mi esim. alleviivauksella.

Elinkeinonharjoittajaa koskevat tiedot voidaan ilmoittaa lyhentein, jos elinkeinon-
harjoittaja voidaan niiden avulla varmasti ja vaivattomasti tunnistaa.

4.1.2 Sisallon maara

Siséllon méard ilmoitetaan Suomessa yleisesti k&ytetyin paino- tai tilavuusyksikoin
sen suuruisena kuin se on pakkaushetkelld, esim. ml tai g.

Nestemaisten valmisteiden sisalléon maarén ilmoittamiseen suositellaan tilavuusyk-
sikkoja (esim. 150 ml), muille massan yksikkoja (esim. 50 g).

Siséllon méaaraa ei tarvitse merkité

- ilmaisnaytteisiin,

- kertakayttopakkauksiin,

- pakkaukseen, jonka sisallon maara on pienempi kuin 5 grammaa tai 5 milli-
litraa, eika

- kappaleittain myytavéén kosmetiikkaan, joiden osalta sisallén painolla tai
tilavuudella ei ole ostajan valinnan kannalta merkitysta (edellyttéen etta
kappalemadrd ilmoitetaan valmisteen ulkopakkauksessa tai se on pakkausta
avaamatta helposti nahtavissa tai valmistetta tavanomaisesti myydaan vain
yksin kappalein).
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4.1.3 Valmisteen sdilyvyysaika, jos se on enintdan 30 kuukautta
Kosmetiikka-asetus 5 §

Jos kosmeettinen valmiste sdilyy enintddn 30 kuukautta, séilyvyysaika merkitaan
pakkaukseen suomeksi ja ruotsiksi esimerkiksi seuraavasti:

Parasta ennen
Bast fore

seka valittomasti merkinnan yhteyteen séilyvyysajan paattymisen ajankohta tai viit-
taus siihen, mihin kohtaan pakkauksessa ajankohta on merkitty. Ajankohta on il-
moitettava joko muodossa kuukausi ja vuosi tai paiva, kuukausi ja vuosi. Tarvitta-
essa merkintad on tdydennettava ilmoittamalla ne olosuhteet, joiden on taytyttava,
jotta valmiste sdilyy ilmoitetun ajan.

Taméa merkinta on pakollinen enintdén 30 kuukautta sailyviin tuotteisiin.

4.1.4 Sailyvyys avaamisen jalkeen, jos tuotteen sailyvyysaika on yli 30 kuukautta

Jos kosmeettinen valmiste sdilyy yli 30 kuukautta, on merkittava sailyvyys avaami-
sen jalkeen esimerkiksi avattua purkkia esittdvalla symbolilla. Symbolin sisélle tai
sen vélittomaan laheisyyteen merkitaan sailyvyys avaamisen jélkeen kuukausissa.
Kuukausi lyhennettdén kirjaimella M. Alla on esimerkki 18 kuukautta avaamisen
jalkeen sdilyvéan tuotteen merkinndasté:

Sailyvyys avaamisen jalkeen tarkoittaa ajanjaksoa, jona valmistetta voi kayttaa il-
man ihmisen terveydelle aiheutuvaa vaaraa sen jalkeen, kun se on avattu, jos val-
misteen sdilyvyysaika on yli 30 kuukautta;

Symboli on kosmetiikka-asetuksen liitteessa 8 A sekd muutamassa erilaisessa
séhkdisessd muodossa komission wwwe-sivulla. Komission www-sivulla on myos
merkinnan tekemista koskeva komission ohje.

4.1.5 Kayttoohjeet ja kosmetiikka-asetuksessa maaratyt varoitukset
Kosmetiikka-asetus 4 8 + liitteet 3, 6 ja 7

Huom. Painepakkauksissa myytaviin kosmetiikkatuotteisiin sovelletaan myds aerosoliasetusta.

Kéyttoohjeet ja varoitukset on aina oltava suomeksi ja ruotsiksi.

Rajoituksin sallittua ainetta (kosmetiikka-asetus liite 3), sailontaainetta (kosmetiik-
ka-asetus liite 6) tai auringonsuoja-ainetta (kosmetiikka-asetus liite 7) siséltavan
kosmeettisen valmisteen pakkaukseen on tehtavé kyseisen aineen kohdalla kosme-
tilkka-asetuksen liitteissé vaaditut varoitusmerkinnét.


http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050075
http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050075
http://pharmacos.eudra.org/F3/cosmetic/cosm_open_label.htm
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050075
http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/1993/19931433
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Varoitusmerkinnat tehdaan kosmetiikka-asetuksen liitteiden sanamuotoja kayttaen
suomeksi ja ruotsiksi selvasti havaittavaan paikkaan.

Tarvittaessa samansisaltoisia varoitusmerkint6jé voi kuitenkin yhdistad ja sana-
muotoja hieman muuttaa, kunhan huolehditaan siitd, ettd kaikki vaadittavat varoi-
tukset ovat yksiselitteisesti ndhtdvissa eikd yhdistamisessd meneteta tietoa.

Liséksi merkitaan turvallisen k&yton kannalta tarpeelliset ohjeet ja varoitukset.
Turvallisen kéyton kannalta tarpeellisten ohjeiden ja varoitusten on selkeésti erotut-
tava muusta, pakkauksen markkinointiin tahtd&vasta tekstistd. Niiden on myos ol-
tava selkeitd ja ymmarrettavia.

Kéyttoohjeen tarpeellisuutta on harkittava tuotekohtaisesti. Joidenkin tuotteiden
kayttotapa on selvd ilman ohjeitakin (esim. meikit), joillekin tuotteille vaaditaan
tarkat kéyttéohjeet (esim. hiusvarit).

Tuotteiden kayttoohjeita laadittaessa on huomioitava myos oletettavissa oleva vir-
hekayttd. Joskus voi esimerkiksi olla aiheellista antaa ohjeet siitd, kuinka pitaisi
toimia, jos tuotetta on vahingossa nielty tai sitd on joutunut silmiin. Tallainen tilan-
ne voisi syntyd esimerkiksi, jos on todennédkoista, ettd mainittuja vahinkoja sattuu
ja jos niisté voi aiheutua vaaraa terveydelle.

Jos turvallisen kdyton kannalta tarpeellisten kdyttdohjeiden ja varoitusten ilmoitta-
minen valmisteen pakkauksessa on k&ytdnnon syistd mahdotonta, tiedot on ilmoi-
tettava valmisteen mukana toimitettavassa esitteessd, etiketissd, tarrassa tai kortissa
ja kuluttajalle on pakkauksessa olevalla merkinnélla tai kosmetiikka-asetuksen liit-
teessé 8 B tarkoitetulla symbolilla osoitettava, etta vaaditut tiedot 16ytyvat muualta.

Jos valmisteen koosta tai muodosta johtuen valmisteen turvallisen kdyton kannalta
tarpeellisten ohjeiden ja varoitusten ilmoittaminen valmisteen mukana toimitetta-
vassa esitteessd on mahdotonta, tiedot on ilmoitettava etiketissa, tarrassa tai kortis-
sa, joka liitetdan tai kiinnitetaan valmisteeseen.

Mikali tuotteella ei ole lainkaan kaytto- eikd myyntipakkausta, esimerkiksi pienet
irtosaippuat tai kylpykuulat, vaaditut tiedot tuotteesta on annettava kaupassa, tuot-
teen valittomassa laheisyydessd, sekd kuluttajalle erilliselld lipukkeella ostoksen
mukana. Tarvittaessa on myods kehotettava séilyttaméan tiedot. On muistettava, etta
tuotteen ostaja ei aina ole lopullinen kayttdja. Tasta syysta ei riitg, ettd turvallisuu-
den kannalta tarpeelliset tiedot kerrotaan ostajalle ainoastaan suullisesti myyntiti-
lanteessa.

4.1.6 Valmistuseratunnus

Valmistuseratunnus voidaan merkité vain ulkopakkaukseen, jos kéyttépakkaus on
lilan pieni tdhan tarkoitukseen.
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4.1.7 Kayttotarkoitus

Valmisteen kayttotarkoitus merkitddn suomeksi ja ruotsiksi, kun kyseessa ei ole ta-
vanomainen meikki tai kun kayttotarkoitus ei kdy ilmi yleiseen kielen kaytt6on va-
kiintuneesta kauppatavan mukaisesta nimesté (ks. liite 1).

Huom. Kulutustavaroista ja kuluttajapalveluista annettavista tiedoista
annetun asetuksen mukaan kulutustavarasta on aina kerrottava sen
kauppatavan mukainen nimi. Kauppatavan mukainen nimi on lahes
aina sama kuin kayttotarkoitus, esimerkiksi huulipuna tai hoitoaine,
mutta se voi olla my6s yleiseen kielenkayttoon vakiintunut nimike,
kuten shampoo. Uusien ja kuluttajille vield tuntemattomien tuotteiden
kayttotarkoitus on hyva kertoa erikseen.

4.1.8 Ainesosaluettelo
Kosmetiikka-asetus 6 §

Pakkaukseen merkitaan luettelo valmisteen ainesosista niiden lisédmishetken pai-
non mukaisessa suuruusjérjestyksessa (ensimmaiseksi aine, jota tuotteessa on eni-
ten).

Ainesosat ilmoitetaan kansainvalisilla kosmetiikan ainesosien INCI-nimilla.

Ainesosaluettelo voidaan ilmoittaa yksinomaan kosmeettisen valmisteen ulkopak-
kauksessa.

Ainesosaluettelon edella on oltava sana “ainesosat”, ruotsiksi “innehall”, “bes-
tandsdelar” tai “ingredienser” tai naiden sijasta sana “ingredients” tai ndiden hel-
posti ymmarrettava lyhenne.

Jos INCI-nimed ei ole, ainesosat ilmoitetaan ainesosan tunnisteella tai yleisella ni-
melld. Téllaisia tunnisteita ja nimia ovat erityisesti aineen kemiallinen nimi, CTFA-
nimi, Euroopan farmakopean nimi, Maailman terveysjarjeston suosittelema kan-
sainvélinen yleinen nimitys, Einecs-, IUPAC- tai CAS-numero seka colour index -
numero.

Hajusteiden ja aromaattisten aineiden yhdistelmat seka niiden raaka-aineet ilmoite-
taan sanalla ”parfum” tai “aroma”. Liséksi hajusteena tai aromaattisena aineena
kaytettavat ainesosat, jotka mainitaan kosmetiikka-asetuksen liitteessa 3 ja joiden
ilmoittamista edellytetdédn liitteen sarakkeessa "muut rajoitukset”, ilmoitetaan ai-
nesosaluettelossa INCI-nimelld tai jos sellaista ei ole, ainesosan tunnisteella tai
yleisella nimelld riippumatta aineen kéyttotarkoituksesta kosmeettisessa valmis-
teessa, jos aineen pitoisuus ylittaa liitteesséd mainitut enimmaismaarat.

Ainesosat, joiden pitoisuus on véhemmaén kuin 1 %, voidaan luetella missé tahansa
jarjestyksessa niiden ainesosien jéalkeen, joiden pitoisuus on enemman kuin yksi
prosentti.


http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050075
http://pharmacos.eudra.org/F3/cosmetic/cosm_inci_index.htm
http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050075

(13/18)

Vaériaineet voidaan luetella missé tahansa jarjestyksessa muiden ainesosien jalkeen
kosmetiikka-asetuksen liitteessa 4 olevan nimen tai colour index —numeron mukai-
sesti.

Eri vérivivahteina markkinoitavien kosmeettisten meikkivalmisteiden osalta voi-
daan luetella kaikki variskaalassa kaytetyt variaineet edellyttéen, etté lisdtdén sanat
"voi sisdltaa”, ruotsiksi "kan innehalla” tai merkki ”+/-" tai muulla selkeélla tavalla
osoitetaan, ettd valmiste voi siséltadd yhden tai useamman luetelluista variaineista.
Merkinnan on téllaisissa tapauksissa oltava kuluttajan kannalta selke& ja yksiselit-
teinen.

Ainesosina ei kosmetiikka-asetuksen mukaan pideté

- kaytettyjen raaka-aineiden epapuhtauksia,

- valmistuksessa kaytettyja teknisid apuaineita, joita ei ole valmiissa tuottees-
sa, eika

- aineita, joita k&ytetddn ainoastaan valttdmattoming méaarina liuottimina tai
kantaja-aineina hajusteiden ja aromaattisten aineiden yhdistelmissa.

Jos ainesosaluettelon ilmoittaminen valmisteen pakkauksessa on kéytannon syistéa
mahdotonta, tiedot on ilmoitettava valmisteen mukana toimitettavassa esitteessa,
etiketissa, tarrassa tai kortissa ja kuluttajalle on pakkauksessa olevalla merkinnélla
tai kosmetiikka-asetuksen liitteessé 8 B tarkoitetulla symbolilla osoitettava, etta ai-
nesosaluettelo 10ytyy muualta. Jos valmisteen koosta tai muodosta johtuen ai-
nesosaluettelon ilmoittaminen valmisteen mukana toimitettavassa esitteessa on
mahdotonta, tiedot on ilmoitettava etiketissd, tarrassa tai kortissa, joka liitetaan tai
Kiinnitetddn valmisteeseen. Jos saippuaa, kylpyhelmid tai muita pientuotteita kos-
kevaa ainesosaluetteloa on valmisteen koosta tai muodosta johtuen mahdotonta il-
moittaa valmisteeseen liitettdvassé etiketissd, ndma tiedot on annettava tiedotteessa,
joka sijoitetaan sen astian valittdmaan laheisyyteen, jossa valmisteita pidetdan kau-
pan.

Ainesosatiedot on myds annettava ostajalle kaupan yhteydessé tuotteen mukana,
koska ostaja ei aina ole lopullinen kayttaja.

4.1.9 Kielivaatimusten soveltaminen kansainvalisilla alueilla

Lahtokohtaisesti merkinnét, paitsi vastuullisen elinkeinonharjoittajan nimi ja 0soi-
te, sekd ainesosat, jotka ilmoitetaan INCI-nimilld, on tehtdva molemmilla kotimai-
silla kielilla. Suomen- ja ruotsinkielisid merkintdja ei vaadita kosmetiikkaan, jota
myydaén tai kdytetddn ainoastaan kansainvalisilla alueilla, kuten esimerkiksi kan-
sainvélisessa liikenteessé olevissa lentokoneissa.

Kielivaatimukset koskevat hotelleissa kdytdssé olevaa kosmetiikkaa.

4.2 Pakkaamattomana myytavat kosmeettiset valmisteet
Kosmetiikka-asetus 8 §

Jos kosmeettista valmistetta ei ole pakattu myyntipakkaukseen tai se pakataan
myyntihetkell& ostajan toivomuksesta tai se on pakattu valitontd myyntid varten,


http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050075
http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050075
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050075
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ostajalle on ilmoitettava erilliselld esitteelld tai muulla selostuksella kosmetiikka-
lain 10 8§:ssd ja mainitun lain nojalla sdddetyt tiedot, mikali ne eivét ostohetkell&
ole muutoin selvésti havaittavissa. Kosmeettisen valmisteen turvallisen kayton
kannalta tarpeelliset ohjeet ja varoitukset sekd ne varoitusmerkinnat, joista KTM:n
asetuksella tarkemmin saddetddn, on kuitenkin aina annettava ostajalle valmisteen
mukana.

5 ELINKEINONHARJOITTAJAN VELVOLLISUUDET

5.1 Rekisterointi-ilmoitus
Kosmetiikkalaki 12 §
Kosmetiikka-asetus 9 §

Rekisterdinti-ilmoitus on tehtdva ennen kosmeettisen valmisteen markkinoille saat-
tamista.

Suomessa rekisterditymisvelvollisuus koskee

- kotimaista valmistajaa,

- kotimaista valmistuttajaa seké

- kotimaista yritystd, joka tuo kosmeettisen valmisteen kolmannesta maasta
ensimmadista kertaa ETA-alueen markkinoille.

Rekisterdinti-ilmoitus tehdaan Kuluttajavirastoon sité varten tarkoitetulla
lomakkeella. Kuluttajaviraston www-sivuilla on lisatietoa rekisterditymisesté seké
luettelo rekisterdityneistd yrityksistd. Rekisterdinnissa ilmoitettavalla turvallisuus-
arvioinnista vastaavalla henkil6ll& on patevyysvaatimus (ks. kohta 5.3.).

Rekisterointi-ilmoituksen lomake on allekirjoitettava.

Rekisterdinnin yhteydessa ilmoitetaan elinkeinonharjoittajan valmistamat, valmis-
tuttamat tai maahantuomat kosmeettiset valmisteet tuoteryhmittain. Tuoteryhmié
koskevista muutoksista on ilmoitettava Kuluttajavirastolle.

Rekisterodinnista peritddn maksu. Kuluttajavirasto antaa elinkeinonharjoittajalle re-

kisterdinnista todistuksen.

5.2 Tuotekohtaiset tiedot
Kosmetiikkalaki 13 §

5.2.1 Valvontaviranomaiselle pyynndsta annettavat tuotetiedot

Kosmetiikkatuotteesta vastaavan elinkeinonharjoittajan on pidettdva Kuluttajavi-
raston (Suomessa kosmetiikkaa valvova viranomainen) saatavilla seuraavat tiedot:

1) kosmeettisen valmisteen laadullinen ja madréllinen koostumus; ha-
justeiden ja hajusteyhdistelmien osalta tiedoksi riittad ainesosan ni-
mi ja koodinumero sekd ainesosan toimittajan tunnistetiedot;


http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050022
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050075
http://www.kuluttajavirasto.fi/user_nf/default.asp?site=34&tmf=6476&lmf=6518&id=10755&mode=readdoc
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2005/20050022
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2) kosmeettisten ainesosien ja valmiin kosmeettisen valmisteen fysi-
kaalis-kemialliset ja mikrobiologiset ominaisuudet sekd kosmeetti-
sen valmisteen puhtausvaatimukset ja mikrobiologista valvontaa
koskevat vaatimukset;

3) hyvan valmistustavan mukainen valmistusmenetelmad; valmistukses-
ta vastaavalla henkildlla tai henkil6lld, joka vastaa valmisteen saat-
tamisesta ensimmadisen kerran Euroopan talousalueen markkinoille,
on oltava asianmukainen ammattipétevyys tai kokemus;

4) arviointi valmiin kosmeettisen valmisteen turvallisuudesta ihmisen
terveydelle; turvallisuusarvioinnissa on otettava huomioon aines-
osien yleiset toksikologiset tiedot seka niiden kemiallinen rakenne ja
altistustaso samoin kuin valmisteen kayttoalueiden seka aiottujen
kohderyhmien erityiset altistuspiirteet; erityinen turvallisuusarvioin-
ti on tehtdvd muun muassa valmisteista, jotka on tarkoitettu alle
kolmivuotiaille lapsille sekd valmisteista, jotka on tarkoitettu yksin-
omaan ulkoiseen intiimihygieniaan;

5) edelld 4 kohdassa tarkoitetusta turvallisuusarvioinnista vastaavien
henkil6iden nimi ja osoite;

6) olemassa olevat tiedot kosmeettisen valmisteen kaytostd aiheutu-
neista haitoista ihmisen terveydelle;

7) todisteet kosmeettisen valmisteen véitetysta vaikutuksesta, jos se on
vaikutuksen luonteen tai valmisteen kannalta perusteltua; sek&

8) tiedot kaikista valmisteen tai sen ainesosien kehittdmiseen tai turval-
lisuuden arviointiin liittyvistd eldinkokeista, joita valmistaja, sen
edustajat tai tavarantoimittajat ovat tehneet.

Jos Kuluttajavirasto pyytéé néita tietoja elinkeinonharjoittajalta, ne on toimitettava
sopivassa muodossa (esimerkiksi sahkdpostilla)
- suomeksi, ruotsiksi tai muulla kansainvalisessé kaupassa kéaytettavalla kie-
lelld (yleensd englanti), ja
- kohtuullisessa ajassa (noin kahdessa vuorokaudessa).
Viranomaisella on salassapitovelvollisuus tietoonsa saamien liikesalaisuuksien, ku-
ten tuotteen tarkkojen reseptien, suhteen.
5.2.2 Kuluttajille pyynndstéa annettavat tiedot
Elinkeinonharjoittajien on pyynnosta toimitettava kuluttajille seuraavat tiedot:
- kosmeettisen valmisteen ainesosaluettelo ja

- olemassa olevat tiedot kosmeettisen valmisteen kaytosté aiheutuneista hai-
toista ihmisen terveydelle.
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Jos tuotteessa on vaaralliseksi luokiteltuja ainesosia (Sosiaali- ja terveysministerion
asetus vaarallisista aineista 509/2005), ndisté aineista ilmoitetaan myos méaara pi-
toisuusrajoittain.

5.3 Turvallisuusarvioinnista vastaavan henkilon patevyys
Kosmetiikkalaki 14 §

Kosmetiikan turvallisuusarvioinnin tekijan on oltava tehtédvéaéan pateva.

Patevyydeksi katsotaan sopiva ylempi korkeakoulututkinto farmasian, toksikologi-
an, dermatologian tai muun la&ketieteen alalta tai vastaavalta tieteenalalta. Pate-
vyydeksi voidaan myos katsoa edelld kuvattua tutkintoa vastaava, esimerkiksi pit-
kén tyokokemuksen myota hankittu patevyys.

Turvallisuusarvioinnin tekijan ei tarvitse olla valmistajan palveluksessa oleva hen-
kild. Turvallisuusarvioinnin voi teettdd myos ulkopuolisella taholla.

5.4 Analyysimenetelmid ja puhtausvaatimuksia koskevat vaatimukset
Kosmetiikkalaki 15 §
Kosmetiikka-asetus 11 §

Kosmeettisten valmisteiden valvonnassa on kéytettdva Euroopan yhteisdjen lain-
sdadannossd kosmeettisten ainesosien tunnistamiseen ja méaarittdmiseen seka nayt-
teenottoon ja ndytteiden esikasittelyyn vahvistettuja analyysimenetelmia tai muita
vastaavan tasoisia analyysimenetelmia.

5.5 Liikesalaisuuden suojaaminen
Kosmetiikkalaki 16 §
Kosmetiikka-asetus 10 §

Liikesalaisuuden suojaamisen hakeminen voi tulla kyseeseen, jos suomalainen
valmistaja, valmistuttaja tai ETA-maahantuoja®™ haluaa jattaa ilmoittamatta jonkun
ainesosan ainesosaluettelossa. Hakemuksen kohteena oleva ainesosa ei yleensé ole
vield yleisesti tunnettu eikd sen kayttotarkoitusta ole kuvattu alan kirjallisuudessa.
Syyné hakemukseen voi myds olla se, ettd ainesosan ilmoittaminen ainesosaluette-
lossa johtaisi siihen, ettd ainesosaa olisi helppo jaljitelld luvan hakijan vahingoksi.

@ ETA-maahantuoja = Elinkeinonharjoittaja, joka tuo tuotteen ensimmaista kertaa ETA-alueen
markkinoille.

Jos ainesosaa kéytetddn useissa kosmeettisissa valmisteissa, yksi hakemus riittda
edellyttéen, ettd kaikki valmisteet ilmoitetaan hakemuksessa.

Kuluttajavirasto kéasittelee hakemuksen neljan kuukauden kuluessa ja ilmoittaa ha-
kijalle Kirjallisesti paatoksestaan. Poikkeustapauksissa Kuluttajavirasto voi ilmoit-
taa hakijalle Kirjallisesti hakemuksen kasittelyyn tarvittavasta liséajasta, joka voi
olla enintaan kaksi kuukautta.


http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050509
http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050509
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6 KOSMETIIKKA-ASETUKSEN LIITTEET

Kosmetiikka-asetuksessa on yhdeksan (9) liitettd, joita paivitetadn kauppa- ja teollisuusministerion
asetuksella aina, kun kosmetiikkadirektiivin vastaaviin liitteisiin tehdd&dn muutoksia.
Paivityksilld on erilliset siirtymd- ja voimaantuloajat. Muutoksia tulee suhteellisen usein ja siir-
tymaéaika saattaa olla lyhyt.

Liitteet ovat
1. Esimerkkejéd kosmeettisten valmisteiden tuoteryhmista
2. Kielletyt aineet

3. A. Rajoituksin sallitut aineet
3. B. Tilapadisesti rajoituksin sallitut aineet

4. Vdriaineet

5. Aineet, jotka eivat kuulu kosmeettisia valmisteita koskevien sddnndsten soveltamisalaan

6. Sdilontdaineet

A. Sallitut sailontaaineet

B. Tilapéisesti sallitut sailontdaineet

7. Auringonsuoja-aineet

A. Sallitut auringonsuoja-aineet

B. Tilapdisesti sallitut auringonsuoja-aineet

8. A. Asetuksen 5 8.n tarkoittama symboli (sailyvyys avaamisen jélkeen)

8. B. Asetuksen 7 8.n tarkoittama symboli (symboli, jolla osoitetaan ainesosaluettelon olemassa

olo muualla kuin pakkausmerkinnoissa)

9. Elainkokeille vaihtoehtoiset validoidut testausmenetelmét


http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2005/20050075
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Liite. Kooste kosmetiikan pakkausmerkinngista

TEKNOKEMISKA FORENINGEN R.F

Merkinta

Kieli-
vaatimukset

Mihin merkitaan?

Huom.

Elinkeinonharjoittajan
nimi ja postiosoite

Aina kaytto- ja ulkopak-
kaukseen

Nimi voidaan ilmoittaa lyhentein, jos elinkeinon-
harjoittaja voidaan tunnistaa niiden avulla.

Siséllén maara Suomeksi ja | Aina kaytto- ja ulkopak- | Kaytannossa usein sama suomeksi ja ruotsiksi,
ruotsiksi kaukseen esim. “ml” tai “g”.
Séilyvyysaika, jos Suomeksi ja Aina kéytto- ja ulkopak- | IlImoitetaan sanoilla:
tuote sdilyy enintdén | ruotsiksi kaukseen Parasta ennen
30 kk Bast fore
Sailyvyys avaamisen | Symboli + Aina kaytto- ja ulkopak- | Esimerkiksi 18 kuukauden sdilyvyys avaamisen
jalkeen, jos tuote sdi- |aika numeroil- | kaukseen jalkeen voidaan merkité seuraavasti:
lyy yli 30 kk la + M
i —
18 M
Kéyttoohjeet ja varoi- | Suomeksi ja Padsaanto: seka kaytto- Joitain helpotuksia kosmetiikka-asetuksessa (7 §
tukset ruotsiksi ettd ulkopakkaukseen 3 mom.)
Valmistuseratunnus |- Paasaanto: sekd kaytto- Joitain helpotuksia kosmetiikka-asetuksessa (7 8
ettd ulkopakkaukseen 4 mom.) (voidaan merkitd yksinomaan ulkopak-
kaukseen, jos kayttopakkaus on liian pieni)
Kéyttotarkoitus / Suomeksi ja | Aina kaytto- ja ulkopak- | Kayttotarkoitusta ei tarvitse merkitd suomeksi ja
kauppatavan mukai- | ruotsiksi kaukseen ruotsiksi, jos
nen nimi
1) kayttotarkoitusta ei voi ymmartad vaarin, kuten
esimerkiksi seuraavissa tapauksissa: perinteiset
meikit, kuten huulipunat, huulivoiteet, poskipu-
nat, luomivarit, maskarat, kulmakynét, kynsilakat
2) tuotteen vieraskielinen nimi on yleisesti tun-
nettu, kuten:
After shave
Antiperspirant
Deodorant
Eau de cologne
Eau de parfum
Eau de toilette
Parfum
Parfum de toilette
Perfume
Shampoo
3) kayttotarkoitus kéy selvésti ilmi tuotteen esil-
lepanosta
Ainesosaluettelo INCI-nimilla | Ulkopakkauksessa. Jos ei | Joitain helpotuksia kosmetiikka-asetuksessa (7 §

ole ulkopakkausta, ai-
nesosaluettelo on merkit-
tava kayttopakkaukseen.

5 mom.)
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Kosmetiikkaa koskeva lainsäädäntö Suomessa


Teknokemian Yhdistyksen ja Kuluttajaviraston sovellusohjeet


Nämä ohjeet on tehty selventämään kosmeettisia tuotteita koskevaa lainsäädäntöä. Varsinaiseen lakitekstiin tutustuminen on kuitenkin tärkeää näiden ohjeiden hyödyntämisen kannalta.


Ohjeet ovat seuraavilla www-sivuilla:


www.teknokem.fi

www.kuluttajavirasto.fi

Suomen kosmetiikkalainsäädäntö perustuu EU:n kosmetiikkadirektiiviin (76/768/EEC) ja sen päivityksiin, jotka saatetaan direktiivin aikataulujen mukaisesti osaksi Suomen kosmetiikkalainsäädäntöä.


Keskeisimmät kosmetiikkasäännökset Suomessa ovat:


· Laki kosmeettisista valmisteista (22/2005) (jatkossa kosmetiikkalaki; tuli voimaan 1.2.2005)


· Kauppa- ja teollisuusministeriön asetus kosmeettisista valmisteista (75/2005) (jatkossa kosmetiikka-asetus, tuli voimaan 15.2.2005)


Kosmetiikka-asetuksen liitteitä (9 kpl) päivitetään kauppa- ja teollisuusministeriön asetuksella aina, kun kosmetiikkadirektiivin vastaaviin liitteisiin tehdään muutoksia. Päivityksillä on erilliset siirtymä- ja voimaantuloajat. Muutoksia tulee suhteellisen usein ja siirtymäaika saattaa olla lyhyt.


Kosmetiikkaan sovelletaan myös seuraavia säädöksiä:


· Laki kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta (75/2004)


· 

 HYPERLINK "http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/1978/19780038" 

Kuluttajansuojalaki (38/1978)


· 

 HYPERLINK "http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2004/20040613" 

Valtioneuvoston asetus kulutustavaroista ja kuluttajapalveluksista annettavista tiedoista (613/2004)


· 

 HYPERLINK "http://www.finlex.fi/fi/laki/smur/1993/19931433" 

Aerosoleille sovelletaan aerosoliasetusta (1433/1993) 


[image: image4.jpg]r‘Kquttaja

virasto @ asiamies






KOSMETIIKKA-ALALLA TOIMIVAN ELINKEINONHARJOITTAJAN VELVOLLISUUDET PÄHKINÄNKUORESSA:


· Vastuu tuotteen turvallisuudesta (mm. velvollisuus tuntea tarkasti tuotteen koostumus ja sen valmistus, pätevän henkilön tekemä turvallisuusarviointi)

· Rekisteröinti 

· Oikeat pakkausmerkinnät

· Yhteistyö viranomaisen kanssa

· Tietojen antaminen kuluttajille 
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Liite: Kooste kosmetiikan pakkausmerkinnöistä


1 YLEISET SÄÄNNÖKSET


1.1 Soveltamisala


Kosmetiikkalaki 1 §


Kosmetiikka-asetus 1 §


Kosmetiikkalaissa ja -asetuksessa säädetään kosmetiikan


· turvallisuudesta,


· koostumuksesta,


· eläinkokeista,


· pakkausmerkinnöistä ja


· elinkeinonharjoittajan velvollisuuksista.


Elinkeinonharjoittajan velvollisuuksia ovat muun muassa rekisteröintivelvollisuus, tuotekohtaisten tietojen hallinta ja ammattitaitoisen turvallisuusarvioinnin tekeminen. Lisäksi elinkeinonharjoittajaa koskevat säädökset analyysimenetelmistä, puhtausvaatimuksista sekä liikesalaisuuden suojaamisesta.


Huom. Kosmeettisiin valmisteisiin sovelletaan kosmetiikkalain ja -asetuksen lisäksi kuluttajansuojalakia (38/1978), jossa asetetaan vaatimuksia muun muassa kosmeettisten valmisteiden markkinoinnille. Lisäksi sovelletaan lakia kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta (75/2004) ja asetusta kulutustavaroista ja kuluttajapalveluksista annettavista tiedoista (613/2004).


Kosmetiikkalainsäädännön perustavoitteena on, että markkinoilla on vain turvallisia tuotteita. 


Kosmetiikkalain ja -asetuksen vaatimusten täyttämisen lisäksi kosmeettisesta valmisteesta ei saa muutoinkaan aiheutua vaaraa kuluttajien terveydelle tai omaisuudelle. Esimerkiksi tuotetta, joka voi aiheuttaa terveysvaaraa nieltynä tai nuoltuna, ei saa muotoilla tai hajustaa tavalla, joka houkuttelisi lapsia laittamaan sen suuhunsa (asetus elintarvikkeita jäljittelevistä vaarallisista tuotteista, 359/1991).


Vaatimukset koskevat kaikkea kosmetiikkaa käyttäjästä ja jakelutiestä riippumatta. 


Soveltamisalaan kuuluvat näin ollen


· kuluttajille tarkoitettu kosmetiikka (myös koti- ja postimyynti sekä verkkokauppa),


· ammattikäyttöön tarkoitettu kosmetiikka (kampaamo- ja parturiala ja kosmetologit, terveydenhuollon ammattilaiset),


· laitosalan henkilökohtaiseen hygieniaan tarkoitetut tuotteet, kuten saippuat, käsienpuhdistusvalmisteet, shampoot ja ihonpuhdistusvalmisteet,

· myös ilmaisnäytteet, mainoslahjat, palkinnot, testerit yms.


Kosmetiikka-asetuksen liitteessä 1 on esimerkkejä valmisteista, joita erityisesti on pidettävä kosmeettisina valmisteina.

1.2 Määritelmät


Kosmetiikkalaki 2 §


Kosmetiikkalaissa on yhdeksän kosmetiikkaan liittyvää määritelmää, jotka on lueteltu alla. Kosmeettisen valmisteen ja elinkeinonharjoittajan määritelmät on kirjoitettu auki näihin ohjeisiin. Muut määritelmät voi lukea kosmetiikkalain 2 §:stä.


1. Kosmeettinen valmiste on aine tai valmiste, jota käytetään ulkoisesti ja jonka päätarkoitus on yksinomaan tai pääasiassa puhdistaa tai suojata tai pitää hyvässä kunnossa ihmisen kehon ulkoisia osia, hampaita tai suun limakalvoja tai muuttaa niiden tuoksua tai ulkonäköä tai estää hajuhaittoja.


2. Valmis kosmeettinen valmiste


3. Kosmeettisen valmisteen esiaste


4. Kosmeettinen ainesosa


5. Elinkeinonharjoittaja on taho, joka pitää kaupan, tarjoaa, myy tai muutoin luovuttaa kosmetiikkaa kuluttajalle tai kuluttajaan rinnastettavalle henkilölle taloudellista hyötyä saadakseen. Myös kosmeettisia palveluja tarjoava taho on kosmetiikkalainsäädännön mukainen elinkeinoharjoittaja (esim. kampaamot ja kosmetologit).
Elinkeinonharjoittaja voi siis olla esimerkiksi kosmetiikan valmistaja, maahantuoja, jakelija, myyjä tai agentti.

6. Markkinoille saattaminen


7. Ammattikäyttöön tarkoitettu kosmeettinen valmiste


8. Kosmeettisen valmisteen säilyvyysaika


9. Tiedekomitea


1.3 Yleinen turvallisuusvaatimus


Kosmetiikkalaki 3 §


Elinkeinonharjoittaja on vastuussa kosmetiikan turvallisuudesta. Tietyt kosmetiikkalainsäädännön velvoitteet eivät koske kaikkia toimitusketjun elinkeinonharjoittajia. Tuotteiden turvallisuudesta ovat kuitenkin vastuussa kaikki markkinointiketjun elinkeinonharjoittajat omalla sarallaan.


Esimerkiksi vastuu tuotteen turvallisuuden ja tuotekohtaisten tietojen kokoamisesta on valmistajalla. Valmistaja vastaa myös pakkausmerkinnöistä, mutta jos tuote on valmistettu muualla kuin Suomessa, suomalainen toimija on velvollinen tarkistamaan tuotteiden koostumuksen ja pakkausmerkintöjen säännöstenmukaisuuden ja vastaa niistä Suomessa. Vastaavasti tuotteiden myyjä on omalla tahollaan velvollinen olemaan selvillä kosmetiikkasäännöksistä ja huolehtimaan, että myy vain vaatimukset täyttäviä tuotteita.


Kosmetiikka ei saa aiheuttaa haittaa ihmisen terveydelle tavallisessa tai kohtuudella ennakoitavassa käytössä. 

Kosmeettisen valmisteen turvallisuutta ar​vioitaessa otetaan erityisesti huomioon tuotteen ulkoasu ja esillepano, markkinointi, mahdolliset käyttöohjeet sekä muut tuotteesta annetut ohjeet ja tiedot.


Kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta annetun lain (75/2004) 4 §:ssä asetetaan elinkeinonharjoittajille velvollisuus oma-aloitteisesti ilmoittaa viranomaisille, jos tavaran tai palvelun havaitaan aiheuttavan vaaraa. Kuluttajaviraston internetsivuilla on tarkennetut ohjeet siitä, milloin toiminnanharjoittajan tulee tehdä valvontaviranomaiselle tuoteturvallisuuslainsäädännön mukainen ilmoitus vaaraa aiheuttavasta kulutustavarasta tai palveluksesta.


1.4 Valvonta


Kosmetiikkalaki 4 §


Kuluttajavirasto valvoo Suomen markkinoilla olevien kosmeettisten valmisteiden vaatimusten mukaisuutta. Kuten edellä on todettu, vastuu turvallisuudesta ja määräysten mukaisuudesta on elinkeinonharjoittajalla. 

Tullilaitos valvoo maahantuontia.


Lääninhallitukset valvovat ja ohjaavat säännösten noudattamista omalla alueellaan. Kunnat valvovat kosmetiikkatuotteiden turvallisuutta omalla alueellaan.


Valvontakeinoista säädetään laissa kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta (75/2004). Kosmeettisten valmisteiden on täytettävä myös kulutustavaroiden ja kuluttajapalvelusten turvallisuudesta annetun lain sekä ns. tietojenantoasetuksen (613/2004) vaatimukset.

Kuluttajavirasto voi akuuteissa ongelmatilanteissa vaatia elinkeinonharjoittajaa toimittamaan tuotteen yksityiskohtaiset koostumustiedot Myrkytystietokeskukselle.


2 Kosmeettisten valmisteiden koostumusta koskevat vaatimukset


2.1 Kielletyt ainesosat


Kosmetiikkalaki 5 §


Kosmetiikassa kielletyt aineet on lueteltu kosmetiikka-asetuksen liitteessä 2 .


Kun kosmetiikkadirektiivin liitteisiin tehdään muutoksia, vastaavat muutokset tehdään kosmetiikka-asetuksen liitteisiin kauppa- ja teollisuusministeriön (KTM) asetuksilla.


2.2 Koostumusta koskevat rajoitukset


Kosmetiikkalaki 6 §


Kosmetiikka-asetus 3 §


Kosmetiikassa rajoituksin sallitut aineet on lueteltu kosmetiikka-asetuksen liitteessä 3. Rajoituksin sallituille aineille on säädetty


· sallitut käyttötarkoitukset; jos tällainen on nimetty, kyseistä ainetta ei saa käyttää mihinkään muuhun tarkoitukseen,


· rajoitukset, muun muassa suurimmat sallitut pitoisuudet, sekä


· varoitusmerkinnät, jotka on tehtävä suomeksi ja ruotsiksi.


Väriaineille, säilöntäaineille ja auringonsuoja-aineilla on ns. positiivilistat eli listat aineista, joita saa käyttää kyseiseen tarkoitukseen kosmetiikassa. Listoilla on myös ainekohtaisia rajoituksia ja pakollisia varoitusmerkintöjä. Mitään muita aineita näihin tarkoituksiin ei sallita. Positiivilistat ovat:


· väriaineet (kosmetiikka-asetus liite 4) 


· säilöntäaineet (kosmetiikka-asetus liite 6)


· auringonsuoja-aineet (kosmetiikka-asetus liite 7)

Rajoituksin sallittujen aineiden sekä sallittujen väriaineiden, säilöntäaineiden sekä auringonsuoja-aineiden luetteloita päivitetään tieteellisen kehityksen mukaisesti ja direktiivin liitteiden muutokset saatetaan osaksi kansallista lainsäädäntöä KTM:n asetuksilla.


Huom. Väriainelista ei koske hiusväriaineita. Niiden käyttöä säädellään erikseen rajoituksin sallittujen aineiden luettelossa.


Euroopan komission www-sivuilla on ns. hiusväristrategia, joka on komission, jäsenmaiden ja teollisuuden yhteisesti hyväksymä ohjelma/aikataulu hiusvärien sääntelylle. On koko alan edun mukaista, että kaikki alalla toimijat ovat tietoisia tästä strategiasta ja toimivat sen mukaisesti.


3 Eläinkokeita koskevat vaatimukset


Eläinkokeita koskevat vaatimukset koskevat ainoastaan kosmetiikkaa varten tehtyjä eläinkokeita.


3.1 Eläinkokeiden käyttö kosmeettisten valmis​teiden testauksessa


Kosmetiikkalaki 7 §


Valmiita kosmetiikkatuotteita ei ole saanut testata eläinkokeilla Suomessa 1.2.2005 jälkeen.


Kosmetiikan ainesosia ja niiden yhdistelmiä ei saa testata eläinkokeilla sen jälkeen, kun kyseisen eläinkokeen korvaava vaihtoehtoinen menetelmä on hyväksytty ja vahvistettu (validoitu). Kiellon täytäntöön panosta säädetään erikseen KTM:n asetuksella.


Sellaisista kosmetiikan ainesosien turvallisuuden testaukseen soveltuvista vaihtoehtoisista menetelmistä, jotka eivät sovi muiden kemikaalien turvallisuuden testaukseen, tehdään luettelo kosmetiikka-asetuksen liitteeseen 9. Luettelo tehdään sen jälkeen, kun komissio on vahvistanut luettelon.


3.2 Eläinkokeilla testattujen kosmeettisten valmisteiden markkinoille saattaminen


Kosmetiikkalaki 8 §


Eläinkokeilla testatun kosmetiikan markkinoille saattamisen kiellot (markkinointikiellot) tulevat voimaan sitä mukaa, kun kullekin eläinkokeelle vaihtoehtoinen menetelmä hyväksytään ja vahvistetaan (validoidaan). 


Sen jälkeen, kun tietylle eläinkoetyypille on olemassa vaihtoehtoinen menetelmä, markkinoille ei saa saattaa kosmetiikkaa, joka sisältää kyseisellä eläinkokeella vaihtoehtoisen menetelmän olemassaolon aikana testattuja kosmetiikan ainesosia tai niiden yhdistelmiä. 


Markkinointikielto liittyy vaihtoehtoisen menetelmän hyväksymisen jälkeen tehtyihin eläinkokeisiin. Kieltoa ei sovelleta takautuvasti.


Markkinointikieltojen täytäntöönpanosta säädetään myöhemmin KTM:n asetuksella.


3.3 Eläinkokeita koskevat väitteet


Kosmetiikkalaki 9 §


Väitteitä, joiden mukaan kosmeettista valmistetta varten ei ole tehty eläinkokeita, saa esittää vain, jos tuotteen valmistaja tai sen tavarantoimittaja eivät ole testanneet valmista kosmeettista valmistetta, kosmeettisen valmisteen esiastetta eivätkä mitään kosmeettisen valmisteen ainesosaa eläinkokeilla eivätkä käyttäneet ainesosia, joita muut ovat testanneet eläinkokeilla uusien kosmeettisten valmisteiden kehittämistarkoituksessa.


Määräys koskee pakkauksessa ja valmisteeseen liittyvissä asiakirjoissa, ilmoituksissa, etiketeissä ja vastaavissa esitettäviä väittämiä. Sitä sovelletaan vain eläinkokeisiin, jotka on tehty sen varmistamiseksi, että valmiste täyttää kosmeettisille valmisteille säädetyt vaatimukset.


Myös kuluttajansuojalaissa kielletään sopimaton, harhaanjohtava ja totuudenvastainen markkinointi. Jos kosmetiikkatuotetta tai sen ainesosia on testattu eläinkokeilla, markkinointiaineistossa ei saa jäädä kuluttajille edes sellaista mielikuvaa, ettei kosmetiikkatuotetta olisi testattu eläinkokeilla.


4 Kosmeettisten valmisteiden merkintöjä ​koskevat vaatimukset


Kosmetiikan pakkausmerkintävaatimuksista on alla esitetyn lisäksi tiivistelmä liitteessä 1.


4.1 Pakolliset merkinnät 


Merkinnät: Kosmetiikkalaki 10 § linkkejä


Kielivaatimukset: Kosmetiikkalaki 11 §


Pakollisia merkintöjä koskevat poikkeukset: Kosmetiikka-asetus 7 §


Kosmeettisen valmisteen käyttöpakkauksessa (esim. pullo) ja ulkopakkauksessa (esim. pullon tai purkin päällä oleva laatikko) on oltava seuraavat merkinnät:


1. Tuotteesta vastuussa olevan yrityksen nimi ja osoite


2. Sisällön määrä


3. Valmisteen säilyvyysaika, jos se on enintään 30 kuukautta


4. Säilyvyys avaamisen jälkeen, jos tuotteen säilyvyysaika on yli 30 kuukautta


5. Käyttöohjeet ja kosmetiikka-asetuksessa määrätyt varoitukset


6. Valmistuserätunnus


7. Käyttötarkoitus 


8. Ainesosaluettelo


Käyttöpakkauksella tarkoitetaan näissä ohjeissa pakkausta, jossa tuote on, esimerkiksi pulloa, purkkia, putkiloa tms.


Ulkopakkauksella tarkoitetaan näissä ohjeissa pakkausta, jossa käyttöpakkaus on, esimerkiksi pullon päällä olevaa pahvilaatikkoa. Kaikissa kosmetiikkatuotteissa ei välttämättä ole erikseen käyttö- ja ulkopakkausta. Ulkopakkauksesta käytetään myös nimitystä myyntipäällys.


Merkintöjen on oltava pysyviä sekä helposti havaittavia ja luettavia. Lähtökohtaisesti on katsottu, että merkintöjen tulee olla niin suurella kirjasinkoolla tehtyjä, että normaalin näkökyvyn omaava henkilö pystyy ne lukemaan ilman apuvälineitä. Merkintöjen sijoittamisessa tuotteen pakkaukseen tulee varmistua, etteivät ulkopuoliset olosuhteet tee merkintöjä mahdottomiksi lukea. Esimerkkinä mainittakoon läpinäkyvän shampoopullon merkinnät, jotka oli tarkoitettu näkymään pullon ja sen sisällön läpi, mutta tuotteen altistuminen kylmälle teki sisällön niin sakeaksi, ettei merkintöjä voinut erottaa.

Merkinnät tehdään lähtökohtaisesti suomeksi ja ruotsiksi (ks. alla olevat tarkemmat ohjeet sekä liite 1).


4.1.1 Tuotteesta vastuussa olevan yrityksen nimi ja osoite


Kielivaatimukset eivät koske yrityksen nimeä ja osoitetta.



Pakkaukseen merkitään Euroopan talousalueella (ETA) toimivan valmistajan tai siellä kosmeettisen valmisteen markkinoille luovuttaneen muun elinkeinonharjoittajan nimi tai aputoiminimi ja postiosoite.


Suomalainen valmistaja merkitsee siis pakkaukseen oman nimensä ja postiosoitteensa.


Jos tuote on valmistettu ETA-alueella (mutta ei Suomessa), merkitään kyseisen ETA-alueella toimivan valmistajan nimi ja osoite.


Jos tuote on valmistettu ETA-alueen ulkopuolella, merkitään sen yrityksen nimi ja osoite, joka vastaa tuotteen luovuttamisesta ETA-markkinoille. ETA-alueen markkinoille luovuttajan lisäksi pakkaukseen voi merkitä Suomessa toimivan yrityksen nimen (kotimaisen yrityksen osoitteen merkitseminen on tällöin vapaaehtoista). Sekaannusten välttämiseksi on syytä merkitä jokin etuliite (esim. Jakelu (yritys), Markkinointi (yritys), Suomessa (yritys) tai FIN (yritys)).


Harmonisoiduissa monikielisissä pakkauksissa voi esiintyä usean yrityksen nimi osoitteineen. Päävastuullinen markkinoille luovuttaja on tällöin käytävä selvästi ilmi esim. alleviivauksella.



Elinkeinonharjoittajaa koskevat tiedot voidaan ilmoittaa lyhentein, jos elinkeinonharjoittaja voidaan niiden avulla varmasti ja vaivattomasti tunnistaa.


4.1.2 Sisällön määrä 


Sisällön määrä ilmoitetaan Suomessa yleisesti käytetyin paino- tai tilavuusyksiköin sen suuruisena kuin se on pakkaushetkellä, esim. ml tai g.

Nestemäisten valmisteiden sisällön määrän ilmoittamiseen suositellaan tilavuusyksikköjä (esim. 150 ml), muille massan yksikköjä (esim. 50 g).


Sisällön määrää ei tarvitse merkitä 


· ilmaisnäytteisiin,


· kertakäyttöpakkauksiin,


· pakkaukseen, jonka sisällön määrä on pienempi kuin 5 grammaa tai 5 millilitraa, eikä


· kappaleittain myytävään kosmetiikkaan, joiden osalta sisällön painolla tai tilavuudella ei ole ostajan valinnan kannalta merkitystä (edellyttäen että kappalemäärä ilmoitetaan valmisteen ulkopakkauksessa tai se on pakkausta avaamatta helposti nähtävissä tai valmistetta tavanomaisesti myydään vain yksin kappalein). 


4.1.3 Valmisteen säilyvyysaika, jos se on enintään 30 kuukautta


Kosmetiikka-asetus 5 §


Jos kosmeettinen valmiste säilyy enintään 30 kuukautta, säilyvyysaika merkitään pakkaukseen suomeksi ja ruotsiksi esimerkiksi seuraavasti:


Parasta ennen


Bäst före


sekä välittömästi merkinnän yhteyteen säilyvyysajan päättymisen ajankohta tai viittaus siihen, mihin kohtaan pakkauksessa ajankohta on merkitty. Ajankohta on ilmoitettava joko muodossa kuukausi ja vuosi tai päivä, kuukausi ja vuosi. Tarvittaessa merkintää on täydennettävä ilmoittamalla ne olosuhteet, joiden on täytyttävä, jotta valmiste säilyy ilmoitetun ajan.


Tämä merkintä on pakollinen enintään 30 kuukautta säilyviin tuotteisiin.


4.1.4 Säilyvyys avaamisen jälkeen, jos tuotteen säilyvyysaika on yli 30 kuukautta


Jos kosmeettinen valmiste säilyy yli 30 kuukautta, on merkittävä säilyvyys avaamisen jälkeen esimerkiksi avattua purkkia esittävällä symbolilla. Symbolin sisälle tai sen välittömään läheisyyteen merkitään säilyvyys avaamisen jälkeen kuukausissa. Kuukausi lyhennettään kirjaimella M. Alla on esimerkki 18 kuukautta avaamisen jälkeen säilyvän tuotteen merkinnästä:
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Säilyvyys avaamisen jälkeen tarkoittaa ajanjaksoa, jona valmistetta voi käyttää ilman ihmisen terveydelle aiheutuvaa vaaraa sen jälkeen, kun se on avattu, jos valmisteen säilyvyysaika on yli 30 kuukautta;


Symboli on kosmetiikka-asetuksen liitteessä 8 A sekä muutamassa erilaisessa sähköisessä muodossa komission www-sivulla. Komission www-sivulla on myös merkinnän tekemistä koskeva komission ohje.


4.1.5 Käyttöohjeet ja kosmetiikka-asetuksessa määrätyt varoitukset


Kosmetiikka-asetus 4 § + liitteet 3, 6 ja 7


Huom. Painepakkauksissa myytäviin kosmetiikkatuotteisiin sovelletaan myös aerosoliasetusta.


Käyttöohjeet ja varoitukset on aina oltava suomeksi ja ruotsiksi.


Rajoituksin sallittua ainetta (kosmetiikka-asetus liite 3), säilöntäainetta (kosmetiikka-asetus liite 6) tai auringonsuoja-ainetta (kosmetiikka-asetus liite 7) sisältävän kosmeettisen valmisteen pakkaukseen on tehtävä kyseisen aineen kohdalla kosmetiikka-asetuksen liitteissä vaaditut varoitusmerkinnät. 


Varoitusmerkinnät tehdään kosmetiikka-asetuksen liitteiden sanamuotoja käyttäen suomeksi ja ruotsiksi selvästi havaittavaan paikkaan. 


Tarvittaessa samansisältöisiä varoitusmerkintöjä voi kuitenkin yhdistää ja sanamuotoja hieman muuttaa, kunhan huolehditaan siitä, että kaikki vaadittavat varoitukset ovat yksiselitteisesti nähtävissä eikä yhdistämisessä menetetä tietoa.


Lisäksi merkitään turvallisen käytön kannalta tarpeelliset ohjeet ja varoitukset.


Turvallisen käytön kannalta tarpeellisten ohjeiden ja varoitusten on selkeästi erotuttava muusta, pakkauksen markkinointiin tähtäävästä tekstistä. Niiden on myös oltava selkeitä ja ymmärrettäviä. 


Käyttöohjeen tarpeellisuutta on harkittava tuotekohtaisesti. Joidenkin tuotteiden käyttötapa on selvä ilman ohjeitakin (esim. meikit), joillekin tuotteille vaaditaan tarkat käyttöohjeet (esim. hiusvärit). 


Tuotteiden käyttöohjeita laadittaessa on huomioitava myös oletettavissa oleva virhekäyttö. Joskus voi esimerkiksi olla aiheellista antaa ohjeet siitä, kuinka pitäisi toimia, jos tuotetta on vahingossa nielty tai sitä on joutunut silmiin. Tällainen tilanne voisi syntyä esimerkiksi, jos on todennäköistä, että mainittuja vahinkoja sattuu ja jos niistä voi aiheutua vaaraa terveydelle.


Jos turvallisen käytön kannalta tarpeellisten käyttöohjeiden ja varoitusten ilmoittaminen valmisteen pakkauksessa on käytännön syistä mahdotonta, tiedot on ilmoitettava valmisteen mukana toimitettavassa esitteessä, etiketissä, tarrassa tai kortissa ja kuluttajalle on pakkauksessa olevalla merkinnällä tai kosmetiikka-asetuksen liitteessä 8 B tarkoitetulla symbolilla osoitettava, että vaaditut tiedot löytyvät muualta. 


Jos valmisteen koosta tai muodosta johtuen valmisteen turvallisen käytön kannalta tarpeellisten ohjeiden ja varoitusten ilmoittaminen valmisteen mukana toimitettavassa esitteessä on mahdotonta, tiedot on ilmoitettava etiketissä, tarrassa tai kortissa, joka liitetään tai kiinnitetään valmisteeseen.


Mikäli tuotteella ei ole lainkaan käyttö- eikä myyntipakkausta, esimerkiksi pienet irtosaippuat tai kylpykuulat, vaaditut tiedot tuotteesta on annettava kaupassa, tuotteen välittömässä läheisyydessä, sekä kuluttajalle erillisellä lipukkeella ostoksen mukana. Tarvittaessa on myös kehotettava säilyttämään tiedot. On muistettava, että tuotteen ostaja ei aina ole lopullinen käyttäjä. Tästä syystä ei riitä, että turvallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot kerrotaan ostajalle ainoastaan suullisesti myyntitilanteessa.


4.1.6 Valmistuserätunnus


Valmistuserätunnus voidaan merkitä vain ulkopakkaukseen, jos käyttöpakkaus on liian pieni tähän tarkoitukseen.


4.1.7 Käyttötarkoitus


Valmisteen käyttötarkoitus merkitään suomeksi ja ruotsiksi, kun kyseessä ei ole tavanomainen meikki tai kun käyttötarkoitus ei käy ilmi yleiseen kielen käyttöön vakiintuneesta kauppatavan mukaisesta nimestä (ks. liite 1). 


Huom. Kulutustavaroista ja kuluttajapalveluista annettavista tiedoista annetun asetuksen mukaan kulutustavarasta on aina kerrottava sen kauppatavan mukainen nimi. Kauppatavan mukainen nimi on lähes aina sama kuin käyttötarkoitus, esimerkiksi huulipuna tai hoitoaine, mutta se voi olla myös yleiseen kielenkäyttöön vakiintunut nimike, kuten shampoo. Uusien ja kuluttajille vielä tuntemattomien tuotteiden käyttötarkoitus on hyvä kertoa erikseen. 


4.1.8 Ainesosaluettelo


Kosmetiikka-asetus 6 §


Pakkaukseen merkitään luettelo valmisteen ainesosista niiden lisäämishetken painon mukaisessa suuruusjärjestyksessä (ensimmäiseksi aine, jota tuotteessa on eniten).


Ainesosat ilmoitetaan kansainvälisillä kosmetiikan ainesosien INCI-nimillä.

Ainesosaluettelo voidaan ilmoittaa yksinomaan kosmeettisen valmisteen ulkopakkauksessa. 

Ainesosaluettelon edellä on oltava sana ”ainesosat”, ruotsiksi ”innehåll”, ”beståndsdelar” tai ”ingredienser” tai näiden sijasta sana ”ingredients” tai näiden helposti ymmärrettävä lyhenne.


Jos INCI-nimeä ei ole, ainesosat ilmoitetaan ainesosan tunnisteella tai yleisellä nimellä. Tällaisia tunnisteita ja nimiä ovat erityisesti aineen kemiallinen nimi, CTFA-nimi, Euroopan farmakopean nimi, Maailman terveysjärjestön suosittelema kansainvälinen yleinen nimitys, Einecs-, IUPAC- tai CAS-numero sekä colour index -numero.


Hajusteiden ja aromaattisten aineiden yhdistelmät sekä niiden raaka-aineet ilmoitetaan sanalla ”parfum” tai ”aroma”. Lisäksi hajusteena tai aromaattisena aineena käytettävät ainesosat, jotka mainitaan kosmetiikka-asetuksen liitteessä 3 ja joiden ilmoittamista edellytetään liitteen sarakkeessa ”muut rajoitukset”, ilmoitetaan ainesosaluettelossa INCI-nimellä tai jos sellaista ei ole, ainesosan tunnisteella tai yleisellä nimellä riippumatta aineen käyttötarkoituksesta kosmeettisessa valmisteessa, jos aineen pitoisuus ylittää liitteessä mainitut enimmäismäärät.


Ainesosat, joiden pitoisuus on vähemmän kuin 1 %, voidaan luetella missä tahansa järjestyksessä niiden ainesosien jälkeen, joiden pitoisuus on enemmän kuin yksi prosentti.


Väriaineet voidaan luetella missä tahansa järjestyksessä muiden ainesosien jälkeen kosmetiikka-asetuksen liitteessä 4 olevan nimen tai colour index –numeron mukaisesti. 


Eri värivivahteina markkinoitavien kosmeettisten meikkivalmisteiden osalta voidaan luetella kaikki väriskaalassa käytetyt väriaineet edellyttäen, että lisätään sanat ”voi sisältää”, ruotsiksi ”kan innehålla” tai merkki ”+/-” tai muulla selkeällä tavalla osoitetaan, että valmiste voi sisältää yhden tai useamman luetelluista väriaineista.


Merkinnän on tällaisissa tapauksissa oltava kuluttajan kannalta selkeä ja yksiselitteinen.


Ainesosina ei kosmetiikka-asetuksen mukaan pidetä


· käytettyjen raaka-aineiden epäpuhtauksia,


· valmistuksessa käytettyjä teknisiä apuaineita, joita ei ole valmiissa tuotteessa, eikä


· aineita, joita käytetään ainoastaan välttämättöminä määrinä liuottimina tai kantaja-aineina hajusteiden ja aromaattisten aineiden yhdistelmissä.


Jos ainesosaluettelon ilmoittaminen valmisteen pakkauksessa on käytännön syistä mahdotonta, tiedot on ilmoitettava valmisteen mukana toimitettavassa esitteessä, etiketissä, tarrassa tai kortissa ja kuluttajalle on pakkauksessa olevalla merkinnällä tai kosmetiikka-asetuksen liitteessä 8 B tarkoitetulla symbolilla osoitettava, että ainesosaluettelo löytyy muualta. Jos valmisteen koosta tai muodosta johtuen ainesosaluettelon ilmoittaminen valmisteen mukana toimitettavassa esitteessä on mahdotonta, tiedot on ilmoitettava etiketissä, tarrassa tai kortissa, joka liitetään tai kiinnitetään valmisteeseen. Jos saippuaa, kylpyhelmiä tai muita pientuotteita koskevaa ainesosaluetteloa on valmisteen koosta tai muodosta johtuen mahdotonta ilmoittaa valmisteeseen liitettävässä etiketissä, nämä tiedot on annettava tiedotteessa, joka sijoitetaan sen astian välittömään läheisyyteen, jossa valmisteita pidetään kaupan. 


Ainesosatiedot on myös annettava ostajalle kaupan yhteydessä tuotteen mukana, koska ostaja ei aina ole lopullinen käyttäjä.


4.1.9 Kielivaatimusten soveltaminen kansainvälisillä alueilla


Lähtökohtaisesti merkinnät, paitsi vastuullisen elinkeinonharjoittajan nimi ja osoite, sekä ainesosat, jotka ilmoitetaan INCI-nimillä, on tehtävä molemmilla kotimaisilla kielillä. Suomen- ja ruotsinkielisiä merkintöjä ei vaadita kosmetiikkaan, jota myydään tai käytetään ainoastaan kansainvälisillä alueilla, kuten esimerkiksi kansainvälisessä liikenteessä olevissa lentokoneissa. 


Kielivaatimukset koskevat hotelleissa käytössä olevaa kosmetiikkaa.


4.2 Pakkaamattomana myytävät kosmeettiset valmisteet


Kosmetiikka-asetus 8 §


Jos kosmeettista valmistetta ei ole pakattu myyntipakkaukseen tai se pakataan myyntihetkellä ostajan toivomuksesta tai se on pakattu välitöntä myyntiä varten, ostajalle on ilmoitettava erillisellä esitteellä tai muulla selostuksella kosmetiikkalain 10 §:ssä ja mainitun lain nojalla säädetyt tiedot, mikäli ne eivät ostohetkellä ole muutoin selvästi havaittavissa. Kosmeettisen valmisteen turvallisen käytön kannalta tarpeelliset ohjeet ja varoitukset sekä ne varoitusmerkinnät, joista KTM:n asetuksella tarkemmin säädetään, on kuitenkin aina annettava ostajalle valmisteen mukana.


5 Elinkeinonharjoittajan velvollisuudet


5.1 Rekisteröinti-ilmoitus


Kosmetiikkalaki 12 §


Kosmetiikka-asetus 9 §


Rekisteröinti-ilmoitus on tehtävä ennen kosmeettisen valmisteen markkinoille saattamista. 


Suomessa rekisteröitymisvelvollisuus koskee


· kotimaista valmistajaa,


· kotimaista valmistuttajaa sekä


· kotimaista yritystä, joka tuo kosmeettisen valmisteen kolmannesta maasta ensimmäistä kertaa ETA-alueen markkinoille.


Rekisteröinti-ilmoitus tehdään Kuluttajavirastoon sitä varten tarkoitetulla lomakkeella. Kuluttajaviraston www-sivuilla on lisätietoa rekisteröitymisestä sekä luettelo rekisteröityneistä yrityksistä. Rekisteröinnissä ilmoitettavalla turvallisuusarvioinnista vastaavalla henkilöllä on pätevyysvaatimus (ks. kohta 5.3.).


Rekisteröinti-ilmoituksen lomake on allekirjoitettava.


Rekisteröinnin yhteydessä ilmoitetaan elinkeinonharjoittajan valmistamat, valmistuttamat tai maahantuomat kosmeettiset valmisteet tuoteryhmittäin. Tuoteryhmiä koskevista muutoksista on ilmoitettava Kuluttajavirastolle.


Rekisteröinnistä peritään maksu. Kuluttajavirasto antaa elinkeinonharjoittajalle rekisteröinnistä todistuksen.


5.2 Tuotekohtaiset tiedot


Kosmetiikkalaki 13 §


5.2.1 Valvontaviranomaiselle pyynnöstä annettavat tuotetiedot


Kosmetiikkatuotteesta vastaavan elinkeinonharjoittajan on pidettävä Kuluttajaviraston (Suomessa kosmetiikkaa valvova viranomainen) saatavilla seuraavat tiedot:


1) kosmeettisen valmisteen laadullinen ja määrällinen koostumus; hajusteiden ja hajusteyhdistelmien osalta tiedoksi riittää ainesosan nimi ja koodinumero sekä ainesosan toimittajan tunnistetiedot;


2) kosmeettisten ainesosien ja valmiin kosmeettisen valmisteen fysikaalis-kemialliset ja mikrobiologiset ominaisuudet sekä kosmeettisen valmisteen puhtausvaatimukset ja mikrobiologista valvontaa koskevat vaatimukset;


3) hyvän valmistustavan mukainen valmistusmenetelmä; valmistuksesta vastaavalla henkilöllä tai henkilöllä, joka vastaa valmisteen saattamisesta ensimmäisen kerran Euroopan talousalueen markkinoille, on oltava asianmukainen ammattipätevyys tai kokemus;


4) arviointi valmiin kosmeettisen valmisteen turvallisuudesta ihmisen terveydelle; turvallisuusarvioinnissa on otettava huomioon aines​osien yleiset toksikologiset tiedot sekä niiden kemiallinen rakenne ja altistustaso samoin kuin valmisteen käyttöalueiden sekä aiottujen kohderyhmien erityiset altistuspiirteet; erityinen turvallisuusarviointi on tehtävä muun muassa valmisteista, jotka on tarkoitettu alle kolmivuo​tiaille lapsille sekä valmisteista, jotka on tarkoitettu yksinomaan ulkoiseen intiimihygieniaan;


5) edellä 4 kohdassa tarkoitetusta turvallisuusarvioinnista vastaavien henkilöiden nimi ja osoite;


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


7) todisteet kosmeettisen valmisteen väitetystä vaikutuksesta, jos se on vaikutuksen luonteen tai valmisteen kannalta perusteltua; sekä


8) tiedot kaikista valmisteen tai sen aines​osien kehittämiseen tai turvallisuuden arviointiin liittyvistä eläinkokeista, joita valmistaja, sen edustajat tai tavarantoimittajat ovat tehneet.


Jos Kuluttajavirasto pyytää näitä tietoja elinkeinonharjoittajalta, ne on toimitettava sopivassa muodossa (esimerkiksi sähköpostilla)


· suomeksi, ruotsiksi tai muulla kansainvälisessä kaupassa käytettävällä kielellä (yleensä englanti), ja


· kohtuullisessa ajassa (noin kahdessa vuorokaudessa).


Viranomaisella on salassapitovelvollisuus tietoonsa saamien liikesalaisuuksien, kuten tuotteen tarkkojen reseptien, suhteen.


5.2.2 Kuluttajille pyynnöstä annettavat tiedot


Elinkeinonharjoittajien on pyynnöstä toimitettava kuluttajille seuraavat tiedot:


· kosmeettisen valmisteen ainesosaluettelo ja


· olemassa olevat tiedot kosmeettisen valmisteen käytöstä aiheutuneista haitoista ihmisen terveydelle.


Jos tuotteessa on vaaralliseksi luokiteltuja ainesosia (Sosiaali- ja terveysministeriön asetus vaarallisista aineista 509/2005), näistä aineista ilmoitetaan myös määrä pitoisuusrajoittain. 


5.3 Turvallisuusarvioinnista vastaavan henkilön pätevyys


Kosmetiikkalaki 14 §


Kosmetiikan turvallisuusarvioinnin tekijän on oltava tehtävään pätevä. 


Pätevyydeksi katsotaan sopiva ylempi korkeakoulututkinto farmasian, toksikologian, dermatologian tai muun lääketieteen alalta tai vastaavalta tieteenalalta. Pätevyydeksi voidaan myös katsoa edellä kuvattua tutkintoa vastaava, esimerkiksi pitkän työkokemuksen myötä hankittu pätevyys.


Turvallisuusarvioinnin tekijän ei tarvitse olla valmistajan palveluksessa oleva henkilö. Turvallisuusarvioinnin voi teettää myös ulkopuolisella taholla.


5.4 Analyysimenetelmiä ja puhtausvaatimuksia koskevat vaatimukset


Kosmetiikkalaki 15 §


Kosmetiikka-asetus 11 §


Kosmeettisten valmisteiden valvonnassa on käytettävä Euroopan yhteisöjen lainsäädännössä kosmeettisten ainesosien tunnistamiseen ja määrittämiseen sekä näytteenottoon ja näytteiden esikäsittelyyn vahvistettuja analyysimenetelmiä tai muita vastaavan tasoisia analyysimenetelmiä.


5.5 Liikesalaisuuden suojaaminen


Kosmetiikkalaki 16 §


Kosmetiikka-asetus 10 §


Liikesalaisuuden suojaamisen hakeminen voi tulla kyseeseen, jos suomalainen valmistaja, valmistuttaja tai ETA-maahantuoja(1) haluaa jättää ilmoittamatta jonkun ainesosan ainesosaluettelossa. Hakemuksen kohteena oleva ainesosa ei yleensä ole vielä yleisesti tunnettu eikä sen käyttötarkoitusta ole kuvattu alan kirjallisuudessa. Syynä hakemukseen voi myös olla se, että ainesosan ilmoittaminen ainesosaluettelossa johtaisi siihen, että ainesosaa olisi helppo jäljitellä luvan hakijan vahingoksi.


(1) ETA-maahantuoja = Elinkeinonharjoittaja, joka tuo tuotteen ensimmäistä kertaa ETA-alueen markkinoille.


Jos ainesosaa käytetään useissa kosmeettisissa valmisteissa, yksi hakemus riittää edellyttäen, että kaikki valmisteet ilmoitetaan hakemuksessa.


Kuluttajavirasto käsittelee hakemuksen neljän kuukauden kuluessa ja ilmoittaa hakijalle kirjallisesti päätöksestään. Poikkeustapauksissa Kuluttajavirasto voi ilmoittaa hakijalle kirjallisesti hakemuksen käsittelyyn tarvittavasta lisäajasta, joka voi olla enintään kaksi kuukautta.


6 Kosmetiikka-asetuksen liitteet


Kosmetiikka-asetuksessa on yhdeksän (9) liitettä, joita päivitetään kauppa- ja teollisuusministeriön asetuksella aina, kun kosmetiikkadirektiivin vastaaviin liitteisiin tehdään muutoksia. Päivityksillä on erilliset siirtymä- ja voimaantuloajat. Muutoksia tulee suhteellisen usein ja siirtymäaika saattaa olla lyhyt.


Liitteet ovat


1. Esimerkkejä kosmeettisten valmisteiden tuoteryhmistä


2. Kielletyt aineet


3. A. Rajoituksin sallitut aineet


3. B. Tilapäisesti rajoituksin sallitut aineet


4. Väriaineet


5. Aineet, jotka eivät kuulu kosmeettisia valmisteita koskevien säännösten soveltamisalaan


6. Säilöntäaineet


A. Sallitut säilöntäaineet


B. Tilapäisesti sallitut säilöntäaineet


7. Auringonsuoja-aineet


A. Sallitut auringonsuoja-aineet


B. Tilapäisesti sallitut auringonsuoja-aineet


8. A. Asetuksen 5 §.n tarkoittama symboli (säilyvyys avaamisen jälkeen)


8. B. Asetuksen 7 §.n tarkoittama symboli (symboli, jolla osoitetaan ainesosaluettelon olemassa olo muualla kuin pakkausmerkinnöissä)


9. Eläinkokeille vaihtoehtoiset validoidut testausmenetelmät


Liite. Kooste kosmetiikan pakkausmerkinnöistä


		Merkintä

		Kieli-vaatimukset

		Mihin merkitään?

		Huom. 






		Elinkeinonharjoittajan nimi ja postiosoite




		-

		Aina käyttö- ja ulkopakkaukseen

		Nimi voidaan ilmoittaa lyhentein, jos elinkeinonharjoittaja voidaan tunnistaa niiden avulla.






		Sisällön määrä

		Suomeksi ja ruotsiksi

		Aina käyttö- ja ulkopakkaukseen

		Käytännössä usein sama suomeksi ja ruotsiksi, esim. “ml” tai “g”.






		Säilyvyysaika, jos tuote säilyy enintään 30 kk

		Suomeksi ja ruotsiksi




		Aina käyttö- ja ulkopakkaukseen

		Ilmoitetaan sanoilla:


Parasta ennen 


Bäst före 






		Säilyvyys avaamisen jälkeen, jos tuote säilyy yli 30 kk




		Symboli  + aika numeroilla  + M 




		Aina käyttö- ja ulkopakkaukseen

		Esimerkiksi 18 kuukauden säilyvyys avaamisen jälkeen voidaan merkitä seuraavasti:
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		Käyttöohjeet ja varoitukset

		Suomeksi ja ruotsiksi




		Pääsääntö: sekä käyttö- että ulkopakkaukseen

		Joitain helpotuksia kosmetiikka-asetuksessa (7 § 3 mom.)



		Valmistuserätunnus

		-

		Pääsääntö: sekä käyttö- että ulkopakkaukseen

		Joitain helpotuksia kosmetiikka-asetuksessa (7 § 4 mom.) (voidaan merkitä yksinomaan ulkopakkaukseen, jos käyttöpakkaus on liian pieni)



		Käyttötarkoitus / kauppatavan mukainen nimi

		Suomeksi ja ruotsiksi




		Aina käyttö- ja ulkopakkaukseen

		Käyttötarkoitusta ei tarvitse merkitä suomeksi ja ruotsiksi, jos 


1) käyttötarkoitusta ei voi ymmärtää väärin, kuten esimerkiksi seuraavissa tapauksissa: perinteiset meikit, kuten huulipunat, huulivoiteet, poskipunat, luomivärit, maskarat, kulmakynät, kynsilakat 


2) tuotteen vieraskielinen nimi on yleisesti tunnettu, kuten:


After shave


Antiperspirant


Deodorant


Eau de cologne


Eau de parfum


Eau de toilette


Parfum


Parfum de toilette


Perfume


Shampoo


3) käyttötarkoitus käy selvästi ilmi tuotteen esillepanosta



		Ainesosaluettelo

		INCI-nimillä

		Ulkopakkauksessa. Jos ei ole ulkopakkausta, ainesosaluettelo on merkittävä käyttöpakkaukseen. 

		Joitain helpotuksia kosmetiikka-asetuksessa (7 § 5 mom.)





















