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Luonnonraaka-aineiden kaytto yritysten

kosmetilkkatuotteissa (-1

Kylpy- ja suihkutuotteet

Voiteet

Ihonhoitotuotteet

Hiustenhoitotuotteet

Tuoksut ja parfyymit
Meikit

Muut

Oliyt

Kosmeettisia valmisteita ovat aineet tai
seokset, joita kaytetaan ihmisen kehon
ulkoisten osien tai hampaiden ja
suuontelon limakalvojen puhdistamiseksi,

tuoksun muuttamiseksi, hajujen
poistamiseksi, ulkonadn muuttamiseksi,
suojaamiseksi tai kunnossa pitamiseksi.

(EY) N:o 1223/2009

14



Luonnonkasvien kosmetiikkakayton haasteet

— Kuinka paljon seuraavat tekijat vaikeuttavat suomalaisten
luonnonkasvien kayttoa kosmetiikkatuotteiden raaka-aineena? (n=1s)

Lainsdadannon vaatimukset

Luonnonkasviraaka-aineen saatavuus

Kehittyméatdn raaka-aineiden
korjuuteknologia
Tutkimustiedon puute = Erittain paljon
H Paljon

Luonnonkasviraaka-aineen hinta m Jonkin verran

_ _ = Ei lainkaan
Luonnonkasviraaka-aineen laatu

Tiedon puute sopivasta
luonnonkasviraaka-aineesta

0% 20% 40% 60% 80% 100%



Yritystoiminnan haasteet

Kilpailu markkinoista

Markkinointi

Tuotteiden ja raaka-aineiden
urvallisuusarvioinni

Lainsaadannon hallitseminen

Kosmetiikkarekisteriin (CPNP
littyminen

Tuotekehitys

Tiedonsaanti asiakkaiden tarpeista

Pakkausmerkintdjen oikeellisuus

0% 20% 40% 60% 80% 100 %

— Kuinka haasteellisia ovat seuraavat tekijat yritystoiminnassanne? (n=1g)

| Erittdin haasteellinen
B Haasteellinen
® Jonkin verran haasteellinen

m Ei lainkaan haasteellinen



& EU:n kosmetiikka-asetus
d (EY) Nio 1223/2009

- — Asetuksen tavoitteena kuluttajaturvallisuus
— Sovellettu kaikilta osin 11.7.2013 alkaen
— Voimassa sellaisenaan kaikissa EU-jasenvaltioissa

— Yrityksilla velvollisuus olla selvilla omaa toimintaa koskevasta
lainsaadannosta seka sen noudattamisesta



— Kaivataan selkeampaa ohjeistusta ja koulutusta
— Ajantasainen lainsaadanto yhdessa paikassa
— Yhteinen edunvalvontataho luonnontuotekosmetiikan alalle

— Liiallisesta byrokratiasta johtuvien ongelmien vahentéminen
— Elintarvikehyvaksytyn raaka-aineen kosmetiikkakaytto?
— Luonnonkasvien vaikutusten ilmoittaminen tuotepakkauksessa?

— Tutkimustuloksia kaivataan esim. todennetuista
vaikutuksista, turvallisuudesta (eri raaka-aineilla)

— Ongelmina mm. tutkimusten hinta, tutkimustiedon l6ytaminen
— Lainsaadanto rajoittaa myos tuotekehitysta



EU-asetuksen keskeisia velvoitteita
(EY) N:o 1223/2009

— Tuotteella oltava EU-alueella nimetty vastuuhenkilo
— Vain tuotteita, joilla nimetty vastuuhenkilo saa markkinoida

) — Vastuuhenkilo on yleensa tuotteen valmistaja,
ke EU-maahantuoja tai jakelija

— Jakelijasta tulee vastuuhenkilo, mikali markkinoi tuotetta omissa
nimissaan (eri tuotenimelld) tai muuttaa jo markkinoilla olevaa
tuotetta

— Vastuuhenkilo huolehtii, etta markkinoilla oleva tuote
tayttaa kosmetiikka-asetuksen kaikki vaatimukset




— Tuotteen vaatimustenmukaisuus ja turvallisuus
— Hyvan tuotantotavan noudattaminen

— Saadosten mukainen turvallisuusselvitys ja —arviointi
— Arvioidaan mm. kayttotapa ja odotettavissa oleva altistus

— Tuotteiden ilmoittaminen komission CPNP-tietokantaan
— Tietovaatimukset kasvaneet Tukesin rekisteriin nahden

— Pakkausmerkintojen oikeellisuus

— Tuotetietojen sailyttaminen

— Mikali tuote aiheuttaa terveysriskin, iimoitusvelvollisuus ja yhteistyo
viranomaisten kanssa



— Kaivataan selkeampaa ohjeistusta ja koulutusta

— Valmisteiden turvallisuus perustuu ainesosien turvallisuuteen (SSCS/1501/12)
— Valmisteen maarallinen ja laadullinen koostumus
— Toksikologiset testit
— Altistustaso (esim. valmisteen kayttotapa ja —maara vaikuttavat, herkat ihmisryhmat)

— Kasvin yleiset nimet — Luonnollinen elinymparisto ja maantieteellinen

— Laji, lajike, suku, heimo levinneisyys

— Aistinvarainen, mikroskooppinen ja — Raaka-aineen tuotantopaikka, viliely/ keruu
makroskooppinen arviointi — Kuvaus:

— Morfologinen ja anatominen kuvaus, valokuva — Valmistusprosessista (keruu, pesu, kuivaus,
kasvista/ kasvinosasta uutto, sailonta jne.)

— Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet — Kasittelysta, kuljetuksesta, varastoinnista

— Mikrobiologinen laatu — Kaupallisesta muodosta (jauhe, liuos,

— Ulkoiset epapuhtaudet suspensio)

— Sailonta- ja muut lisaaineet — Tyypillisesta koostumuksesta, mahdolliset

myrkylliset yhdisteet (%)



' Lainsaadannon haasteet

Turvallisuusarvioinnit ja —selvitykset
(EY) N:0 1223/2009

— Ainesosan toksikologinen profiili
— Huomioidaan saatavilla oleva data kaikista valmisteen ainesosista
— Tutkimustulokset (in vivo, in vitro, Kliiniset testit)
— Tietopankeista, julkaisuista ja raaka-ainetuottajilta saatu tieto
— Esim. kayttoturvallisuustiedotteet
— Vastaavista yhdisteista saatavilla olevat tiedot

— Toksikologista profillia €l valttamatta saatavilla luonnonkasvilla
— Luonnontuotteet sisaltavat monia yhdisteita

. — Riskitason huomiointi turvallisuusarvioinneissa?
— Pienet ja pelkastaan luonnontuotteita hyodyntavat yritykset?
— Elintarvikehyvaksyt raaka-aineet?




Lainsaadannon haasteet

Kosmetiikkarekisteriin liittyminen
(EY) N:o 1223/2009

— Reilu puolet haastatelluista rekisterdinyt tuotteensa kosmetiikkarekisteriin (CPNP)
— Rekisterditymattdmyyden syita yleisimmin vahaiset valmistusmaarat tai

tiedon puute

— Liittymista helpottaisivat
— Parempi ohjeistus (suomenkielinen ohje 223 sivua)
— Pienyritysten ja vain luonnonkasveja kayttavien yritysten tuotteiden
rekisteroinnin yksinkertaistaminen

— Palautteen saaminen rekisterdinnin jalkeen




Tuotantotilat
Hyvat tuotantotavat (GMP, ISO 22716:2007)

Kotikeittio

Erillinen tuotantotila

Osa tuotteiden valmistuksesta on ulkoistettu
Tuotteiden valmistus on ulkoistettu

Muu

0% 10% 20% 30% 40%  50%

"Kéytannéssé Kotikeittio sopinee vain hyvin
pienimuotoiseen ja satunnaiseen
kosmetiikan valmistukseen. Kotikeittion

hygieniataso voi riittdd esim. pienimuotoiseen
saippuanvalmistukseen, mutta pilaantumisen
Suhteen herkempien tuotteiden valmistusta kotioloissa

en kylla suosittelisi.”
(STM Hanna Korhonen sahkopostiviesti 26.8.2014)

60%

Tilojen suunnittelussa, sijoittamisessa
ja rakentamisessa huomioitava

— Tuotteen suojaaminen

— Tilojen tehokas puhtaanapito,
sanitointi ja kunnossapito

Tuotteiden, raaka-aineiden ja
pakkausmateriaalien sekoittumisen
riskin oltava mahdollisimman pieni

— Tilat riittavan kokoiset, jotta
valmistuksen eri vaiheet
eriytettavissa

Kiinnitettava huomiota

iImastointiasioihin

— Ei-asianmukaisten tilojen kaytto
voi lisata altistumisriskia

Tuhoelaimet huomioitava



— Laadunvalvonta ja vaaditut testit
riippuvaisia tuotteen laadusta

— Mikrobiologisen laadun testaus
erilaista eri tyyppisille tuotteille
— Yleensa laadunvarmistus vaatii analyysit

tuotantoerittain

— Poikkeuksena perustellut tapaukset,

Erityisesti alle 3-
vuotiaille, silmien
ymparyksille tai
limakalvoille tarkoitetut

valmisteet

Muut valmisteet

esim. EtOH >20 %, orgaanisten liuottimien
kaytto, riittavan matala/ korkea pH

Aerobiset mesofylliset mikro-organismit:
<102 cfu/g tai <102 cfu/ml

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans:
ei lainkaan grammassa/ millilitrassa

Aerobiset mesofylliset mikro-organismit:
<108 cfu/g tai <108 cfu/ml

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans:
ei lainkaan 0,1 grammassa/ 0,1 millilitrassa

Laadunvalvonta haastatelluissa

yrityksissa usein aistinvaraista,

omavalvontaa

— Pienyrityksissa monesti

"maalaisjarjella” eli puhtaat astiat,
tilat jne.

Suuremmilla ulkoistettu

laadunvalvonta

— mm. mikrobiologiset naytteet
valmistuserittain, sailyvyystestit
Osa pienyrityksistakin teettanyt
laboratoriotesteja tai tutkituttanut
reseptit asiantuntijoilla

Sertifioitujen raaka-aineiden kaytto,
alihankkijoiden tositteet

Elintarvikelaatuiset raaka-aineet



Kilpailuun ja markkinointiin liittyvat haasteet

Ongelmia
— Ulkomainen kilpailu

— Hyvin brandatyt suomalaiset
tuotesarjat?

— Kysynnan ja tarjonnan kohtaaminen

— Pienyritysten huono markkinoiden
tuntemus ja hidas reagointi

— Resurssien puute
— Alihankintaketjun kehittymattomyys

ainsaadannon vaatimukset

EU:ssa yhteisesti vahvistetut kriteerit

kosmeettisista valmisteista esitetyille vaittamille:

1) Lainmukaisuus

2) Totuudenmukaisuus

3) Nayttoon perustuva tuki
4) Rehellisyys

5) Oikeudenmukaisuus

6) Perusteltujen paatosten tekeminen
(EU) N:o0 655/2013

Ratkaisuja
— Tuotekehitys
— Yhteiset tuotesarjat, omaperaiset tuotteet
— Tuotteiden ja pakkausten ulkonako
— Tuotteiden brandays
— Pienyritysten yhteistyd markkinoinnissa
— Yhteismarkkinointi, myos kansainvalinen
— Viennin edistaminen
— Agentit ja pr-toimistot viennin apuna
— Vientituet mikroyrityksille
— Uudet markkinointi- ja myyntipaikat

— Valtakunnallinen tiedotus- ja
verkkokauppaportaali

Mahdollisuuksia

— Suomalaiset puhtaat raaka-aineet ja
eksotiikka

— Kasityon arvostuksen nousu



Yhteiset kriteerit

(EU) N:0 655/2013

1) Lainmukaisuus
- Eivaitteita, joiden mukaan valmisteella on viranomaisen hyvaksynta
- Vviitteen hyvaksyttavyyden perustana valistunut ja kohtuullisen
tarkkaavainen seka huolellinen kuluttaja

- Eivaitteita, jotka antavat ynmartaa valmisteen tarjoavan erityista hyotya, vaikka oikeasti
perustuu oikeudellisiin vahimmaisvaatimuksiin

2) Totuudenmukaisuus

- Jos valmisteen vaitetaan sisaltavan jotakin ainesosaa, sita on taytynyt sisallyttaa
tarkoituksella

- Ainesosaan liittyvissa vaitteissa ei saa antaa ymmartaa, etta valmiilla tuotteella vastaavat
ominaisuudet, mikali niita ei ole

- Esitettyja kannanottoja ei saa mainonnassa vaittaa varmennetuksi
naytoksi, elleivét ne sité ole




Yhteiset kriteerit

(EU) N:0 655/2013

3) Nayttoon perustuva tuki

Viitteiden tueksi on esitettava riittava ja varmennettavissa oleva naytto
Vaitteen todentamisessa otettava huomioon parhaat kaytanteet

Nayttona kaytettavien tutkimusten oltava valmisteen ja vaitetyn hyodyn
kannalta merkityksellisia

Nayton oltava suhteessa vaittaman tyyppiin

Ainesosaan liittyvissa vaitteissa osoitettava, etta ainesosaa valmisteessa tehokas
pitoisuus

Vaitteen hyvaksyttavyys arvioitava kaikkien kaytettavissa olevien tutkimusten
ja tietojen perusteella

Selvasti liioiteltuja vaitteita ei tarvitse nayttaa toteen
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Yhteiset kriteerit

(EU) N:0 655/2013

4) Rehellisyys

- Pitaydyttava kaytettavissa olevan nayton rajoissa

- Ei saa vaittaa valmisteella olevan erityisominaisuuksia, mikali vastaavilla
valmisteilla samat ominaisuudet

- Valmisteen tehokkuuteen liittyvat erityiset edellytykset mainittava selvasti
- Esim. kaytto muiden valmisteiden kanssa

5) Oikeudenmukaisuus

- Vaéittamien oltava puolueettomia
- Ei saa vahatella kilpailijoiden valmisteita
- Vaittamilla ei saa aiheuttaa sekaannusta kilpailijan valmisteen kanssa

6) Perusteltujen paatosten tekeminen

- Vaittamien oltava Selkeita ja ymmarrettavia
- Vaittamien tietojen autettava kuluttajaa tekemaan perustellun valinnan
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