Kosmetiikkaa koskevat saadokset
turvallisuus

Ylitarkastaja Terhi Tauriala-Rajala, Tukes



Kosmetiikkaa

Aine tai seos, joka on kosketuksissa
ihmiskehon ulkoisten osien kanssa

* lho

* Hiukset ja ihokarvat

* Kynnet

* Huulet ja ulkoiset sukupuolielimet
tai hampaiden ja suuontelon

limakalvojen, tarkoituksena yksinomaan tai

paaasiassa ndiden osien
e Puhdistaminen
* Tuoksun muuttaminen
" * Ulkonaén muuttaminen
f*”%' Suojaaminen tai pitaminen
@’ f,-ff;.;»'hyvéssé kunnossa
A7« Hajujen poistaminen

* Ripsi- ja kynsiliimat
* Tatuointi- ja \V :

e Lisaravinteet
e Sjsaiseen

Ei kosmetiikkaa

Kosmetiikaksi ei katsota

valmistetta, joka on

tarkoitettu

e Nautittavaksi

 Hengitettavaksi

* Injektoitavaksi

e |stutettavaksi
ihmiskehoon

Kosmetiikkaa ei ole | )’“

v

pigmentointivarit

intiimihygienaan
tarkoitetut valmisteet



Kosmetiikkaa koskevat saadokset (1/2)

* Kosmeettisille valmisteille annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o0 1223/2009 liitteineen (EU:n kosmetiikka-asetus)

« Kansallinen laki kosmeettisista valmisteista (492/2013) (kosmetiikkalaki)

—> Pakkausmerkintdjen kansalliset kielivaatimukset

—> Suomessa sailytettavien tuotetietojen kielivaatimukset
— Kansalliset valvontaviranomaiset ja valvontakeinot

— Seuraamukset lainsaadannon vastaisesta toiminnasta

* Aerosolivalmisteiden merkinnat (Aerosoliasetus 1433/1993)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02009R1223-20190617
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2013/20130492
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1993/19931433

Kosmetiikkaa koskevat saadokset (2/2)

e Kansallinen kuluttajaturvallisuuslaki (920/2011)
—>Sovelletaan taydentavasti kosmeettisiin valmisteisiin ja palveluihin

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006
kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja
rajoituksista (REACH-asetus)

— Kosmeettisessa valmisteessa kaytettavat raaka-aineet

e Komission asetus (EU) N:o 655/2013 kosmeettisista valmisteista
esitettavien vaittamien perustelemista koskevien yhteisten
kriteerien vahvistamisesta (vdittdmdasetus)
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https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2011/20110920
https://echa.europa.eu/fi/regulations/reach/understanding-reach
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R0655&from=EN

Kosmetiikan turvallisuudesta



Kosmeettisten valmisteiden sisaltamien ainesosien
turvallisuuden arviointi

SAFETY ASSESSMENT OF COSMETICINGREDIENTS

TWO CHANNELS ARE FUNCTIONAL IN THE SAFETY ASSESSMENT PROCESS

COMMISSION 4—’ l—b INDUSTRY
¥ v
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FINISHED PRODUCT
ANNEXES AND PRODUCT PIF:
I ATAY l COSMETC PRODUCT SASETY w2rOeT AL S
SCCS SAFETY ASSESSOR
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SASETY ASIEIIVIENT)
RESPONSIBLE
RGGROW PERSON
RISK MANAGEMENT RISK MANAGEMENT
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EU:n Kosmetiikka-asetus liite I:

Turvallisuusselvitys ja turvallisuudenarviointi

A osa

Kosmeettisen
valmisteen
turvallisuutta

koskevat tiedot

darallinen ja laadullinen
ostumus

. Fysikaaliset/kemialliset -
ominaisuudet ja sailyvyys

3. Mikrobiologinen laatu

4. Epapuhtaudet, jaamat,
pakkausmateriaalia koskevat
tiedot

5. Tavanomainen ja kohtuullisesti
ennakoitavissa oleva kaytto

6. Kosmeettiselle valmisteelle
altistuminen

7. Aineille altistuminen
8. Aineiden toksikologinen profiili

9. Ei-toivotut vaikutukset ja
vakavat ei-toivotut vaikutukset

10. Kosmeettista valmistetta
koskevat tiedot

B osa

Kosmeettisen
valmisteen
turvallisuuden
arviointi

1.Arvioinnin paatelmat

2. Merkityt varoitukset ja
kayttoohjeet

3. Perustelut

4. Arvioijaa koskevat tiedot ja B
osan hyvaksyminen
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Kosmetiikan turvallisuuteen vaikuttaa useat tekijat

GMP
Markkinointi /[ ]
vaittamat 4 )

Turvallisuussel-
vitys ja
turvallisuuden
arviointi

\_
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Lisatietoja ja ohjeita
https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics en

n European English @ ‘ Search ‘
Commission

European Commission > Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs > Sectors > Cosmetics

Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

e R R Tt e Py R L ey R M R Sectors
S ide KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

Legislation annettu 25 péiivéinéi marraskuuta 2013,

Scientific and Technical kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
Assessment 1223/2009 liitettd I koskevista ohjeista

Cosmetic ingredient database W (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

Cosmetic Product Notification (2013/674/EU)

Portal

Cosmetic products — specific v

topics Y 4 | Technical document on cosmetic claims

COSLI
Ban on animal testin D
’ Agreed by the Sub-Working Group on Claims

Market Surveillance
(version of 3 July 2017)
International Cooperation
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics_en

Lisatietoja ja linkkeja:

 Komission taytantdonpanopaatos eu:n kosmetiikka-asetuksen
liitetta | koskevista ohjeista

* Technical document on cosmetic claims

e Guidelines to Commission Regulation (EU) N° 655/2013 laying down
common criteria for the justification of claims used in relation to
cosmetic products

* Cosing tietopankki kosmeettisissa valmisteissa kaytetyista
ainesosista niiden INCI nimin

* https://webgate.ec.europa.eu/cpnpro/public/tutorial.cfm

 www.tukes.fi
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0674&from=EN
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/14582/attachments/1/translations?locale=fi
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.simple
https://webgate.ec.europa.eu/cpnpro/public/tutorial.cfm
http://www.tukes.fi/

Lisatietoja ja linkkeja:

e The SCCS notes of guidance for testing of cosmetic ingredients and their 9 th

revsafety evaluation ision

e The SCCS notes of guidance for testing of cosmetic ingredients and their

safety evaluation 10 th revision

 Euroopan komissio: http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/market-

surveillance/index en.htm
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_224.pdf
Euroopan%20komissio:%20http:/ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/market-surveillance/index_en.htm

Kenella on vastuu?



Toimijaroolit

Vastuuhenkilo m Loppukayttdja
* Valmistaja, kun valmistus e toimitusketjuun kuuluva taho, * kuluttaja tai kosmeettista
tapahtuu EU/ETA-alueella tai joka asettaa valmisteen valmistetta kayttdva
EU/ETA-maahantuoja saataville markkinoilla ammattilainen
¢ Valmistajan tai EU/ETA- e ei valmistaja tai EU/ETA-
maahantuojan kirjallisella maahantuoja

toimeksiannolla nimetty
yhteis60n sijoittautunut
henkilo

e Jakelija, joka myy valmistetta
omalla nimelldan tai
tuotemerkillaan tai muuttaa jo
markkinoilla olevaa valmistetta

Toimijan tulee tietaa oma roolinsa kunkin kosmeettisen valmisteen osalta ja omaa toimintaansa koskevat
lainsaadannon velvoitteet.
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Vastuut ja velvollisuudet riippuvat toimijaroolistasi 1/2

Vastuuhenkilo EU:n kosmetiikka-asetus Vastuuhenkilo EU:n kosmetiikka-asetus
(EY) No: 1223/2009 (EY) No: 1223/2009 artikla
artikla

Turvallisuuden 3 Eldinkokeettomuus 17

varmistaminen

Merkinnat 19 1,2 ja 5 kohdat

Hyvat tuotantotavat, 8jal2

haytteenotto ja analyysi Valmistetta koskevat 20

vaittamat
Turvallisuuden arviointi 10

Yleison mahdollisuudet 21
Tuotetietojen 11 tutustua tietoihin
yllapitaminen

Vakavista ei-toivotuista 23
CPNP-portaali 13 vaikutuksista tiedottaminen

Tiettyja aineita koskevat 14, 15, 16,17 —
rajoitukset Aineita koskevat tiedot 24



Vastuut ja velvollisuudet riippuvat toimijaroolistasi 2/2

_ EU:n kosmetiikka-asetus (EY) No. 1223/2009 artikla

Huolellisuusvelvoite 6 kohta 1
Merkintatietojen varmistaminen 6 kohta 2
Toimenpiteet mikali valmiste ei ole vaatimusten 6 kohta 3
mukainen

Varastointi- ja kuljetusolosuhteista huolehtiminen 6 kohta 4
Yhteistyo toimivaltaisen viranomaisen kanssa 6 kohta 5
CPNP- ilmoitus 13 kohta 3

Vakavista ei-toivotuista vaikutuksista tiedottaminen 23 kohta 3
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Kiitos!
Lisatietoja ja kysymyksia:
terhi.tauriala-rajala@tukes.fi

tukes tulses



