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I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allminna bestammelser

1§
Lagens tilldmpningsomrade

Denna lag innehaller bestimmelser for ge-
nomforande av Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 1223/2009 om kos-
metiska produkter, nedan EU:s kosmetikafor-
ordning.

28
Forhallande till andra forfattningar

Denna lag tillampas inte pa likemedel en-
ligt lakemedelslagen (395/1987) och inte hel-
ler pa produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard enligt lagen om produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard (629/2010).
Lagen tillimpas inte heller pa sddana biocid-
produkter som avses 1 kemikalielagen
(744/1989).

Lagen tillampas pa verkstilligheten av Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluforing

EkUB 14/2013
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av produkter och upphédvande av forordning
(EEG) nr 339/93 nér det géiller kosmetikatill-
syn enligt denna lag.

Bestimmelser om konsumenttjansters si-
kerhet finns 1 konsumentsikerhetslagen
(920/2011).

Bestammelser om tillsynen 6ver pastien-
den som anvinds vid marknadsforingen av
kosmetiska produkter finns, utdver vad som
foreskrivs i denna lag, i konsumentskyddsla-
gen (38/1978).

Pa tillsynen nér det géller artikel 18.1 led c
och d i EU:s kosmetikaforordning tillimpas
lagen om forsdksdjursverksamhet (62/2006).

2 kap.
Myndigheternas uppgifter
38

Ministeriet

Nér det giller tillsynen Over kosmetiska
produkter ankommer den hogsta ledningen
och styrningen samt uppfoljningen och ut-
vecklingen pa social- och hélsovardsministe-
riet.
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4§
Behoriga myndigheter

Sakerhets- och kemikalieverket ar behorig
myndighet enligt artikel 34 1 EU:s kosmetika-
forordning.

Dessutom dr Tullen behorig myndighet en-
ligt artikel 34 i EU:s kosmetikaforordning i
de situationer som avses i artiklarna 5.3, 6.5,
7, 11, 13, 24—26, 28 och 30.

58
Tillsynsmyndigheterna och deras uppgifter

Sédkerhets- och kemikalieverket har tillsyn
Over att denna lag och EU:s kosmetikaf6rord-
ning foljs nér det géller tillverkning, utslip-
pande pa marknaden och tillhandahallande pa
marknaden av kosmetiska produkter.

Tullen har tillsyn &ver att denna lag och
EU:s kosmetikaforordning f6ljs nédr kosme-
tiska produkter importeras fran lander utanfor
Europeiska unionen samt over att exportfor-
budet enligt 12 § iakttas.

Dessutom har Tullen tillsyn over att EU:s
kosmetikaférordning f6ljs vid avlastning av
ett varuparti och anknytande lagring i Finland
ndr kosmetiska produkter levereras fran med-
lemsstater i Europeiska unionen till Finland.

Vid tillsynen enligt 2 och 3 mom. iakttar
Tullen utover denna lag dven 13, 14, 19 och
20 § i tullagen (1466/1994).

Sidkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet svarar for tillsynen i frdga om
god laboratoriesed enligt artikel 10.3 i EU:s
kosmetikaforordning. Pa befogenheterna for
Sékerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet nir det géller att godkédnna
och inspektera laboratorier som utfoér siker-
hetstester tillimpas vad som i 15 och 16§
foreskrivs om anlitande av experter samt rétt
att f4 uppgifter och utlimnande av sekretess-
belagda uppgifter och vad som i likemedels-
lagen foreskrivs om anmédlan om fordnd-
ringar i laboratoriers verksamhet, om Over-
vakningen av laboratorier, om att férena god-
kdnnanden med villkor och begrénsningar,
om att aterkalla godkédnnanden, om inspekto-
rers befogenheter, om att meddela foreskrif-
ter och om omprovningsforfarandet i fraga
om en foreskrift.

6§
Myndighetssamarbete

Vid tillsynen enligt artikel 20 i EU:s kos-
metikaforordning ska Sdkerhets- och kemika-
lieverket, Tullen och de myndigheter som har
tillsyn oOver efterlevnaden av konsument-
skyddslagen samarbeta pé ett &ndamalsenligt
satt.

3 kap.

Tillsynsmyndigheternas tillsynsmetoder
samt dndringssokande

78
Férbud och foreldgganden

Om en sddan importor, tillverkare eller
distributdr som avses i artikel 2 eller en an-
svarig person enligt artikel 4 i EU:s kosmeti-
kaforordning (verksamhetsutévare) inte iakt-
tar bestimmelserna i denna lag eller i EU:s
kosmetikaférordning, kan tillsynsmyndighe-
ten

1) forbjuda verksamhetsutovaren att fort-
sédtta med eller att upprepa det forfarande som
strider mot bestimmelserna,

2) foreldgga verksamhetsutdvaren att vidta
sddana atgidrder som dr nddviandiga for att
undanrdja risken, eller pa verksamhetsutova-
rens bekostnad sjélv vidta sadana atgérder,

3) foreldgga verksamhetsutovaren att i ov-
rigt uppfylla sina skyldigheter enligt denna
lag eller EU:s kosmetikaforordning.

Dessutom kan tillsynsmyndigheten for-
bjuda verksamhetsutdvaren att pa marknaden
slippa ut eller tillhandahdlla en lagstridig
kosmetisk produkt eller forbjuda verksam-
hetsutovaren att annars Overlata produkten
samt foreldgga verksamhetsutovaren att ef-
fektivt och omedelbart dra tillbaka lagstridiga
kosmetiska produkter fran marknaden.

Dartill kan tillsynsmyndigheten avbryta
tillverkningen eller produktionen till den del
det ar nodvandigt for att undanrdja risken.
Tillsynsmyndigheten ska agera skyndsamt i
fragan.
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8§
Tempordrt forbud

Tillsynsmyndigheten kan meddela ett for-
bud som avses i 7§ 2 mom. temporirt, om
myndigheten har skil att misstdnka att den
kosmetiska produkten kan strida mot lagstift-
ningen och att den utgér eller kan utgéra en
allvarlig risk for ménniskors hélsa. Ett tem-
porért forbud géller tills drendet avgors slut-
ligt med stdd av den paragrafen. Tillsyns-
myndigheten ska agera skyndsamt i fragan.

Bestdmmelser om Sakerhets- och kemika-
lieverkets skyldighet att vidta temporéra at-
gérder finns i artikel 27 1 EU:s kosmetikafor-
ordning.

93§
Foreldggande om dterkallelse

Bestdmmelser om Sakerhets- och kemika-
lieverkets skyldighet att foreligga en verk-
samhetsutovare att av slutanvéndarna ta till-
baka en kosmetisk produkt som utgér en risk
for hilsan finns i artiklarna 25 och 26 i EU:s
kosmetikaforordning.

10§
Informationsforeldggande

Om Sékerhets- och kemikalieverket har
meddelat ett forbud eller foreldggande enligt
7—9 § eller om en kosmetisk produkt eller
anviandningen av den dr forenad med en hal-
sorisk, kan Sidkerhets- och kemikalieverket
foreldgga verksamhetsutovaren att inom ut-
satt tid informera offentligt om saken pé det
sitt som verket bestimmer. Dessutom kan
Sdakerhets- och kemikalieverket foreldgga
verksamhetsutdvaren att ldmna slutanvén-
darna de uppgifter och anvisningar som be-
hovs for att garantera sdkerheten.

Sdkerhets- och kemikalieverket kan péa
verksamhetsutdvarens bekostnad informera
om de omstindigheter som avses i 1 mom.,
om verksamhetsutovaren inte har iakttagit det
informationsforeldggande som myndigheten
meddelat eller om det pa grund av sakens
bradskande natur dr behovligt att ge informa-
tion om en risk for ménniskors hélsa.

11§
Foreldggande att bortskaffa en produkt

Om de forbud och foreldgganden som av-
ses 1 7, 9 och 10§ inte kan anses vara till-
rackliga for att undanrdja en hélsorisk, kan
tillsynsmyndigheten bestdmma att en kosme-
tisk produkt som verksamhetsutovaren inne-
har eller en kosmetisk produkt som en slutan-
véndare returnerat till verksamhetsutdvaren
enligt 9 § ska bortskaffas eller, om detta inte
anses vara dndamalsenligt, besluta om andra
atgirder betraffande produkten.

12§
Férbud mot export

Om en kosmetisk produkt ar farlig for
hédlsan och risken ar allvarlig, kan tillsyns-
myndigheten forbjuda export av produkten
eller transitering av produkten via Finland.

Tillsynsmyndigheten kan dven meddela ett
forbud enligt 1 mom. temporirt, om det finns
anledning att misstdnka att en kosmetisk pro-
dukt kan utgora en risk for hélsan. Ett tempo-
rart forbud géller tills drendet avgors slutligt
med stod av det momentet.

13§
Rdtt att fa uppgifter och foreta inspektioner

Tillsynsmyndigheten har, oberoende av se-
kretessbestimmelserna, ritt att av verksam-
hetsutdvaren och andra som omfattas av skyl-
digheterna enligt denna lag och de bestim-
melser som utfdrdats med stod av den samt
skyldigheterna enligt Europeiska unionens
kosmetikalagstiftning fa tillgang till de upp-
gifter som behovs for tillsynen over efterlev-
naden av denna lag och EU:s kosmetikafor-
ordning.

Tillsynsmyndigheten har rétt att foreta de
inspektioner som behdvs for tillsynen over
efterlevnaden av denna lag och EU:s kosme-
tikaforordning. I utrymmen som anvénds for
boende av permanent natur far tillsynsatgér-
der emellertid vidtas endast om inspektionen
ar nddvéndig for att utreda de omstandigheter
som inspektionen giller och det finns anled-
ning att misstinka att ett hilsobrott enligt 44
kap. 1§ 1 strafflagen (39/1889) har begatts.
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En sddan utomstdende expert som avses
nedan i 15 § far inte ges rétt att utfora inspek-
tioner i utrymmen som anvinds for boende
av permanent natur.

14§
Rdtt att fa prover och utfora undersékningar

Tillsynsmyndigheten har rdtt att ta prover
av kosmetiska produkter, om det behovs for
tillsynen Over efterlevnaden av denna lag el-
ler EU:s kosmetikaférordning.

Ett prov som avses i 1 mom. ska, om
verksamhetsutovaren kraver det, ersittas en-
ligt géngse pris, om det inte framgér att den
kosmetiska produkten strider mot bestimmel-
serna i denna lag eller i EU:s kosmetikafor-
ordning. Om avgift tas ut for provet eller
undersokningen av det i enlighet med vad
som foreskrivs sirskilt, behdver ingen ersétt-
ning betalas for provet.

Om den kosmetiska produkten inte uppfyl-
ler de krav som stills i denna lag eller i EU:s
kosmetikaforordning, kan tillsynsmyndighe-
ten aldgga verksamhetsutovaren att ersétta
kostnaderna for anskaffning, testning och un-
dersokning av produkten.

15§
Anlitande av experter

En tillsynsmyndighet fér i sin tillsynsverk-
samhet, for att klarligga omsténdigheter som
ar av betydelse for tillsynen, anlita kompe-
tenta utomstaende experter med den sakkun-
skap som behovs for att utfora inspektioner,
undersokningar och utredningar.

P& experter som avses i 1 mom. ska be-
stimmelserna om straffrittsligt tjdnsteansvar
tillimpas nér de utfor uppgifter av bitradande
art som anknyter till tillsynsverksamheten.
Bestdmmelser om skadestandsansvar finns i
skadestandslagen (412/1974).

16 §

Rdtt att fa uppgifter av andra myndigheter
samt att ldmna ut sekretessbelagda uppgifter

De myndigheter som har tillsyn &ver att
denna lag och EU:s kosmetikaférordning

foljs har, utover vad som foreskrivs i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) och oberoende av sekretessbe-
stimmelserna och andra begrinsningar som
géller erhallande av uppgifter, ritt att av an-
dra tillsynsmyndigheter fa de uppgifter som
behovs for forundersdkning eller tillsyn samt
ritt att anvinda varandras prover for sadana
undersokningar som behdvs for tillsynen.

I enlighet med vad som foreskrivs i 1
mom. far tillsynsmyndigheten ldmna ut vid
tillsynen erhallna uppgifter om en enskilds
eller en sammanslutnings ekonomiska stéll-
ning och affirs- eller yrkeshemlighet, eller
om en enskilds personliga forhéllanden, till
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden, Livsmedelssikerhetsverket och
Konkurrens- och konsumentverket for tillsyn
enligt lag, till de 6vriga EU-ldndernas beho-
riga myndigheter i enlighet med artiklarna 29
och 30 i EU:s kosmetikaforordning samt till
forundersokningsmyndigheter for  forhin-
drande och utredning av brott och till akla-
gare fOr atalsprovning.

17§
Handrdckning

Polisen ér skyldig att ge handrickning for
tillsynen over att denna lag, de foreldgganden
som meddelats med stdd av den och bestim-
melserna i EU:s kosmetikaforordning foljs
samt for verkstdlligheten av dem. Bestim-
melser om handrickning av polisen finns i
polislagen (493/1995).

18 §

Vite samt hot om tvangsutforande eller hot
om avbrytande

Sakerhets- och kemikalieverket kan forena
ett forbud eller ett foreldggande som det med-
delat med stod av denna lag med vite eller
med hot om att den forsummade atgdrden
utfors pa den forsumliges bekostnad eller att
verksamheten avbryts.

Vitet doms ut av forvaltningsdomstolen.
Bestammelser 1 Ovrigt om vite, hot om
tvangsutforande och hot om avbrytande finns
i viteslagen (1113/1990).
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19§
Avgifter

Bestimmelser om ndr prestationer som
myndigheter utfort med stod av denna lag ska
vara avgiftsbelagda och om de allminna
grunderna for storleken av de avgifter som
tas ut fOor prestationerna samt om Ovriga
grunder for avgifterna finns i lagen om grun-
derna for avgifter till staten (150/1992).

20§
Andringssokande

I ett beslut som en myndighet har fattat
med stod av denna lag far dndring sokas pa
det sdtt som anges i forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

Trots bestimmelserna i 1 mom. far ett
beslut av tillsynsmyndigheten om temporért
forbud enligt 8 § eller temporirt exportforbud
enligt 12 § 2 mom. inte Gverklagas genom
separata besvér.

I ett beslut som fattas med stod av 7 och
9—11 § kan det bestimmas att beslutet ska
iakttas dven om det Overklagas, om inte be-
sviarsmyndigheten beslutar nagot annat.

4 kap.
Krav pa kosmetiska produkter
21§

Sprakkrav som giller mdrkning av och pro-
duktinformation for kosmetiska produkter

De uppgifter som avses i artiklarna 19.1
led b—d och f samt i artiklarna 19.2—19.4 i
EU:s kosmetikaforordning ska i enlighet med
34 § 1 spraklagen (423/2003) anges pa finska
och svenska.

Den produktinformation enligt artikel 11 i
EU:s kosmetikaforordning som forvaras i
Finland ska finnas tillgénglig for Sékerhets-
och kemikalieverket och Tullen pa finska,
svenska eller engelska pa den adress som
anges 1 mirkningen av den kosmetiska pro-
dukten.

22§
Kosmetiska produkter som sdljs oforpackade

Om en kosmetisk produkt inte séljs fardig-
forpackad, utan forpackas pa forsdljningsstal-
let pa koparens begéran eller forpackas for
direktforsiljning, ska koparen i en separat
broschyr eller nagon annan deklaration ges
de uppgifter som avses i artikel 19.1 i EU:s
kosmetikaférordning, om inte uppgifterna an-
nars finns klart synliga vid inkopstillféllet.
De uppgifter enligt artikel 19.1 led a, c, d,
och g som behdvs for en sidker anvindning av
en kosmetisk produkt ska emellertid alltid
lamnas till koparen tillsammans med produk-
ten.

5 kap.
Straff
23§
Kosmetikaforseelse

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet
bryter mot

1) forbudet mot export eller transitering
enligt 12 § 1 mom.,

2) kraven i 21§ betrdffande spraket i
mérkningar eller produktinformation som
giller kosmetiska produkter, eller

3) skyldigheten enligt 22 § att lamna upp-
gifter om kosmetiska produkter,

ska, om inte strédngare straff for garningen
foreskrivs nagon annanstans i lag, for kosme-
tikaforseelse domas till boter.

Om inte stringare straff for gédrningen fo-
reskrivs ndgon annanstans i lag, ska for kos-
metikaforseelse ocksd domas den som upp-
satligen eller av oaktsamhet bryter mot vad
som i EU:s kosmetikaférordning

1) i artikel 5 foreskrivs om den ansvariga
personens skyldigheter,

2) 1 artikel 6 foreskrivs om distributorer-
nas skyldigheter,

3) i artikel 7 foreskrivs om skyldigheten
att identifiera leveranskedjan.

Den som bryter mot ett forbud eller ett
foreldggande som har meddelats med stod av
denna lag och som har forenats med vite kan
lamnas obestraffad for samma gérning.
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24§ Genom denna lag upphivs lagen om kos-
metiska produkter (22/2005).
Hénvisning till strafflagen

Bestdimmelser om straff for halsobrott 26§
finns i 44 kap. 1 § i strafflagen.

Overgdngsbestimmelse

6 kap.
. Arenden som blivit anhingiga fore ikraft-
Ikrafttridande tridandet av denna lag handldggs i enlighet
med de bestimmelser som géllde vid ikraft-
258 trddandet.
lkrafttrddande

Denna lag triader i kraft den 11 juli 2013.
Nédendal den 28 juni 2013
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