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Lainsaadanto - luonnonkosmetiikka

 Luonnonkosmetiikkaa koskee sama lainsaadanto kuin
muutakin kosmetiikkaa

* Nimetty vastuuhenkilo (usein valmistaja tai EU/ETA-
maahantuoja) vastaa, etta tuotteet ovat lainsaadannon
vaatimuksen mukaisia

« Valmisteet tehtava hyvaa tuotantotapaa (GMP)
noudattaen
« SFS-standardi ISO 22716:2007

« Ohjeet mm. tuotantotiloista, kasittelysta, toimittamisesta,
laadunvalvonnasta, sisaisista tarkastuksista ja
dokumentoinnista

 Valmisteet ilmoitettava EU:n Cosmetic Product R
Notification Portal eli CPNP-tietokantaan

« Valmisteesta on tehtava turvallisuusselvitys
@ Linnunmaa




Kosmetilkka-asetus

« Kosmetiikka-asetuksen (EY) N:o 1223/2009 mukaisesti:

« Kosmeettinen valmiste on aine tai seos, jonka on tarkoitettu olemaan kosketuksissa
iIhmiskehon ulkoisten osien kanssa tai hampaiden ja suuontelon limakalvojen kanssa,
tarkoituksena yksinomaan tai padasiassa naiden osien puhdistaminen, tuoksun
muuttaminen, niiden ulkondadn muuttaminen, niiden suojaaminen tai pitdminen
hyvassa kunnossa tai hajujen poistaminen.

- @ Linnunmaa
Kuva: Flickr



Kosmetilkka-asetus

« Kosmetiikka-asetuksella pyritadn varmistamaan

valmisteiden turvallisuuden korkea taso ihmisten terveyc W-m P
suojelemiseksi ja yhtenaistaméaan valmisteiden (&
vaatimukset Euroopassa

Kuva: Flickr

Kosmetiikka

 Varikosmetiikan lisaksi mm. suihkutuotteet, ihonhoitotuotteet, hiusvarit ja
muotoiluaineet, partavaahto, auringonsuojavalmisteet

* Pyykin- tai astianpesuaineet tai tatuointivarit eivat ole kosmeettisia valmisteita

@ Linnunmaa



Turvallisuus ja valvonta

« Tuotteen turvallisuuden arviointi perustuu kaytettyjen ainesosien turvallisuuden
arviointiin

 Turvallisuusselvitys tehtava lainvaatimusten mukaisesti ennen markkinoille
saattamista — ei tarvitse lahettaa mihinkaan, vaan oltava tallessa jos viranomainen

kysyy
« Selvityksen sisélto ja arvioijan patevyys saadetty

* lImoitus CPNP —portaaliin (Cosmetic Product Notification Portal), Euroopan komission
yllapitama

 Portaaliin annetut tiedot vain viranomaisten kaytossa (esim. myrkytystietokeskukset)
« Tuotteita valvoo Tukes ja Tulli yhteistydssa Euroopan viranomaisten kanssa

 Kuluttajien ilmoitukset voivat johtaa koostumuksen tutkimiseen ja lainmukaisuuden
tarkistamiseen

« Seuraamuksista paattaa Tukes

@ Linnunmaa



Turvallisuusselvitys

Selvityksessa kaksi osaa

A osa: Turvallisuutta koskevat tiedot

» Otsikoituja kohtia 10 (mm. tarkka reseptuuri, mikrobiologinen laatu, altistumisen
maarallinen arviointi...).

 Huomioidaan myo6s kayttajaryhma ja kayttopinta-ala.
* B osa: Turvallisuuden arviointi
» Otsikoituja kohtia 4 (mm. paatelmat, varoitukset, perustelut)

Taustatietoja

* Valmistajan reseptuuri, aineiden SDS:t, analyysitodistukset, testitulokset, kosmetiikka-
asetuksen liitteet, SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety) ohjeistus,
julkaistut artikkelit, tieteelliset tutkimukset...
@ Linnunmaa



Sallyvyys

« Mikrobiologinen sailyvyys
» Vetta sisaltavien tuotteiden sailyvyys testattava, jos vesipitoisuus yli 20 %

« Challenge-testaus

* tuote altistetaan mikrobeille ja mikrobien kasvu lasketaan 30 paivan ajalta, jonka aikana
mikrobit eivat saa kasvaa tuotteessa

« Kaytetyt mikrobit ovat testimenetelmasta riippuen:
» Ps. aeruginosa, S. aureus, A. brasiliensis, C. albicans., E. coli
» Luonnonkosmetiikan sailontaaineet tavanomaisia tai luonnonaineita (vaihtelee)

« Rasvojen hapettuminen
« Hapettumisenestoaineet, pakkaus, sailytysolosuhteet

@ Linnunmaa



Lainsaadanto - pakkausmerkinnat

Saadetty kosmetiikkalaissa
Pakkausmerkinnodissa ei saa olla vaittamia, eika

kiertoilmaisuja

Kayton varoitukset merkittava selvasti, kuten” 'Eil suositella

raskaana oleville”

Pakkausmerkinnat suomeksi ja ruotsiksi, kuten

Vastuuhenkild, fyysinen postiosoite
Sisallon maara
"Parasta kaytettyna ennen”

Jos tuote séil?éy yli 30 kuukautta avaamattomana, voidaan
merkita PAO Period after opening

Erdnumero/ tunniste

* VoI sitoa parasta ennen —paivaykseen
Valmisteen kayttotarkoitus, jollei se kay ilmi esittelysta
"Ingredients” eli INCI listaus

Kuva: Flickr

@ Linnunmaa



Pakkausmerkintoja, esimerkki

El KYLLA
Parantava mehilaisvahavoide Mehilaisvahavoide
« Sisaltaa luonnollisia Oljyja, uutteita ja  » Kasivoide/Handkram 30g
tuoksuja + Ingredients: Olea Europaea Fruit Oil,
* Nopeuttaa haavojen parantumista Cera flava, Melaleuca alternifolia oll,
limonene.

* minna.mehilaistarhuri @ gmail.com
 Parasta ennen/Bast fore: 3/2018

 Valmistaja/Tillverkare: Mehilaistarhat
Oy, Kennotie 5, 48100 Kotka

@ Linnunmaa



Pakkausmerkintoja, esimerkki

KYLLA
Mehildisvahavoide

Kasivoide/Handkram 30g

Ingredients: Olea Europaea (oliividljy)
Fruit QOil, Cera flava (mehilaisvaha),
Melaleuca alternifolia (teepuudljy) oll,
limonene.

Parasta ennen/Bast fore: 3/2018

Valmistaja/Tillverkare: Mehilaistarhat
Oy, Kennotie 5, 48100 Kotka

KYLLA
Mehilaisvahavoide

Kasivoide/Handkram 30g

» Levitd voidetta tarvittaessa kuiviin kasiin
« Sisaltaa: Oliivioljya, mehilaisvahaa ja teepuudljya

Ingredients: Olea Europaea (Olive) Fruit Oil, Cera
flava, Melaleuca alternifolia (Tea tree) oil, limonene*

« *Luonnollisten eteeristen §jyjen ainesosa

Parasta ennen/Béast fore: 3/2018

Valmistaja/Tillverkare: Mehildistarhat Oy, Kennotie 5,
48100 Kotka

* minna.mehilaistarhuri(a)gmail.com

@ Linnunmaa



Kasvit

« Kosmetiikka-asetuksen mukaisesti kaytettyjen ainesosien
turvallisuus terveydelle on todennettava

« Kaytettyjen kasvien soveltuvuus varmistettava

« Laakekasvien kaytto ei ole k_ie_!le_t__t}{ vrt. aaloe, _
kurpitsansiemen, psyllium, risiini6ljy), mutta turvallisuudesta
oltava ehdottoman varma

» Useat ladkeaineet imeytyvat ihon lapi
» Laakekasvit ovat syysta laakeluettelossa

« Terveysvaittdmia ei saa olla
* Varoitukset huomioitava

« Usein ongelmana, ettei kasvien todellista koostumusta tiedeta

* Vuosittainen vaihtelu, keraysaika, kerayspaikka, kaytettava
kasvin osa, uuttamistapa, kuivaustapa...

« Perinnekaytto ja siita aiheutuneet haitat / haitattomuus

Kuva: Flickr

@ Linnunmaa



Mesiangervo

« Esimerkkina Mesiangervoa (filipendula ulmaria) sisaltava
voide

* Mesiangervo sisaltaa salisyylihappoa.

* Mesiangervovoiteeseen tulisi lisata merkinta "ei saa kayttaa
alle 3-vuotiaiden lasten hoitoon”, ellei voida osoittaa, ettei
salisyylihappoa ole (tassa esimerkkina iholle Jatettava ja
mahdollisesti alle 3-vuotialle kaytettava tuote)

* Lisaksi suositukset, ettel voidetta tulisi kayttaa raskauden
tai imetyksen aikana

* Lisaksi maininta, etta salisylaatellle allergiset saattavat
saada oireita

Kuva: Flickr

@ Linnunmaa



Allergeenit

« My0s luonnolliset eteeriset Oljyt sisaltavat EU:n listaamia allergeeneja

 Talla hetkella 26 allergeenia, jotka ilmoitettava INCIssa, jos niiden pitoisuus
tuotteessa on yli 0,01 % (poishuuhdeltavat) tai 0,001 % (iholle jatettavat)

« Maaran odotetaan nousevan lahivuosina yli 8o

« Esimerkiksi Appelsiinin (citrus sinesis) eteerinen 0ljy voi siséaltaa jopa 96 %
Limonene —nimista kosketusallergiaa aiheuttavaa ainesosaa, joten
lopputuotteessa sitéd on lahes aina yli ilmoitusrajan
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Tyyplllisia ongelmatilanteita turvallisuusarvioinnissa

o Kasviuutoksen maara tuotteessa

» Esimerkki: itsekerattya nokkosta uutettu oliividljyyn, mutta mik& on nokkosuutoksen
maara lopputuotteessa, jos tuotteessa on kaytetty oliivioljya 80%?

« Raaka-ainedokumenttien saanti
 Eteeristen 6ljyjen ja tuoksujen allergeenilistaus
» Valmiiden seosten tarkka koostumus (mm. uutokset, saildntaaineseokset)

* Elintarvikkeiden kaytto
» Periaatteellisesti elintarvikkeina myytavat raaka-aineet kosmetiikkakelpoisia
« Toimitusketju — esim. miten varmistua kaytetyn oljyn lahteesta

@ Linnunmaa



Sertifikaatit

« Sertifiointitarjonta erittain suuri
« Harmaa alue, kaytannossa saantelematon
« MyGs sertifioimattomat tuotteet saavat olla luonnonkosmetiikkaa




Terveysvaittamien lisaaminen?

 Jos terveysvaittamia haluaa lisata tuotteeseen, tuote ei enaa kuulu
kosmetiikka-asetuksen piiriin, vaan on:

A Laake
* Tuotteelle tulee hakea laakelupa
« Monimutkainen prosessi

B Laakinnallinen laite c €

 Tuotteelle tulee hankkia lupa eli CE-merkinta
* Prosessiin kuuluvat esim. tieteelliset, kliiniset todisteet tuotteen vaikutuksista.

Esim. kylmageeli.
@ Linnunmaa



Muu lainsaadanto

 Kuluttajansuojalaki (38/1978)
« Kaikkia kuluttajalle markkinoitavia tuotteita koskeva laki
« Sitoo my0s kosmeettisten tuotteiden myyntia

 Kuluttajaturvallisuuslaki (920/2011)
« Varmistaa tuotteiden turvallisuuden kuluttajalle

» Toiminnanharjoittajan velvollisuudet, esim. huolellisuusvelvollisuus

« "Toiminnanharjoittajan on olosuhteiden vaatiman huolellisuuden ja ammattitaidon edellyttamalla
tavalla varmistauduttava siita, ettd kulutustavarasta tai kuluttajapalvelusta ei aiheudu vaaraa
kenenkaan terveydelle tai omaisuudelle. Toiminnanharjoittajalla on oltava riittavat ja oikeat
tiedot kulutustavarasta ja kuluttajapalvelusta, ja hanen on arvioitava niihin liittyvat riski.”

* Vaatimustenmukaisuus

« Laki kosmeettisista valmisteista (492/2013)
« Eduskunnan taytantdonpanopaatds EU:n kosmetiikka-asetuksesta 1223/2009
 Viranomaisvastuut ja rangaistukset, kielivaatimukset
@ Linnunmaa

Kuva: Flickr







