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1. JOHDANTO

Euroopan kosmetiikkateollisuus on dynaaminen ja kilpailtu ala. Joka vuosi noin 25 prosenttia
Euroopan markkinoilla olevista kosmeettisista valmisteista on uusia. Eurooppa on
maailmanlaajuinen johtaja kosmetiikan alalla: sen kosmetiikan vahittdismarkkinoiden arvo on
77 miljardia euroa. Eurooppa vie kolmanneksen koko maailmassa myytavistd kosmeettisista
valmisteista.

Kosmeettisiin valmisteisiin kuuluu laaja valikoima erilaisia tuoteryhmié sampoista, tuoksuista
ja hiusten vérjaykseen tarkoitetuista tuotteista auringonsuojavalmisteisiin, hammastahnoihin
ja deodorantteihin. Kun huomioidaan EU:n markkinoilla saatavilla olevien kosmeettisten
valmisteiden valtava maara (yli miljoona erilaista valmistetta), on erittdin tarkeéd& tarjota
kuluttajille tasméllistd, ymmarrettdvaa ja luotettavaa tietoa, joka on néytetty toteen yleisesti
hyvéksyttyjen menetelmien avulla. Ndin kuluttajat voivat tehda perusteltuja valintoja, vertailla
eri valmisteita ja valita niista itselleen sopivimmat.

Valmisteista esitetyt vaittdmat ja mainonta ovat tarkedssd asemassa tiedon valittamiseksi
kuluttajille valmisteen ominaisuuksista ja laadusta. Saamiensa tietojen avulla kuluttajat voivat
valita tarpeitaan ja odotuksiaan parhaiten vastaavat valmisteet. Nykyédan léhes jokaisessa
EU:n markkinoille tulevassa kosmeettisessa valmisteessa on tietoja, joiden katsotaan olevan
valmisteista esitettavia vaittamia.

Nama vaittaméat ovat myds markkinointivalineitd, joiden avulla kosmetiikkayritykset pyrkivat
erottumaan kilpailijoista. N&in ne voivat vaikuttaa sisamarkkinoiden toimintaan sek& edistaa
innovointia ja yritysten valista Kilpailua.

Jotta kosmeettisista valmisteista esitetyt vaittamat tayttaisivat tarkoituksensa riittavalla
tavalla, on tarke&d, ettd kdytossa on tehokas jarjestelma, jolla varmistetaan, ettd vaittdmat ovat
oikeudenmukaisia eivatka johda kuluttajia harhaan. Arvioinnissa on huomioitava asiayhteys
ja markkinointivélineet, joissa vaittamét esitetadan (riippumatta siitd, onko kyseessa painotuote
tai televisiomainonta tai onko mainonnassa hyédynnetty uusia viestimid, kuten internetia tai
alypuhelimia).

Taméan tavoitteen saavuttamiseksi markkinavalvonnasta vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten on kyettdvd helposti todentamaan kaikki véittdmat EU:n tasolla
yhdenmukaisten yhteisten kriteerien perusteella. Komissio hyvéksyi yhteiset kriteerit
asetuksella (EU) N:0 655/2013 (“viittiméasetus™)' kosmeettisista valmisteista esitettavien
véittdmien perustelemista koskevien yhteisten kriteerien vahvistamisesta. Liséksi asetuksessa
(EY) N:0 1223/2009 (’kosmetiikka-asetus™)® edellytetdan, ettd komissio toimittaa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle viimeistddn 11. heindkuuta 2016 kertomuksen véittdmien
kaytosta hyvaksyttyjen yhteisten kriteerien mukaisesti.

Kertomuksen péaasiallinen tarkoitus on arvioida, miten kosmetiikkaa koskevissa vaittamissa
noudatetaan vahvistettuja yhteisia kriteereitd, ja eritelld korjaavat toimenpiteet, joihin
komissio ja jasenvaltiot ryhtyvét tapauksissa, joissa vaatimuksia ei ole noudatettu.

Komission asetus (EU) N:o 655/2013, annettu 10 pdivana heindkuuta 2013, kosmeettisista valmisteista
esitettdvien vaittdmien perustelemista koskevien yhteisten kriteerien vahvistamisesta (EUVL L 190,
11.7.2013, s. 31).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1223/2009, annettu 30 paivana marraskuuta 2009,
kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).



2. KOSMEETTISISTA VALMISTEISTA ESITETTAVIA VAITTAMIA KOSKEVA EU:N
LAINSAADANTO

2.1. Kosmetiikka-asetuksen 20 artikla

Kosmeettisista valmisteista esitettdvid véittdmét, jdljempdnd “kosmetiikkaa koskevat
vdittdimat”, ovat vapaachtoisia markkinointiviestejd, joita talouden toimijat kayttavit
valmisteiden merkinndissd, markkinoinnissa ja mainonnassa. Kosmetiikka-asetuksen
20 artiklan mukaisesti kosmetiikkaa koskevat vaittaméat ovat ilmaisuja, nimid, tavaramerkkeja,
kuvia, kuviomerkkeja tai muita merkkejd, jotka suoraan tai vélillisesti kertovat valmisteen
ominaisuuksista tai vaikutuksista kosmeettisten valmisteiden merkinndissad tai niiden
markkinoille saataville asettamisen ja mainonnan yhteydessd. Vaittamiin eivat sisélly
pakolliset tiedot, joita kosmeettisilta valmisteilta edellytetddn esimerkiksi kosmetiikka-
asetuksen tuotemerkintja koskevassa 19 artiklassa.

Asetuksen 20 artiklassa s&&detdan, ettei sellaisia vaittamid saa kayttad, jotka yhdistaisivat
(kosmetiikka-asetuksen 2 artiklan 1 kohdan  aalakohdan  madritelmén  mukaisiin)
kosmeettisiin valmisteisiin ominaisuuksia tai vaikutuksia, joita niill& ei ole.

Kaikki kosmeettisten valmisteiden markkinoinnissa kaytettavat vaittdmat eivat kuitenkaan
kuulu 20 artiklan piiriin. Esimerkiksi vaittdmat, jotka eivét liity valmisteen ominaisuuksiin tai
vaikutuksiin ja jotka eivat kuulu kosmetiikka-asetuksen soveltamisalaan (esim. pakkauksiin
tai hinnoitteluun liittyvat vaittdmat), kuuluvat muun EU:n lainsd&ddannon piiriin. Tata
lainsdddantoa ovat esimerkiksi  sopimattomia  kaupallisia ~ menettelyjd  koskeva
direktiivi 2005/29/EY® ja direktiivi 2006/114/EY harhaanjohtavasta ja vertailevasta
mainonnasta®.

Néain ollen tasséd kertomuksessa kosmetiikkaa koskevilla vaittamilla tarkoitetaan vain
kosmetiikka-asetuksen 20 artiklan soveltamisalaan kuuluvia vaittamia.

Kosmetiikasta esitettdvid véaittdmid koskevien yhteisten Kkriteerien vahvistaminen oli
kosmetiikka-asetuksen 20 artiklan taytantédnpanon tarkein vaihe®. Yhteiset kriteerit
julkaistiin vaittamaasetuksessa 11. heinakuuta 2013, ja ne tulivat voimaan valittomasti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/29/EY, annettu 11 pdivdnd toukokuuta 22,
sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien valisista kaupallisista menettelyistad sisémarkkinoilla,
EUVL L 149, 11.6.2005, s. 22.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/114/EY, annettu 12 paivdnd joulukuuta 2006,
harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta, EUVL L 376, 27.12.2006, s. 21.

Yhteiset kriteerit laadittiin vaittdmiin perehtyneessd alatyoryhméssd, joka perustettiin  kosmeettisia
valmisteita kasitelleen tydryhmdan alaisuuteen kosmetiikka-asetuksen 20 artiklan téytdntdonpanon
yhteydessd.  Alatyéryhmédn puheenjohtajana  toimii  komissio, ja se koostuu jdsenvaltioiden,
kosmetiikkateollisuuden — my6s pienten ja keskisuurten yritysten (pk-yritysten) — sekd Euroopan
kuluttajaliiton edustajista.

Yhteisten kriteerien yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi komissio ja vdittamiin perehtynyt
alatydryhma laativat myos ohjeet, jotka eivét ole oikeudellisesti sitovia ja jotka ovat saatavilla komission
sivustolla  https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/legislation_en. Ohjeiden liitteessd |  esitetddn
yksityiskohtainen kuvaus vaittdmaasetuksessa séadetyistd yhteisista kriteereistd sekd havainnollistavia,
esimerkinomaisia vaittamia. Liitteessd Il esitetddn parhaita kaytantdja, jotka liittyvat nimenomaisesti
kosmetiikkaa koskevien vdittdmien perustelemisessa kaytettavadn ndyttoon.




2.2. Kosmetiikasta esitettavien vaittamien perustelemista koskevat yhteiset kriteerit

Yhteisten kriteerien pééasiallisena tarkoituksena on taata korkeatasoinen suoja kuluttajille
etenkin harhaanjohtavia vaittdmi& vastaan. Yhteiset kriteerit tuovat yrityksille EU:n tasoisen
kehyksen ja luovat jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille huomattavasti vankemman
oikeudellisen pohjan markkinavalvontaa koskevan péatoksenteon tueksi. Siksi tarkempien
analyysien tulisikin aina pohjautua yhteisiin Kkriteereihin. Yhteisten Kkriteerien avulla
toimivaltaiset viranomaiset voivat todentaa kosmetiikkaa koskevat vaittdmat huomattavasti
helpommin.

Yhteisid Kriteerejd sovelletaan véittdmiin, jotka esitetddn sellaisina ilmaisuina, niming,
tavaramerkkeind, kuvina, kuviomerkkeina tai muina merkkeind, jotka suoraan tai vélillisesti
kertovat valmisteen ominaisuuksista tai vaikutuksista kosmeettisten valmisteiden
merkinndissa tai niiden markkinoilla saataville asettamisen ja mainonnan yhteydessé. Niitd
sovelletaan kaikkiin vaittdmiin viestintavalineesta tai markkinointivéalineen tyypistg,
valmisteen vditetyisté vaikutuksista ja kohdeyleisosta riippumatta.

Kuusi yhteistd kriteerid ovat lainmukaisuus, totuudenmukaisuus, ndyttdon perustuva tuki,
rehellisyys, oikeudenmukaisuus ja perusteltujen paatdsten tekeminen.

2.3. Kosmetiikkaa koskeviin vaitteisiin sovellettava horisontaalinen EU:n lainsdadanto

2.3.1. Kosmetiikka-asetuksen ja sopimattomia kaupallisia menettelyja koskevan direktiivin
véalinen suhde

Kosmetiikka-asetuksella ~ ja  sopimattomia  kaupallisia ~ menettelyjd  koskevalla
direktiivilla 2005/29/EY on yhteneva tavoite: suojata kuluttajia harhaanjohtavilta vaittamilta.
Sopimattomia kaupallisia menettelyja koskevaa direktiivia voidaan hyddyntad tdydentavana
sddadoksend kosmetiikkaa koskevien véittdmien alalla silta osin kuin véittdmat voidaan katsoa
direktiivissa tarkoitetuksi kaupalliseksi menettelyksi.

Kosmetiikka-asetuksen séd&dokset ovat erityissdadoksid suhteessa sopimattomia kaupallisia
menettelyja koskevaan direktiiviin, ja tietyista sopimattomien kaupallisten menettelyjen
yksittaisistd nékokohdista s&adetddn kosmetiikka-asetuksesta. T&mé& periaate todetaan
selkeésti sopimattomia kaupallisia menettelyjd koskevassa direktiivissa, jonka 3 artiklan
4 kohdassa saddetdan, ettd jos direktiivin sadnnokset ovat ristiriidassa “sopimattomien
kaupallisten menettelyjen yksittaisia nakokohtia s&atelevien muiden yhteison s&antdjen
kanssa”, jalkimmaisilld on etusija ja niitd sovelletaan kyseisiin yksittaisiin nakokohtiin.
Periaatetta selkeytetddn edelleen sopimattomia kaupallisia menettelyja koskevan direktiivin
johdanto-osan 10 kappaleessa, jossa todetaan seuraavasti: “direktiivid sovelletaan ainoastaan,
mikali ei ole olemassa erityisia yhteison saannoksia, joilla sdadellaan tiettyja sopimattomien
kaupallisten menettelyjen nakokohtia, kuten tiedottamisvaatimuksia ja kuluttajille annettavan
tiedon esittdmismuotoa koskevia vaatimuksia™".

Yhteisten kriteerien ja niihin liitettyjen ohjeiden vahvistamisen my6td kosmetiikka-asetus
muodostaa tdsmallisemman ja yksityiskohtaisemman alakohtaisen kehyksen, jonka puitteissa
20 artiklan soveltamisalaan kuuluvia kosmetiikkaa koskevia vditteitd voidaan ensisijaisesti
arvioida.

" Katso myds kohta 3.3.3. komission yksikéiden valmisteluasiakirjassa sopimattomia kaupallisia menettelyja

koskevan  direktiivin 2005/29/EY  taytantdonpanoa ja soveltamista varten annetuista ohjeista,
SEC(2009) 1666 final, s. 54.



2.3.2. Kosmetiikka-asetuksen ja harhaanjohtavaa ja vertailevaa mainontaa koskevan
direktiivin valinen suhde

Harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta annetun direktiivin 2006/114/EY
tarkoituksena on suojata elinkeinonharjoittajia harhaanjohtavalta mainonnalta ja vahvistaa
sallitun vertailevan mainonnan edellytykset. Vaikka direktiivi harhaanjohtavasta ja
vertailevasta mainonnasta voi tietyissé tapauksissa kattaa samankaltaisia menettelyja kuin
sopimattomia kaupallisia menettelyjd koskeva direktiivi, téllaisten menettelyjen arviointi
ensin mainitun direktiivin puitteissa keskittyy kilpailijoihin kohdistuviin vaikutuksiin.

Kosmetiikka-asetuksen 20 artiklassa ei puolestaan tehdd eroa kuluttajien ja kilpailijoiden
suojaamisen vélill&.

Vaikka kosmetiikka-asetuksen johdanto-osan 51 kappaleessa korostetaan tarvetta suojata
kuluttajia harhaanjohtavilta véaittamilta, 20 artiklan soveltamisalaa ei rajoiteta kuluttajien
suojaamiseen. “Oikeudenmukaisuus” on yksi yhteisten Kriteerien pééperiaatteista, joilla
pyritdén suojaamaan kilpailijoiden etua ja reilua kaupankéyntié.

Direktiivien samankaltaisista tavoitteista huolimatta harhaanjohtavaa ja vertailevaa mainontaa
koskevan direktiivin soveltamisala on kosmetiikka-asetuksen 20 artiklan soveltamisalaa
laajempi, eik& se rajoitu valmisteiden vaikutuksiin ja ominaisuuksiin. Harhaanjohtavaa ja
vertailevaa mainontaa koskevaa direktiivia voidaan soveltaa kaikkeen mainontaan, jolla
edistetddn menekkia.

2.4. Kosmetiikkaa koskevien vaittamien itsesaantely

Itsesddntely on pitk&aikainen kaytanté mainonnan alalla: kolme pé&é&asiallista mainosalan
osapuolta (mainostajat, mainostoimistot ja tiedotusvalineet) tekee yhteisty6ta ja on sitoutunut
erityisiin séantéihin ja kaytdnnesaantoihin. Kéytannesaanttja koskevat valtuudet on annettu
itsesdéntelyelimille, jotka vastaavat niiden laatimisesta, tarkistuksesta, soveltamisesta ja
taytantdonpanosta.

Komission paremman saantelyn paketin® mukaan itsesaantelyvélineet ovat tarkeita
séantelyvélineiden  taydentdjia. Paketissa hyvéksytdan vertailukohteeksi itse- ja
yhteissdantelyn hyvien kayténtdjen periaatteet, jotka on laadittu itse- ja yhteisséantelyyn
keskittyvassa komission perustamassa eurooppalaisessa kaytantoyhteisossa’. Itsesaantelysta
sdadetddn myos lainsaddanndssa, esim. harhaanjohtavaa ja vertailevaa mainontaa koskevan
direktiivin 2 artiklan f alakohdassa.

Itsesaantelyjarjestelmien avulla teollisuudenalat voivat tarjota kuluttajille listurvaa ja
rakentaa kuluttajien luottamusta tuotemerkkeihin edistamalla myyntid vastuullisella
markkinoinnilla.

Vuonna 2012 kosmetiikka-alan eurooppalainen kattojarjestd Cosmetics Europe laati
peruskirjan ~ ja  suuntaa-antavat periaatteet ~ vastuullisesta ~ mainonnasta  ja
markkinointiviestinnasta (Charter and Guiding Principles on Responsible Advertising and
Marketing Communications) ', jotka koskevat kosmeettisten valmisteiden mainontaa EU:ssa.

8 Euroopan komission paremman saantelyn paketti, sopimus allekirjoitettu 13.4.2016: http://ec.europa.eu/smart-
requlation/index_en.htm.
https://ec.europa.eu/digital-agenda/best-practice-principles-better-self-and-co-requlation.
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-
association/quidelines.html?view=item&id=87.
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http://ec.europa.eu/smart-regulation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/smart-regulation/index_en.htm
https://ec.europa.eu/digital-agenda/best-practice-principles-better-self-and-co-regulation
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/guidelines.html?view=item&id=87
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/guidelines.html?view=item&id=87

Peruskirjaa ja suuntaa-antavia periaatteita pannaan vahitellen taytantdon kansallisessa
mainontaa koskevassa lainsdadanndssa tarpeen mukaan.

Peruskirjan ja suuntaa-antavien periaatteiden mukaisesti Euroopan mainosstandardiliitto
(European Advertising Standards Alliance, EASA) toteutti ensimmaisen seurannan vuonna
2015 kuudessa Euroopan maassa: Ranskassa, Unkarissa, Italiassa, Puolassa, Ruotsissa ja
Yhdistyneessd  kuningaskunnassa. Itsesadntelyelimissa analysoitiin  yhteensda 1 861
kosmeettisia valmisteita koskevaa mainosta (joihin  sisaltyi 577 televisio- ja
1 284 printtimainosta), jotka l&hetettiin/julkaistiin syyskuussa 2014, maaliskuussa 2015 ja
kesakuussa 2015. EASAnN raportti*® osoittaa, ettd kaikkien asianmukaisten mainonnan
sdantéjen ja lainsaddanndén noudattamisen taso on 91 prosenttia. Myos yhteisid Kkriteereja
noudatettiin 91 prosentissa mainoksista. Tulokset kertovat alan sitoutuneisuudesta
vastuulliseen mainontaan.

Vaikka itsesaantely ei korvaa sééntelya, peruskirjaa ja suuntaa-antavia periaatteita sovelletaan
kansallisia ja Euroopan laajuisia oikeudellisia jarjestelmia ja sadntelyjarjestelmia laajemmin.
Niiden yhteiskunnallisiin huolenaiheisiin liittyvat lisdsadannokset téydentavat yhteisia
kriteereja.

3. JASENVALTIOIDEN  MARKKINAVALVONTATOIMET  KOSMETIIKKAA  KOSKEVIEN
VAITTAMIEN ALALLA

3.1. Johdanto

Kosmetiikka-asetuksen 22 artiklassa sd&detdén, ettd jasenvaltioiden on tarkkailtava kyseisen
asetuksen noudattamista harjoittamalla EU:n markkinoilla saataville asetettujen kosmeettisten
valmisteiden markkinavalvontaa. Komissio lahetti heindkuussa 2014 kaikille jasenvaltioille
Kirjeen, jossa se kehotti niitd tekeméddn markkinavalvonnan tarkastuksia, jotka kohdistuvat
kosmetiikkaa koskeviin véitteisiin. Komissio pyysi jasenvaltioita kertomaan tarkastusten
tuloksista 31. joulukuuta 2015 mennessa.

Jotta raporttien pohjaksi saataisiin oikeanlaiset tiedot, komissio kehotti jasenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisia huomioimaan seuraavat periaatteet:

1. Tarkoitus

Markkinavalvonta olisi suoritettava ottaen huomioon kosmetiikka-asetuksen 20 artikla, ja
siind olisi keskityttdva erityisesti siihen, kdytetadnko vaittdmia yhteisten kriteerien mukaisesti.
Markkinavalvontaa sovelletaan kosmeettisiin valmisteisiin sen jélkeen, kun mahdolliset
ladkinnallisiin laitteisiin tai valmisteisiin liittyvét raja-tapaukset on ratkaistu.

Koska 20 artiklan soveltamisala on varsin laaja, komission kertomuksessa asetetaan etusijalle
tapaukset, joissa silla, etteivat kosmetiikkavalmisteita koskevissa vaittdmissa ole noudatettu
yhteisia kriteerejd, voi olla mahdollisia negatiivisia vaikutuksia kuluttajien terveyteen.

Kunkin j&senvaltion toimivaltaisten viranomaisten on otettava valvontakdytdnnoissaan
huomioon yhteiset perusteet ja niitd koskevat ohjeet, ja niiden on kaytettdva kriteereja sen
tarkastamiseksi, voivatko vaittamét mahdollisesti johtaa kuluttajaa harhaan.

2. Soveltamisala

1 Cosmetics Europe ja Euroopan mainosstandardiliitto EASA: Cosmetics Advertising Audit, 2015.



Tarkistettujen vaittdmien olisi katettava kaikki muodot (tekstit, merkit, symbolit jne.) seka
valineet (paikkausmerkinnat, televisiomainonta, mainosjulkaisut jne.). Niita ei tulisi rajoittaa
ainoastaan pakkausmerkinnoissé esitettyihin vaittamiin.

3. Aikajanne

Markkinavalvontaan liittyvét tarkastukset olisi tehtdva yhden kalenterivuoden aikana (jotta
mahdollistetaan kausituotteiden tarkastaminen).

4. Menetelma

Toimivaltaisten viranomaisten olisi ilmoitettava komissiolle tarkastusten kokonaismaara seka
kriteerien vastaisten vaittdmien maara.

Jos pakkausmerkinndissa esitetyt vaittamat eivét vastaa yhteisié kriteerejd, olisi tarkastettava,
sovellettiinko yhteisi& kriteereja silloin, kun tuote saatettiin markkinoille, eli saatettiinko tuote
markkinoille ennen 11. heindkuuta 2013 vai sen jalkeen.

Kun epéilldan, ettd vaatimuksia ei noudateta, on pyydettdva selitystd vastuuhenkilolta.
Tilanteessa on myds toimitettava asianmukainen raportti.

Vastauksia saatiin 21 j&senvaltiolta, ja ne osoittavat, ettd kansalliset terveydenhuollon
viranomaiset ovat kédyttaneet yhteisia kriteereja ja niihin liittyvia ohjeita arvioidessaan, ovatko
kosmetiikasta  esitetyt  vaittdmat vaatimusten  mukaisia.  Kosmetiikka-asetuksen
taytantoonpanosta lahtien yhteisia kriteereja on kéytetty saannollisesti markkinavalvonnassa,
my0s silloin, kun vastuuhenkild tai jakelija saattaa valmisteen markkinoille. Osa
jasenvaltioista hyddynsi my6s EU:n laatimaa lisdohjeistusta®.

Kosmetiikasta esitettyja vaittdmid koskevien EU:n ohjeiden liséksi osa jasenvaltioista on
laatinut EU:n tasolla laaditun toimintakehyksen puitteissa kansallista lisdohjeistusta, jossa
esitetddn yksityiskohtaisempia ohjeita ja tulkintoja ja huomioidaan yhteiskuntaan, kulttuuriin
ja kieleen liittyvét taustatekijat.

Kansallisen olosuhteiden huomioiminen on erityisesti tarpeen, kun arvioidaan sitd,
ymmartddko kuluttaja tietyissd@ valmisteita koskevien vaittdmissd valitetyt viestit. EU:n
oikeudelliseen kehykseen eivat kuulu myo6skaan eettiset perusteet, kuten hyvédn maun ja
hyvien tapojen mukaisuus. Ne kuuluvat yksinomaan jasenvaltioiden kansallisen
lains&&dannon piiriin, ja niiden arviointiin vaikuttavat kunkin jasenvaltion Kkieleen,
yhteiskuntaan ja kulttuuriin liittyvat taustatekijat™.

Osa valtioista keskittyi enimmakseen tiettyihin yhteisiin kriteereihin, kuten lainmukaisuuteen,
totuudenmukaisuuteen, ndyttéon perustuvaan tukeen ja rehellisyyteen. Toiset taas analysoivat
syvéllisemmin vain lainmukaisuuteen, oikeudenmukaisuuteen ja perusteltujen paatosten
tekemiseen liittyvia kriteereja. Joissakin tapauksissa, joissa vastuuhenkild oli sijoittautunut
toiseen maahan, ilmeni vaikeuksia tuotetietojen saatavuudessa. Talldin osa kriteereistd, kuten
totuudenmukaisuus, ndyttdon perustuva tuki ja rehellisyys, voitiin todentaa vain osittain.

2 Esim. kosmetiikka-asetuksen (EY) N:01223/2009 (2 artiklan 1 kohdan a alakohdan) soveltamisalaa
kasitteleva kasikirja, versio 1.0 (marraskuu 2013), tai ohjeasiakirja rajanvedosta kosmeettisia valmisteita
koskevan  direktiivin 76/768/ETY  ja  ladkkeitd  koskevan  direktiivin 2001/83/EY  valilla:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/products/borderline-products/index_en.htm

Katso harhaanjohtavaa ja vertailevaa mainontaa koskevan direktiivin johdanto-osan 7 kappale ja kyseisen
direktiivin taytdntddnpanoa ja soveltamista varten annettujen ohjeiden kohta 1.6 valmisteluasiakirjassa
SEC(2009) 1666 final, s. 12.
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Kaikissa jasenvaltioissa tarkastukset keskittyivat terveysvaittamiin, sillda komissio oli
neuvonut keskittymaan vaittamiin, jotka saattavat aiheuttaa terveydellisia riskeja kuluttajalle,
jos ne eivat ole vaatimustenmukaisia tai johtavat harhaan ja vaikuttavat siten negatiivisesti
kuluttajan terveyteen.

3.2. Jasenvaltioiden viranomaisten kayttamat menetelmat

Jésenvaltioiden  markkinavalvontaelimet  keskittyivat p&&asiassa arvioimaan omilla
kansallisilla markkinoillaan saatavilla olevia valmisteita.

Tarkastukset tehtiin osana sddnnonmukaista markkinavalvontaa tai erityisind paikalla
toimitettavina tarkastuksina taman kertomuksen valmistelun yhteydessa. Enemmistossé
jasenvaltioita tehtiin k&ynteja asiaan liittyvien jakelijoiden ja vastuuhenkildiden luokse,
tuotantolaitoksiin, vahittaismyyntipaikkoihin, verkkokauppoihin ja tukkumyyntiyksikéihin.
Useissa jasenvaltioissa tutkinta ulottui tuonti- ja vientiyritysten tiloihin.

Jasenvaltioissa tutkittiin vaittdmid, jotka esitettiin eri viestimissa (televisiossa, radiossa, yleis-
ja erikoislehdissa, verkossa), pakkauksissa, mainoslehtisissa, esitteissé, aikakauslehdissa ja
verkkosivustoilla (tiettyjen tuotemerkkien sivustot, terveyteen keskittyvat sivustot). Tutkinta
kattoi my0ds valikoidut sosiaalisen median Vvélineet, joiden kohderyhmind on eri
kuluttajaryhmid. Liséksi jasenvaltioissa kerattiin otanta tuotteista, joita myytiin apteekeissa ja
ladkkeiden kaltaisia valmisteita myyvissa liikkeissa.

Suurin osa otoksesta edusti valmisteita, jotka kuuluvat seuraaviin véittdmien kategorioihin:

e tunnusomaisia ainesosia koskevat vaittamat (esim. ik&dantymisté estavat ainesosat)
e tuotteen tehoa koskevat vaittamét (esim. ihovoiteet, joissa on auringonsuoja)
e tiettyjen ainesosien puuttumista korostavat véittamat (esim. hajusteettomat)

e valmisteen sopivuutta iholle korostavat vaittdmat (esim. hypoallergeeniset tai herkélle
tai atooppiselle iholle tarkoitetut valmisteet)

e terveysvaikutuksia tai muita ei-kosmeettisia vaikutuksia korostavat vaittaméat (esim.
auringonsuojat tai intiimihygieniaan kéaytettavat valmisteet).

Jasenvaltiot tarkastelivat tuotetietoja, turvallisuuden arviointia koskevia asiakirjoja ja itse
valmisteissa olevia vaittamid, kuten ilmaisuja, kuvia, symboleita, tuotenimia ja nimityksié.
Otosta analysoitiin myos tieteen keinoin, jotta voitiin arvioida, sisaltadkd valmiste ainesosia,
joita siind vditetddn olevan tai siita vaitetddn puuttuvan.

Osa jasenvaltioista tarkasteli myo6s ilmoituksia vakavista ei-toivotuista vaikutuksista
kosmetiikka-asetuksen 23 artiklan ja tuoteturvallisuutta koskevan EU:n  nopean
tiedonvaihtojarjestelman (RAPEX)™ mukaisesti.

3.3. Jasenvaltioiden suorittaman markkinavalvonnan tulokset

Vastaukset saatiin 21 jasenvaltiolta, jotka olivat vuosina 2014 ja 2015 analysoineet yhteensé
38 995 kosmetiikkaa koskevaa véittdméa. Kaikista 38 995 vdittamastd oli 3 730:ssa eli
kymmenessa prosentissa ei noudatettu vaatimuksia. Vaatimustenmukaisten ja vaatimuksia

4 RAPEX-jarjestelma mahdollistaa nopean tiedonvaihdon 31 eurooppalaisen valtion ja komission vélilla non-

food-tuotteista, jotka voivat aiheuttaa vaaraa kuluttajien terveydelle tai turvallisuudelle:
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/index_en.htm.
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rikkovien vaittdmien osuus vaihtelee huomattavasti valmisteen jakelutavan mukaan. Eréissa
jasenvaltioissa jopa 70 prosenttia  vaatimuksia  rikkovista  vaittdmistd  havaittiin
verkkokaupoissa, vain 17 prosenttia itse tuotteissa ja 13 prosenttia esitteissa.

3.3.1. Tuotteen kayttbominaisuudet

Vastanneista 21 jasenvaltiosta 16 ilmoitti havainneensa tapauksia, joissa nayttéon perustuvaa
tukea ja rehellisyyttd koskevia kriteereja rikottiin. Rikkomukset koskivat tuotteita, joiden
vditettyjen vaikutusten tueksi ei pystytty esittdmaan riittdvaa nédyttéd, vaan saatavilla olevat
tutkimukset olivat puutteellisia toistettavuuden ja tieteellisen perustan osalta. Sama koski
myd6s vaittdmid, joissa esitettiin, ettd yksittdisen aineen vaikutus vastaa koko lopputuotteen
vaikutuksia. Koska aineen pitoisuus tuotteessa oli véhdinen, sill4 ei saatu aikaan haluttua
tehoa ja ndyttd valmistajan vaikutuksista esittdman vaittdman tueksi katsottiin
riittdméattomaksi. Tallaisten valmisteiden vaitettiin esimerkiksi suojaavan auringolta tai olevan
allergeenittomia. N&ité vaittamid pidettiin eparehellisina.

3.3.2. Laakinnalliset ominaisuudet seka hoitavuutta ja terapeuttisia vaikutuksia koskevat
vaittamat

Jasenvaltioista kymmenessa havaittiin kosmeettisen valmisteen ladkinnallisia vaikutuksia
koskevien vaittdmien rikkovan useita kriteerejd. Rikkomukset koskivat muun muassa
perusteltujen paatosten tekemiseen, rehellisyyteen, ndyttdon perustuvaan tukeen ja
lainmukaisuuteen liittyvia kriteereja. Tapauksissa korostuivat entistd suuremmat vaikeudet
erottaa ja luokitella rajatapaukset, eli onko valmiste kosmeettinen valmiste, ladke vai
ladkinnallinen laite.

Yhteisia kriteereja tulee kayttdd vain, kun valmiste on maéaritelty kosmetiikka-asetuksen
2 artiklan mukaiseksi kosmeettiseksi tuotteeksi'>. Muussa tapauksessa riskina on esimerkiksi
se, ettd valmisteita pidetd&dn virheellisesti vaatimustenvastaisena kosmetiikkana, vaikka
todellisuudessa kyseessé on laékinnéllinen laite tai ld&dke. Markkinavalvonnan tarkastuksia on
siis suoritettava kosmeettisten valmisteiden osalta sen jéalkeen, kun rajanvetokysymykset
mahdollisten ladkinnéllisten vélineiden tai 1d&kevalmisteiden osalta on ratkaistu.

Enemmistd jasenvaltioista piti laakinnallisid vaikutuksia koskevia vdittdmia kaikkein
vaarallisimpana kuluttajien harhaanjohtamisen kannalta. Jos kuluttaja uskoo kosmeettisella
valmisteella olevan terapeuttisia vaikutuksia ja laékinnallisia ominaisuuksia, han voi viivyttaa
la&karin hoitoon hakeutumista ja turvautua itsehoitoon. Téallaiset harhaanjohtavat vaittdmat
koskivat muun muassa terapeuttisia vaikutuksia ihoon, verenkiertoon, syvakudoksiin,
lihaksiin, niveliin, verisuoniin tai rasvakudokseen tai tulehdusta lievittdvida ja parantavia
vaikutuksia. Valmisteilla véitettiin olevan ladkinnéllisi4, hoitavia tai eliditd tuhoavia
vaikutuksia. Vastuuhenkild ei kuitenkaan kyennyt esittdmaan nayttoa vaittamien tueksi.

5 *Kosmeettinen valmiste’ on aine tai seos, joka on tarkoitettu olemaan kosketuksissa ihmiskehon ulkoisten

osien kanssa (iho, hiukset ja ihokarvat, kynnet, huulet ja ulkoiset sukupuolielimet) tai hampaiden ja
suuontelon limakalvojen kanssa, tarkoituksena yksinomaan tai padasiassa ndiden osien puhdistaminen,
tuoksun muuttaminen, niiden ulkon&dn muuttaminen, niiden suojaaminen tai pitdminen hyvéssa kunnossa
tai hajujen poistaminen.



3.3.3. Lain mukaan sallittujen ainesosien puuttuminen

Jasenvaltioista kymmenen toi esiin tapauksia, joissa tarkastelluissa vaittdmissa rikottiin
oikeudenmukaisuutta koskevaa kriteeria lain mukaan sallittujen ainesosien mustamaalaamisen
vuoksi. Néihin viitteisiin kuuluvat muun muassa ei parabeeneja” tai “’ei alumiinia".

Tarkastelluista kosmeettisista valmisteista 20 prosenttia sisalsi vaittdman tietyn aineen
puuttumisesta. Useimmiten véitettiin, ettd valmisteessa ei ole parabeeneja. Tdma vaittdma on
markkinoinnin nakokulmasta houkutteleva, silld se kiinnittdd tiedotusvélineiden huomion.
Jasenvaltiot katsoivat kuitenkin tallaisten vaittdmien rikkovan oikeudenmukaisuutta koskevaa
Kriteerid, silla ne mustaavat lain mukaan sallittujen ainesosien maineen.

Toisaalta moni jasenvaltio ilmoitti katsovansa ainesosien (kuten alkoholi, eteeriset 6ljyt tai
saippua) puuttumista koskevat vaittamat vaatimustenmukaisiksi, silla kuluttajalle on tarkeaa,
ettd han voi halutessaan Véalttd4a nditd tuotteita erityisistd syistd, kuten uskonnon tai
allergioiden takia.

3.3.4.  Kiellettyjen ainesosien puuttuminen

Osa jasenvaltioista ilmoitti pitdvansa vaatimustenvastaisina vaittdmid, joissa korostettiin
kielletyn ainesosan puuttumista sekd vaittamid, joissa mainittiin valmisteen tayttdvan EU:n
laatuvaatimukset tai olevan hyvén tuotantotavan mukaisesti valmistettuja. Naiden katsottiin
rikkovan lainmukaisuutta koskevaa kriteerid. Tallaiset vaittaméat voivat hdAmmentédé kuluttajia
ja lisatd kilpailua muiden valmistajien kanssa, jotka niin ikddn noudattavat kosmetiikka-
asetuksen sd&nnoksid, vaikka eivat sitd erikseen mainitse.

3.3.5. Hypoallergeenisyytta koskevat vaittamat

Seitsemadn jasenvaltiota ilmoitti havainneensa hypoallergeenisyyttd koskevia vaittdmia, joiden
tueksi ei esitetty asiakirjoja tai ndyttdd. Jotkut kansallisista viranomaisista totesivat, ettéd
hiusvéreista esitettiin vaittdmid, joiden mukaan vériaineet sisaltdvat ainesosia, jotka suojaavat
tai joiden jopa taataan suojaavan iho-ongelmilta (tai véhentévan allergisen reaktion riskid)
véarjayksen  aikana. N&m&  valmisteet  sisélsivdt  kuitenkin  resorsinolia  ja
parafenyleenidiamiinia, jotka ovat tunnettuja allergeeneja. Vaittdmaét, joissa pyrittiin
véhattelemaan allergisten reaktioiden riskid hiusvdrien kaytossd, aiheuttavat ihmisille
terveysriskin ja voivat estaa kuluttajia tekemasta perusteltua paatosta valmisteen valinnassa.

3.3.6. Totuudenvastaiset vaittdmat valmisteen sisaltamistd ainesosista tai ainesosien
puuttumisesta

Viisi jasenvaltiota ilmoitti tapauksista, joissa tuotevaittdmassa esitettiin jonkin ainesosan
puuttuvan, mika rikkoo totuudenmukaisuutta koskevaa kriteeria.

3.3.7.  Ei testattu eldimilld” ja kanimerkki

Nelja jasenvaltiota havaitsi vaatimustenvastaisuuksia naytt6on perustuvaa tukea koskevan
kriteerin osalta, kun ilmaisulla tai kanimerkill4 vditettiin, ettd valmisteita ei ollut testattu
elaimilla, mutta vastuuhenkild ei kyennyt esittdmadn tastd ndyttod kaikkien valmisteen
sisdltdmien kosmeettisten aineiden osalta. Kosmetiikka-asetuksella on vuodesta 2013 Kielletty
elaimilla testattujen kosmeettisten valmisteiden tai aineiden kéytto lopputuotteessa.
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3.4. Kaorjaavat toimenpiteet vaatimustenvastaisissa tapauksissa

Jasenvaltioiden toimittamien tietojen perusteella vaittdmia koskevien yhteisten Kriteerien
osalta vaatimustenvastaisten tapausten korjaamiseksi on ryhdytty monenlaisiin korjaaviin
toimiin. limoitetuista korjaavista toimenpiteista yleisimmat olivat seuraavat:

e Vastuuhenkil6lle, maahantuojalle tai valmistajalle annettiin kirjallinen huomautus, ja
myynti Kiellettiin siihen saakka, kunnes valmiste todetaan vaatimustenmukaiseksi.
T&han toimenpiteeseen ryhdyttiin my0ds vaatimustenvastaisia kosmeettisia valmisteita
myyvien verkkokauppojen kohdalla.

e Vastuuhenkiléa pyydettiin - muuttamaan paitsi valmisteessa itsessadn, myos
tiedotusvalineissé ja internetissé olevaa mainoksen véittamaa.

e Vastuuhenkild madréattiin jalkikateen suorittamaan ihosoveltuvuustestit maaratylla
kohderyhmélla.

e Vastuuhenkil6d pyydettiin suorittamaan uudet tutkimukset riittdvan nayton saamiseksi
véittamien tueksi jalkikateen.

e Osassa jasenvaltioita maarattiin taloudellisia seuraamuksia.
e Virheellisten kddnnosten tapauksissa kehotettiin oikaisemaan tuotemerkinnét.
e Vastuuhenkil6itda muistutettiin lainsaadanndsta tai kieltotuomioista.

e Varmistuttiin jatkuvilla markkinavalvontatoimilla tai esitetyn asianmukaisen nédyton
avulla siitd, ettd tuotemerkinndt on Kkorjattu, ennen kuin valmiste hyvaksytaan ja
palautetaan markkinoille.

4. PAATELMAT

Nykyiselld kosmeettisia valmisteita koskeviin vaittdmiin ja mainontaan liittyvalla, erittain
kattavalla eurooppalaisella s&éntelykehykselld taataan kuluttajille korkeatasoinen suoja.
Kehykselld myds mahdollistetaan Euroopan kosmetiikkateollisuuden kilpailukyky EU:ssa ja
koko maailmassa.

Jasenvaltioiden tdman kertomuksen pohjaksi toimittamien tietojen perusteella 90 prosenttia
analysoiduista kosmetiikkaa koskevista vaittamistd katsottiin asetuksessa (EU) N:o 655/2013
maéadritettyjen yhteisten kriteerien mukaisiksi.

On syytd panna merkille, ettd yhteisia kriteerejé tulee soveltaa vain valmisteisiin, jotka ovat
kosmetiikka-asetuksen tarkoittamia kosmeettisia valmisteita ja joiden osalta mahdolliset
rajanvetokysymykset la&kinnallisten laitteiden tai ladkevalmisteiden osalta on ratkaistu.
Jasenvaltiot paattavat tapauskohtaisesti, onko jokin valmiste kosmetiikkaa.

Useimmat vaatimustenvastaiset vaittdmét Kkatsottiin harhaanjohtaviksi kosmeettisten
valmisteiden vaikutusten ja suorituskyvyn osalta. Kuten kansallisten viranomaisten
kosmeettisista valmisteista esitettyjen vaditteiden tarkastamisen yhteydessd kohtaamat
ongelmat osoittavat, ei ollut selvéd, miten hypoallergeenisyytta tai lain mukaan sallitun aineen
puuttumista  koskevia  véittamid tulisi  sddnnelld. Tallaiset vaittdmat katsotaan
mustamaalaaviksi, silla niilld luodaan kuluttajalle kielteinen kuva lain mukaan sallituista
aineista, jotka on tieteellisesti todettu turvallisiksi.
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Kaikki tatda kertomusta varten tietoja toimittaneet jasenvaltiot katsoivat, ettd
hypoallergeenisyytta tai lain mukaan sallitun aineen puuttumista koskevia vdittdmia olisi
selkeytettdvd. Tamé voidaan toteuttaa olemassa olevassa vaittamid késittelevéssa
alatyoryhmassa seké laatimalla tapauskohtaiset tekniset asiakirjat, joissa perehdytaan naihin

kahteen kysymykseen.
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