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Nouded kosmeetikatoodetele ja nende kiitlemisele’

Vastu voetud 23.02.2007 nr 21

Madrus kehtestatakse «Rahvatervise seaduse» § 8 15ike 2 punkti 24 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

(1) Médrusega kehtestatakse nduded ainetele ja valmististele, mis on ette ndhtud iiksnes voi peamiselt inimese
keha vilispinna (nahk, juuksed, néo- ja ihukarvad, kiiiined, huuled, vélised suguelundid) vdi hammaste ja
suuddne puhastamiseks, 16hnastamiseks, hooldamiseks, nende valisilme muutmiseks voi kaitseks valismojude
eest (edaspidi kosmeetikatooted), ja nende kéitlemisele.

(2) Kosmeetikatoodete pohiriithmade loetelu on esitatud lisas 1.
§ 2. Terminid

Maaruses kasutatakse termineid «Kemikaaliseaduse» ja «Toote nduetele vastavuse tdendamise seaduse»
tahenduses.

§ 3. Kosmeetikatoote terviseohutus

Turule lastud kosmeetikatoode ei tohi kahjustada inimese tervist, kui toodet kasutatakse sihipédraselt voi muul
ecldataval moistusparasel viisil, tulenevalt esitatud teabest kasutamisjuhendil, miitigipakendil voi toote esitlusel.

§ 4. Kosmeetikatoote keemiline koostis

(1) Kosmeetikatoode ei tohi sisaldada koostisaineid, mis on loetletud lisas 2. Kosmeetikatootes voib esineda
keelatud koostisaineid liksnes mikrokogustes, mida ei ole tehnoloogiliselt voimalik véltida ja mis ei muuda
toodet tervisele ohtlikuks.

(2) Kosmeetikatoodete koostisainetena ei tohi kasutada 1., 2. vdi 3. kategooria kantserogeenseteks,
mutageenseteks voi reproduktiivtoksilisteks aineteks klassifitseeritud aineid, mis on esitatud ndukogu
direktiivi 67/548/EMU ohtlike ainete klassifitseerimist, pakendamist ja mérgistamist késitlevate seaduste,
madruste ja administratiivsete satete {ihtlustamise kohta (EUT nr P 196, 16.08.1967, 1k 1-98) I lisas.

3. kategooriasse klassifitseeritud ainet vib kosmeetikatoodetes kasutada tiksnes juhul, kui kosmeetikatoodete
ja tarbijatele mdeldud toiduks mittekasutatavate toodete teaduskomitee (SCCNFP— Scientific Committee on
Cosmetic Products and Non-Food Products in Intended for Consumers) voi tarbekaupade teaduskomitee
(SCCP- Scientific Committee on Consumer Products) on ainet hinnanud ja kiitnud heaks selle kasutamise
kosmeetikatoodetes.

(3) Kosmeetikatoode vaib sisaldada lisas 3 loetletud koostisaineid iiksnes tabelis esitatud piiranguid ja
kasutamistingimusi arvestades.

(4) Kosmeetikatoode voib sisaldada lisas 4 loetletud varvaineid, nende lakkvérve, sooli ja pigmente tabelis
esitatud piiranguid ja kasutamistingimusi arvestades. Toodetes, mis on ette néhtud tiksnes juuste, néo- ja
ihukarvade virvi muutmiseks, voib kasutada varvaineid ka muudel tingimustel, mis on esitatud lisas 3.

(5) Lisas 4 loetletud vérvained, mida kasutatakse ka E numbriga tdhistatult toiduvérvidena, peavad vastama
Vabariigi Valitsuse 10. juuni 1999. a méérusega nr 192 «Toidus lubatud lisaainete suhtes esitatavate nduete ning
nduetekohasuse kontrollimiseks analiiisimise meetodite kinnitamine» sétestatud lisaainete puhtuse nduetele.

(6) Kosmeetikatootele v3ib lisada mikroorganismide kasvu pérssimiseks lisas 5 loetletud aineid (edaspidi

sdilitusained) tabelis esitatud piiranguid ja kasutamistingimusi arvestades. Loetletud ainete sisaldus voib erineda
lisas 5 esitatust, kui neid kasutatakse tootes muul spetsiifilisel eesmérgil, mis ilmneb toote kohta esitatud teabest.
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(7) Kosmeetikatootele vdib lisada naha kaitsmiseks ultraviolettkiirguse kahjuliku toime eest lisas 6 loetletud
aineid (edaspidi UV-filtrid) tabelis esitatud piiranguid ja kasutamistingimusi arvestades. Lisas 6 toodud aineid
vOib piirangute ja kasutamistingimuste jargimise korral kasutada kosmeetikatoodetes ka teisel eesmargil kui
UV-filtritena.

§ 5. Kosmeetikatoote kiitlemine

(1) Kosmeetikatoote kéitlemine — selle valmistamine, pakendamine, vedamine, hoidmine, turule laskmine,
asjakohase teabe edastamine, terviseohutuse hindamine ja muu sellega seonduv tegevus — peab toimuma viisil,
mis tagab kosmeetikatoote terviseohutuse ja vajaliku teabe kosmeetikatoote terviseohutuse kontrollimiseks.

(2) Kosmeetikatoote margistamisele kohaldatakse «Kaubandustegevuse seaduse» alusel sotsiaalministri
méérusega kehtestatud ndudeid.

(3) Kosmeetikatoote koostisainetena kasutatavate kemikaalide kditlemine toimub «Kemikaaliseaduse» ja selle
alusel kehtestatud digusaktide kohaselt.

(4) Kosmeetikatoodete turule laskmise eest vastutav isik esitab Kemikaalide Teabekeskusele «Rahvatervise

seaduse» § 12%15ike 5 kohaselt ndutud teabe Kemikaalide Teabekeskuse ndudel paberkandjal véi kirjalikku
taasesitamist voimaldavas vormis eesti keeles voi vastastikuse kokkuleppe alusel muus keeles, mida
Kemikaalide Teabekeskus kasutab iiksnes miirgistusjuhtumite ennetus- ja ravimeetmete viljatdotamise ja
rakendamise eesmargil, tagades esitatud teabe drisaladuse kaitse.

§ 6. Kosmeetikatoote terviseohutuse hindamine

(1) Kosmeetikatoote terviseohutust hinnatakse enne toote turule laskmist, kusjuures voetakse arvesse
toote voi selle koostisainete terviseohutust késitlevate kaasaegsete teadusuuringute andmeid. Hindamisel
arvestatakse toote voi selle koostisainete lildist toksikoloogilist iseloomustust, keemilist struktuuri ja
ettendhtud kasutamistingimusi, eriti kehapiirkonna ja tarbijate sihtrithmade eripéra tootega kokkupuutel.
Kosmeetikatooteid, mis on ette ndhtud kasutamiseks alla kolme aasta vanustel lastel voi tiksnes
intiimhiigieenitoodetena vélispidiseks kasutamiseks, tuleb ka sellekohaselt hinnata.

(2) Terviseohutust hindab spetsialist, kellel on asjakohast haridust tdendav diplom farmakoloogia, toksikoloogia,
dermatoloogia, meditsiini voi mdnel teisel 1dhedasel erialal.

§ 7. Kosmeetikatoodete turulelaskmise piirangud loomkatsete korral

(1) Turule on keelatud lasta kosmeetikatooteid, mille terviseohutuse nduetele vastavuse tdestamiseks on pérast
11. septembrit 2004. a valmistootega 1dbi viidud loomkatseid.

(2) Valmistoode kdesoleva médruse mdistes on kosmeetikatoode turule lastaval ja I0ppkasutajale kéttesaadaval
kujul, vdi selle prototiiiip, mille all mdistetakse kosmeetikatoote katseeksemplari voi kavandit, mida ei ole
partiina toodetud, kuid mille jargi toode valmistatakse voi arendatakse 15plikult vélja.

(3) Turule on keelatud lasta kosmeetikatooteid, mille koostisainete vdi nende kombinatsioonide terviseohutuse
nduetele vastavuse tdestamiseks on pérast 11. septembrlt 2004. a 14bi viidud loomkatseid, kui on olemas
alternatiivsed meetodid, mis on valideeritud ja satestatud ndukogu direktiivi 67/548/EMU ohtlike ainete
klassifitseerimist, pakendamlst Ja mérgistamist késitlevate seaduste, mééruste ja administratiivsete sétete
iihtlustamise kohta V lisas voi alates 1. juunist 2008. a Euroopa Parlamendi j jandukogu 18. detsembri 2006. a
médruse (EU) nr 1907/2006 (mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH) ja millega asutatakse Euroopa Kemikaalide Agentuur) artiklis 13 ja noukogu direktiivi 76/768/EMU
litkkmesriikide kosmeetikatooteid kasitlevate digusaktide tihtlustamise kohta (EUT L 262, 27.09.1976, 1k 176—
200) IX lisas.

§ 8. Teave kosmeetikatoote kohta

(1) Tootjal, tema volitatud esindajal voi tarnijal peab olema kosmeetikatoote kohta jargmine teave:

1) toote kvantitatiivne ja kvalitatiivne koostis;

2) parfiitimide ja aroomikompositsioonide kohta nende nimetus ja kood ning andmed toorme tarnija
1dentifitseerimiseks;

3) spetsifikaadid (EVS-EN ISO 9000:2001 tdhenduses) toote ja toorme fiilisikaliste, keemiliste ja
mikrobioloogiliste niitajate kohta ning toote puhtuse ja mikrobioloogilise kontrolli kriteeriumid;

4) tootmismeetodi kirjeldus;

5) toote terviseohutuse hinnang;

6) terviseohutuse hinnangu andnud isiku nimi ja aadress;

7) andmed toote kasutamisel ilmnenud ebasoovitavate kdrvalndhtude kohta;

8) toote toimet toestavad andmed;

9) andmed tootja, tema volitatud esindaja voi tarnija poolt labiviidud loomkatsete kohta seoses toote voi selle
koostisainete viljatdotamise voi nende ohutuse hindamisega. Arvesse voetakse loomkatsed, sh ka kolmandate
riikide digusnormide kohaselt tehtud, mis on 1dbi viidud pérast 11. septembrit 2004. a.
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(2) Laikes 1 nimetatud teave peab olema kergesti kéttesaadav paberkandjal voi kirjalikku taasesitamist
voimaldavas vormis aadressil, mis on mérgitud kosmeetikatoote miiiigipakendile «Kaubandustegevuse
seaduse» alusel sotsiaalministri médirusega kehtestatud nduete kohaselt, ja esitatakse kontrollimiseks
Tervisekaitseinspektsioonile tema ndudmisel kohe voi kokkulepitud aja jooksul.

(3) Teave esitatakse tootja, tema volitatud esindaja voi tarnija tegevus- voi asukohas 16ikes 2 nimetatud
aadressil. Materjalidest v3ib teha Tervisekaitseinspektsioonile koopia iiksnes tootja ndusolekul.

(4) Loikes 1 nimetatud teave esitatakse Tervisekaitseinspektsioonile eesti keeles voi vastastikuse kokkuleppe
alusel muus keeles.

(5) Tootja, tema volitatud esindaja voi tarnija peab tegema tarbijale kergesti kéttesaadavaks kéesoleva
paragrahvi 16ike 1 punktides 1 ja 7 nimetatud teabe, tagades drisaladuse ja intellektuaalse omandi diguste kaitse.

Punktis 1 ndutud andmed avalikustatakse vaid «Kemikaaliseaduse» alusel ohtlikuks klassifitseeritud ainete
kohta.

1n()ukogu direktiiv 76/768/EMU liikmesriikide kosmeetikatooteid kisitlevate digusaktide {ihtlustamise kohta (EUT

L 262, 27.09.1976, Ik 169-200); ndukogu direktiiv 76/768/EMU liikmesriikide kosmeetikatooteid kisitlevate digusaktide
iihtlustamise kohta, terviktekst (CONSLEG, 197610768, 09.08.2006, Ik 1-107); komisjoni direktiiv 2006/78/EU, millega
muudetakse ndukogu direktiivi 76/768/EMU kosmeetikatoodete kohta nimetatud direktiivi II lisa kohandamiseks tehnika
arenguga (EMPs kohaldatav tekst) (ELT L 271, 30.09.2006, 1k 56-57).

Minister Jaak AAB

Kantsler Maarja MANDMAA

Maéruse lisad on avaldatud elektroonilises Riigi Teatajas. Alus: Riigi Teataja seaduse» § 4 16ige 2 ja riigisekretéri
05.03.2007. a resolutsioon nr 17-1/07-01498.
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