Transpareo

Kosmetiikan tarkistuslista nykyisin
voimassa olevista velvoitteista

Vastuussa oleva henkild, tuotetietotiedosto, ilmoitus, merkinndt, mainosvaittamaéat ja EU:n

kosmetiikkalainsdddanndn allergeenimaéréajat - tarkista, etta kaikki on kunnossa.

Mita tama tarkistuslista kattaa

Tallainen tarkistuslista. Nama velvoitteet ovat voimassa nykyisen lainsdddanndn mukaan; kyseiselle
alalle ei ole vield annettu tuotetietokorttia koskevaa sdadosta. Paivitamme tdman luettelon heti, kun

sellainenjulkaistaan.

Tama tarkistuslista on osa kosmetiikan digitaalista tuotetietokirjaa koskevaa oppaamme, joka kattaa
koko alan lainsdadéanndn, roolit, pakolliset tiedot ja viralliset asiakirjat; talla sivulla keskitytaan niihin

velvoitteisiin, jotka voit tayttaajo tanaan.

Kosmetiikkatuotteissa ei ole passivaatimusta. Sen sijaan niihin sovelletaan velvoitteita, jotka ovat olleet
voimassa 11. heindkuuta 2013 Iahtien ja jotka jo nyt edellyttavat suurinta osaa tiedoista, jotka passissa
olisi. Tama luettelo kokoaa yhteen ne vaatimukset, joita asetus (EY) N:01223/2009 vaatii
kosmetiikkatuotteen EU:ssa markkinoille saattavalta taholta seka asetuksen (EU) N:0 655/2013
mukaisia mainosvaitteita seka allergeenimuutosta asetus (EU) 2023/1545 noudattamaan; maaraajat on
esitetty aikajanana, viralliset asiakirjat on linkitetty lopussa lahteiden kohdalla, ja koko luettelo on

ladattavissa alla PDF-tiedostona.

Jokaisessa kohdassa mainitaan kyseinen artikla. Jos velvollisuus kuuluu vastuulliselle henkildlle eika
valmistajalle, se mainitaan kyseisessa kohdassa, silld kosmetiikka-alalla ndma yritykset eivat usein ole

samoja.

Mika onroolinne?

Rastita se vaittdma, joka kuvaa sinua. Vastauksesi maaraa, kuka vastaa tdman luettelon jokaisesta

seuraavasta kohdasta, ja 4 8:n mukaan tuotetta ei voida myyda ilman nimettya henkil6a.

Kosmeettinen valmiste saa saattaa markkinoille vain, jos sille on nimetty vastuulliseksi henkildksi

jokin oikeushenkil® tai luonnollinen henkil® unionissa.
4 artiklan Tkohta
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https://transpareo.com/fi/toimialat/kosmetiikka
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2013/655/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/1545/oj

Josvalmistatte tuotetta unionissa etteka vie sité ulkomaille eika tuo sité takaisin, olette vastuussa
olevan henkilén, ellei teilla ole kirjallista valtuutusta nimeta toista henkilda, joka suostuu téhan
kirjallisesti.

4 artiklan 3 kohta

Jos tuotteet tuodaan kolmannesta maasta, jokainen maahantuoja onvastuussa tuotteesta, jonka
han saattaa markkinoille, ja voi kirjallisella valtuutuksella nimeta toisen henkildn, joka suostuu tahan
kirjallisesti.

4 artiklan 5 kohta

Jos myyt tuotetta omalla nimellasi tai omalla tuotemerkillasi tai muutat jo markkinoille saatettua
tuotetta tavalla, joka voivaikuttaa vaatimustenmukaisuuteen - silloin sinusta tulee vastuussa oleva
henkil®. Merkintdjen kdantdminen ei nimenomaisesti katsota tallaiseksi muutokseksi.

4 artiklan 6 kohta

Jos myytvain toisen valmistajan tuotetta muuttamattomana, sinulla on jalleenmyyjan velvollisuudet,

et vastuullisen henkildn velvollisuuksia.

6 artikla

Vastuuhenkild, turvallisuusraporttija tiedosto

Vastuuhenkilé vastaa vaatimustenmukaisuudesta ja huolehtii asiakirjoista. Artiklan 5 kohdassa 1 esitetty

luettelo maarittelee roolin sisalldn, ja kaikki seuraava perustuu siihen.

Varmistetaan, ettad 3, 8,10-18 artiklan, 19 artiklan 1, 2 ja 5 kohdan seka 20, 21, 23 ja 24 artiklan
sdadnndksia noudatetaan.

5 artiklan Tkohta

On teetettava turvallisuusarviointija laadittava litteessa | tarkoitettu turvallisuusraporttiennen
tuotteen saattamista markkinoille.

10 artiklan Tkohta, liite |

Talléin on otettava huomioon tuotteen kayttodtarkoitus ja odotettavissa oleva systeeminen
altistuminen valmiin koostumuksen yksittaisille ainesosille.

10 artiklan 1kohdan a alakohta

Pitakaa turvallisuusraportti ajan tasalla ottaen huomioon markkinoille saattamisen jalkeen saatavat
uudet asiaankuuluvat tiedot.

10 artiklan Tkohdan c alakohta

On pidettava tuotetietokansiota, joka sisaltaa tuotekuvauksen, turvallisuusraportin,
valmistusmenetelman kuvauksen seka selvityksen hyvista valmistuskaytannoista, todisteet
vaitetysta vaikutuksesta, jos tuotteen luonne tai vaikutus sita edellyttaa, seka elainkokeita koskevat

tiedot.
1 artiklan 2 kohdan a-e alakohta
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Sailyttaa tata tiedostoa kymmenen vuoden ajan siitd paivasta lukien, jona viimeinen erd on saatettu

markkinoille.

1TartiklanTkohta

Asiakirja-aineisto on pidettava helpostisaatavilla etiketissa mainitussa osoitteessa sahkodisessa tai

muussa muodossa kielelld, jota toimivaltainen viranomainen voi helposti ymmartaa.

1Tartiklan 3 kohta

Ryhdyttava viipymatta korjaaviin toimenpiteisiin, vedettava tuote pois markkinoilta tai kutsuttava se
takaisin, jos markkinoille tuotu tuote ei ole vaatimustenmukainen, ja ilmoitettava asiasta

toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, jos tuote aiheuttaa riskinihmisten terveydelle.
5 artiklan 2 kohta

limoitus ennen ensimmaista myyntia

[Imoitus toimitetaan komissiolle sdhkdisesti, kerran kutakin tuotetta kohden, ennen tuotteen
saattamista markkinoille. Se on tarkoitettu myrkytystietokeskuksille ja markkinavalvonnalle, eika

mikaan julkaisemasitieto korvaa sita.

lImoitettava tuotteenluokka ja sen nimitai nimet sellaisessa muodossa, etta tuote voidaan
tunnistaa yksiselitteisesti.

13 artiklan Tkohdan a alakohta

lImoitettava sen vastuuhenkildn nimija osoite, jonka luona tuotetietotiedosto on helposti saatavilla.
13 artiklan 1kohdan b alakohta

Tuonninyhteydessa ilmoitettava alkuperamaa seka jadsenvaltio, jossa tuote on tarkoitus saattaa
markkinaoille.

13 artiklan Tkohdan c ja d alakohta

Nimettava luonnollinen henkild, johon voidaan ottaa yhteyttéa tarvittaessa.
13 artiklan Tkohdan e alakohta

[Imoitettava, sisaltaakd tuote nanomateriaaleja, ja annettava niiden tunnistetiedot.

13 artiklan Tkohdan f alakohta

lImoitettava aineet, jotka onluokiteltu 1A- tai 1B-luokan sy6paa aiheuttaviksi, perimaa vaurioittaviksi
tailisdantymiselle vaarallisiksi aineiksi, mainitsemalla niiden nimet seka CAS- tai EY-numerot.

13 artiklan 1kohdan g alakohta

On toimitettava peruskoostumus, joka mahdollistaa nopean ja asianmukaisen ladketieteellisen
hoidon valitustapauksissa.

13 artiklan Tkohdan h alakohta

lImoitettava tuotteen markkinoille saattamisen yhteydessa alkuperdinen merkinta ja, mikali se on
riittdvan luettavissa, valokuva kyseisesté pakkauksesta.

13 artiklan 2 kohta

Paivittaa tiedot vipymatta, kun jokin 13 artiklan 1, 3 tai 4 kohdassa ilmoitetuista tiedoista muuttuu.
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13 artiklan 7 kohta

Mita pakkauksessa onoltava

19 § on se artikla, jonka tiedot on merkittava putkeen. Kaikki ndma tiedot on merkittava sailiédn ja
pakkaukseen pysyvallg, selvastiluettavalla ja selvasti nakyvalla tekstilla - juuri tdsta syysta toinen,

digitaalinen esittelypinta on hyddyllinen.

Vastuuhenkildn nimi tai rekisterdity nimija osoite; tiedot voidaan esittaa lyhennettyna, kunhan
henkil6 ja osoite ovat tunnistettavissa; tuontituotteiden osalta myds alkuperamaa.

19 &:n1momentin a alakohta

Nimellissisalto tayttdhetkelld painona tai tilavuutena, lukuun ottamatta alle viittd grammaa tai viitta

millilitraa sisaltavia tuotteita seka ilmaisia naytteita ja kertakayttdpakkauksia.

19 §:n1momentin b alakohta

Paivamaara, johon asti tuote sailyttaa alkuperaisen toimintakykynsa asianmukaisessa
sailytyksessa.

19 artiklan 1kohdan c alakohta

Kaytdssa noudatettavat erityiset varotoimenpiteet, vahintaan liitteissa lll-Vl luetellut.
19 artiklan Tkohdan d alakohta

Valmistuserdan numero tai tuotteen tunnistamista varten kaytettava merkinta.
19 artiklan Tkohdan e alakohta

Tuotteen kayttotarkoitus, ellei se kay ilmi pakkauksesta.

19 artiklan Tkohdan f alakohta

Ainesosaluettelo, jonka alussa on sana “Ingredients” jajossa ainesosat on lueteltu painon mukaan
laskevassa jarjestyksessa lisdyshetkelld; alle 1 prosentin pitoisuudella olevat ainesosat voidaan sen
jalkeenluetella missa tahansajarjestyksessa.

19 artiklan Tkohdan g alakohta

Tuoksu- ja aromiaineyhdistelmat, jotka mainitaan nimella "Parfum” tai "Aroma”, seka liitteessallll
erikseen mainitut aineet.

19 artiklan Tkohdan g alakohta

Nanomateriaaleina esiintyvat ainesosat, joiden nimen perassa on suluissa sana "nano”, seka
variaineiden osalta Colour Index -nimikkeist®, silloin kun se on sovellettavissa.

19 artiklan Tkohdan g alakohta

Jos varotoimenpiteita tai ainesosaluetteloa ei kdytanndssa ole mahdollista painaa pakkaukseen,
mukana toimitettava tai kiinnitetty lappu, etiketti, paperi- tai kaulaliuska tai kortti, joka on merkitty
liitteen VIl kohdassa 1 mainitulla merkilla.

19 artiklan 2 kohta

Saippuoiden, kylpypallojen ja muiden pienten tuotteiden osalta, joissa edelld mainittu ei my&skaan

ole mahdollista, ainesosaluettelo on merkittava kylttiin, joka sijaitsee valittémassa laheisyydessa
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sailiotad, jossa tuotetta tarjotaan myyntiin.

19 artiklan 3 kohta

Sisaltoa, viimeista kayttopaivaa, varotoimenpiteita ja kayttdtarkoitusta koskevien tietojen
kielivalinta maaraytyy sen jasenvaltion lainsdadanndén mukaisesti, jossa tuote saatetaan
loppukuluttajan saataville.

19 artiklan 5 kohta

Ainesosaluettelossa kaytetaan 33 artiklan mukaisessa sanastossa olevia yhteisia nimityksia tai, jos
sellaisia eiole, yleisesti tunnustetun nimistén mukaisia termeja. Kyseessa on EU:n laajuinen nimisto,

ei kunkin markkina-alueen mukainen kdannos.
19 artiklan 6 kohta

Tuoksuaineallergenit

Tama on se osa etikettia, joka on muuttunut viimeksi, ja se 0sa, jonka tiedot eivat kuulu sinulle.
Koostumus on hajustevalmistajan vastuulla, joten kyseessa on toimittajanilmoitus jo kauan ennen kuin

siita tulee graafinen suunnittelu.

Mainita erikseen ainesosaluettelossa ne hajusteallergeenit, jotka on lisatty asetuksen (EU)
2023/1545 liitteeseenlll, ilmausten "Parfum” ja "Aroma” lisaksi.

Asetus (EU) 2023/1545, 1 artikla

Onsovellettavaraja-arvoja, joidenylittyessa aine on mainittava: 0,001 prosenttia tuotteissa, jotka
jaavatiholle, ja 0,01 prosenttia huuhdeltavissa tuotteissa.

Liite Ill, muutetut merkinnat

Lue jokaisen muutetun merkinnan siirtymakautta koskeva alaviite, joka koskee tuotekoostumustasi;
tuotteita, jotka eivat taytarajoituksia, saa saattaa unionin markkinoille 31. heindkuuta 2026 saakka.
Liite, siirtymakauden alaviitteet

Myy jéljella olevat varastot loppuun 31. heindkuuta 2028 mennessa; tdma on viimeinen paiva, jolloin

tallaisia tuotteita saa saattaa unionin markkinoille.

Liite, siirtymakauden alaviitteet

Mainosviestit ja se, mita yleisolle saa nayttaa

Mainosviesti on mika tahansa, mika valittaa ominaisuuden tai toiminnon, missa tahansa
viestintavalineessa. Tahan sisaltyy myds passisivu, ja siksi todistusasiakirja on sailytettava siella, mista

kollega l6ytaa sen kolmen vuoden kuluttua.

Al kayta tekstid, nimed, tavaramerkkia, kuvaa tai kuvallista merkkia, joka antaa tuotteelle
ominaisuuksia tai toimintoja, joita silla ei ole - ei merkinndissa, ei tuotteen markkinoille saattamisen

yhteydessa eikd mainonnassa.
20 artiklan Tkohta
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U

Sovelletaan yhteisia kriteereja kaikkiin mainosvaitteisiin riippumatta viestintavalineesta,

markkinointivalineesta, vaitetyista tuotteen ominaisuuksista tai toiminnoista sekd kohderyhmasta.
Asetus (EU) N:0 655/2013, 1 artikla

(] Sallittavuutta on arvioitava keskimaaraisen loppukuluttajan nakdkulmasta, joka on asianmukaisesti
informoitu, tarkkaavainen jajarkeva, ottaen huomioon markkinoiden sosiaaliset, kulttuuriset ja
kielelliset olosuhteet.

Liite, kriteeri1

(] Jokainenvaite, olipa se nimenomainen taiimplisiittinen, on perusteltava asianmukaisilla ja
todennettavissa olevilla todisteilla, ja todisteiden taso on mukautettava vaitteen luonteeseen,
erityisestisilloin, kun tehottomuus voi aiheuttaa turvallisuusongelman.

Liite, kriteeri 3

[ ] Tuotteen suorituskyvyn esittely ei saa ylittaa kaytettavissa olevien todisteiden rajoja.
Liite, kriteeri 4

(] Tuotteenlaadullinen koostumus ja maarallinen koostumus, rajoitettuna asetuksen (EY) N:o
1272/2008 3 artiklassa tarkoitettuihin vaarallisiin aineisiin, hajustekoostumusten nimi, koodinumero
jatoimittaja seka saatavilla olevat tiedot haittavaikutuksista ja vakavista haittavaikutuksista on
asetettavayleisdn saataville helposti sopivalla tavalla.

21 artikla

Maaraajat

Kosmeettisen valmisteen osalta merkitykselliset maaraajat. Suurin osa niista on jo umpeutunut, ja juuri

tdméa muodostaa luettelon voimassa olevista velvoitteista; kaksijéljelld olevaa ovat

allergeenimaaraajat, ja sailytysaika maaraytyy tuotteittain.

11. MAALISKUUTA ® Eldinkokeiden tdydellinen kielto

2013
Artiklan 18 viimeinen siirtymaaika paattyy. Tasta paivasta lahtien EU:ssa ei saa

saattaa markkinoille kosmetiikkatuotetta, jonka lopullista koostumusta tai
ainesosia on testattu elainkokeissa kosmeettisiin tarkoituksiin, rippumatta

siitd, missa pain maailmaa testaus on suoritettu.

11. HEINAKUUTA ® Kosmetiikkasdados on voimassa

2013
Asetus (EY)N:01223/2009 korvaa kosmetiikkadirektiivin. Vastuuhenkild (4

artikla), turvallisuusraportti (10 artikla), tuotetietokansio (11 artikla), ilmoitus
(13 artikla) ja merkinnat (19 artikla) ovat kaikki peraisin tasta paivasta, samoin
kuin asetuksen (EU) N:0 655/2013 mukaiset yhteiset kriteerit

mainosvaitteille.
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ENNEN JOKAISTA [ ]
TUOTTEEN

MARKKINOILLE
TUONTIA

26. HEINAKUUTA ®
2023

31. HEINAKUUTA ®
2026

31. HEINAKUUTA °®
2028

KYMMENEN VUOTTA [ ]
VIIMEISEN ERAN

JALKEEN

El VIELA SAADOSTA )

Turvallisuusraportti, asiakirja ja ilmoitus

Artiklan 10 kohdan 1 mukainen turvallisuusraporttija artiklan 11 kohdan 1
mukainen tuotetietokansio on oltava saatavilla, ja artiklan 13 kohdan 1
mukainen ilmoitus on toimitettava ennen tuotteen saattamista markkinoille.
Mikaan naista kolmesta ei ole muodollisuus, joka voidaan toimittaa

jalkikateen ensimmaisen tilauksen jalkeen.

Tuoksuaineallergeneiden merkintoja on laajennettu

Komission asetus (EU) 2023/1545 muuttaa asetuksen (EY)N:01223/2009
liitetta lll ja edellyttaa, ettd muut hajusteallergeenit on mainittava erikseen
ainesosaluettelossa, kun niiden pitoisuus onyli 0,001 prosenttia iholle
jaavissa tuotteissajayli 0,01 prosenttia huuhdeltavissa tuotteissa. Muutos
annettiin tdna paivana ja se tulivoimaan 16. elokuuta 2023; sitovat maaraajat

on esitetty jaliempana.

Laajennettu allergeenimerkinta tulee pakolliseksi

Tama onviimeinen paiva, jona tuotteita saa saattaa likeeseen unionin
markkinoillailmanlaajennettua merkintaa. Paivamaara on mainittu
asetuksen (EU) 2023/1545 liitteen siirtymakautta koskevissa alaviitteissa,
yksi alaviite kutakin muutettua merkintaa kohden; lue siksi sen merkinnan

alaviite, joka koskee juuri sinun reseptiasi.

Vanhat varastot on tyhjennettava

Tuotteet, jotka on saatettu markkinoille ennen aiempaa maarapaivaa, saa
edelleen tarjota myyntiin kyseiseen paivaan asti samojen siirtymakauden
alaviitteiden mukaisesti. Sen jalkeen jokaisessa EU:n hyllyilla olevassa

kosmeettisessa valmisteessa on oltava laajennettu ainesosaluettelo.

Tiedosto voidaan vihdoin sulkea

Tuotetietotiedostoa sailytetdan kymmenen vuotta siitéd paivasta lukien, jona
tuotteenviimeinen erd on saatettu markkinoille (11 artiklan Tkohta). Se on
ainoa sailytysaika, jonka kosmetiikkalainsdadantd maaraa, ja se alkaa

viimeisesta erasta, ei ensimmaisesta.

Kosmetiikkatuotteille ei ole annettu tuotetietokorttia koskevaa sadadosta
Mikaan ekologisen suunnittelun asetuksen delegoitu séddds ei koske
kosmetiikkaa, eikd ensimmaisessa, 16. huhtikuuta 2025 paivatyssa
tydsuunnitelmassa kosmetiikkaa mainita prioriteettituoteryhmisséa. Mikaan
talla sivulla ei ole pakollista noudattaa; kaikki tassa esitetty on voimassa

olevaa kosmetiikkalainsdadantoa.
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Lahteet

Asiakirjat, joista tdma tarkistuslista on peraisin, ja mihin kutakin niistd kdytetaan. Liitteita Il-VI muutetaan
useita kertoja vuodessa; siksi sinun tulee lukea konsolidoitu versio EUR-Lex-palvelusta eika
alkuperaista tekstia, kun tarkastat jotakin ainetta.

Asiakirja Kayttotarkoitus

Asetus (EY)N:01223/2009 Itse asetuksenteksti. 4 ja 5 artikla: vastuuhenkild, 10 artikla ja liite I:
turvallisuusraportti, 11 artikla: rekisteri, 13 artikla: ilmoitus, 19 artikla: etiketti, 20

artikla: mainosvaittamat, 21 artikla: yleisén paasy tietoihin.

Asetus (EU)N:o0 655/2013 Kuusiyhteista kriteeria, jotka jokaisen mainosvaittaman on taytettava, sekal
artiklanlause, joka ulottaa ne koskemaan kaikkia viestintavalineitad. Kannattaa

lukea ennen kuin kirjoitat mitdan, mika kuulostaa markkinoinnilta.

Asetus (EU) 2023/1545 Liitteeseenlll tehty allergeenimuutos. Kaksi tarkeaa paivamaaraa |oytyvat
litteen siirtymakautta koskevista alaviitteista kunkin merkinnan kohdalta, ei

artikkelista.

Nain valmistaudut

Kuusivaihetta siina jarjestyksessa, jossa ne tuottavat tulosta, roolin selkeyttamisesta ensimmaisen

julkaistun sivun luomiseen Tube-palvelussa.

1. Selvittakaa roolikirjallisesti: Paatakaa kunkin tuotteen osalta, kuka on vastuussa, ja jos kyseessa on
toimeksianto, pitédkaa kirjallinen nimitys ja kirjallinen suostumus saatavilla. Suullinen sopimus ei tayta
4 artiklan vaatimuksia.

2. Taydentakaa asiakirja-aineisto: Kaykaa lapi 1l artiklan 2 kohdan viisi kohtaa tuotekohtaisestija
merkitkaa muistiin, mitka tiedot ovat saatavilla, missa ne sijaitsevat ja kuka niita yllapitaa. Puutteet
koskevat useimmiten tehon todistamista ja eldinkokeiden tuloksia.

3. Pyyda hajusteidenilmoitukset: Pyyda jokaiselta hajusteiden toimittajalta allergeeniarvot
asetuksen 2023/1545 raja-arvojen mukaisesti muodossa, jota voit lukea datana. Taméa on taman
luettelon pisin valmisteluaika.

4. Tarkista etiketti artiklan 19 mukaisesti: Kay lapi kohdat a-g kolmessa myydyimmassa
pakkauksessasi. Jos luettavuus onjo nyt pullonkaula, merkitse se muistiin, silla juuri se on peruste
toiselle merkintaalueelle.

5. Tallentakaa todisteet jokaisesta mainosvaitteesta: Yksilahde kutakin vaitetta kohti, Idydettavissa
ilman, etta joudutte kysymaan sita kirjoittaneelta henkildlta. Yhteiset kriteerit vaativat

todennettavissa olevia todisteita, eivat vakaumusta.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2013/655/oj
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6. Kokeile pilottiversiota muutamalla tuotteella: Rekisterdidy ilmaiseksi, tdyta tdman tarkistuslistan
kentat kerran ja julkaise muutama todellinen tuote. Ainesosat esitetadanriveina kappaleen sijaan,

allergeeneille annetaan omat raja-arvonsa, ja sertifikaatit litetdan tuotteeseen numeron ja

voimassaoloajan kera.

Tilanne 08.09.2026. Taméan tarkistuslistan nykyinen versio:
https://transpareo.com/fi/toimialat/kosmetiikka/tarkistuslista-kosmetiikka
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