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nojalla Euroopan parlamentin ehdottamista tarkistuksista neuvoston yhteiseen kantaan
ehdotuksesta
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kosmeettisia valmisteita koskevan jasenvaltioiden lainsaadannon lahentamisesta
annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta seitsemannen kerran

1. JOHDANTO

EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan c alakohdassa
maarataan, ettd komissio antaa lausunnon Euroopan parlamentin toisessa kéasittelyssa
ehdottamista tarkistuksista. Komissio antaa seuraavassa lausuntonsa Euroopan parlamentin
ehdottamista 29 tarkistuksesta.

2. TAUSTAA

- Komissio antoi alkuperéisen ehdotuksensa 5. huhtikuuta'2000

- Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 20. syyskuuta2002

- Euroopan parlamentti hyvaksyi ehdotuksen tarkistuksin ensimmaisessa kasittelyssa
3. huhtikuuta 2001

- Komissio antoi muutetun ehdotuksen 22. marraskuuta2001
- Neuvosto vahvisti yhteisen kantansa 14. helmikuuta 2002
- Komissio tuki yhteista kanta

- Euroopan parlamentti hyvaksyi ehdotuksen tarkistuksin toisessa kasittelyssa 11.
kesékuuta 2002

EYVL C 311 E, 31.10.2000, s. 134.
EYVL C 367, 20.12.2000, s. 1.
EYVL C 21 E, 24.1.2002, s. 104.
EYVL C51E, 26.2.2002, s. 385.
EYVL C 113 E, 14.5.2002, s. 109.
SEC(2002) 225.
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3. EHDOTUKSEN TAVOITE

Alkuperdisen ehdotuksen pé&atavoitteena oli ratkaista lopullisesti kosmetiikka-alan
elainkokeita koskeva kysymys. Kyseisen ehdotuksen p&ékohdat olivat: elainkokeiden pysyva
ja lopullinen kieltaminen valmiiden kosmeettisten valmisteiden testauksessa seka
elainkokeilla testattuja ainesosia sisaltavien kosmeettisten valmisteiden
markkinoillesaattamiskiellon ~ muuttaminen  WTO:n  s&antbjen  mukaiseksi EU:n
elainkoekielloksi kosmeettisten valmisteiden ainesosien testauksessa. Kyseisen kiellon oli
tarkoitus tulla voimaan kolmen vuoden kuluttua ehdotetun direktiivin taytantéénpanosta,
mutta kiellon voimaantuloa olisi mahdollista lykéata korkeintaan kahdella vuodella, jos
eldinkokeet korvaavien tyydyttavien ja tieteellisesti validoitujen menetelmien kehittamisessa
ei ole tarpeeksi edistytty.

Komissio sisallytti muutettuun ehdotukseensa useita Euroopan parlamentin ehdotuksia, joiden
tavoitteena on terveyden ja kuluttajansuojan edistdminen. Nama ehdotukset sisaltyivat myos
yhteiseen kantaan.

4. KOMISSION LAUSUNTO EUROOPAN PARLAMENTIN TARKISTUKSISTA

4.1. Komission hyvaksymat tarkistukset

» Komissio voi periaatteessa hyvéksya tarkistuksen 1 ensimmaisen osan, jossa ehdotetaan
viittauksen lisaamista kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien elainten
suojelusta annettuun direktiiviin 86/609/ETY. Tama viittaus on jo sisallytetty yhteisen
kannan johdanto-osan 3 kappaleeseen.

pyrkimyksia vaihtoehtoisten menetelmien kehittamisessa ja validoinnissa, kuten on jo
suunniteltu kemikaalipolitikan taytant6onpanossa. Sen vuoksi johdanto-osan 6 kappaleen
sanamuoto olisi muutettava seuraavasVoimavarojen parempi yhteensovittaminen
yhteison tasolla lisdéa osaltaan vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmiseksi valttamatonta
tieteellista tietamysta. Tassa suhteessa on erityisen tarkeaa, etta yhteiso jatkaa ja lisdéa
pyrkimyksiaan ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet edistddkseen uusien menetelmien
tutkimusta ja kehittamista erityisesti kuudennen puiteohjelman mukaisesti, sellaisena kuin
se on vahvistettu Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksella 2002/.../EY"

» Komissio voi hyvaksya tarkistuksen 27 toisen osan, jossa pyydetddn seuraavan kappaleen
lisddmistad: "Komissio huolehtii erityisesti niiden koemenetelmien kehittamisesta,
validoinnista ja oikeudellisesta hyvaksymisesta, joissa ei kayteta elavia elaimia.”

» Komissio voi hyvaksya periaatteessa tarkistuksen 28 toisen osan. Se voi hyvaksya
periaatteen, ettd tunnetut hajusteallergeenit luetellaan ehdotettujen yksityiskohtaisten
sdantdjen mukaisesti direktiivin 76/768/ETY liitteessa 11l (s&&nndissd maarataan
SCCNFP:n suosittelemat kynnysmaarat). Kuitenkin direktiivin 76/768/ETY mukaan
litteen 1l ehdotettu muutos on toteutettava komiteamenettelyn mukaisesti annetulla
tekniseen kehitykseen mukauttavalla komission direktiivill&.

4.2. Komission hylk&damaét tarkistukset

» Komissio ei voi hyvaksya tarkistuksen 1 toista osaa, jossa komissiota pyydetddn antamaan
toinen ehdotus direktiivin  86/609/ETY muuttamiseksi. Tarkistus on komission




aloiteoikeuden vastainen. Komissio on jo antanut marraskuussa 2001 pidetysséa
sisamarkkinaneuvoston kokouksessa lausuman, jossa se vahvistaa "aikomuksensa aloittaa
[&hiaikoina direktiivin 86/609/ETY uudistamisen”.

» Komissio ei voi hyvaksya_tarkistuksia 2, 4, 15 ja 16, jotka koskevat ainesosien
eldinkoekieltoa EU:ssa. Nailla tarkistuksilla otetaamdelleen kaytt6on eldinkoekiellon
kiinted maardaika, joka on vastoin neuvoston yhteisessd kannassaan vahvistamaa
lAhestymistapaa, jota komissio tukee. Tarkistukset ovat vastoin pyrkimyksia turvata
tarkeimmat tavoitteet eli kuluttajansuoja ja kansanterveyden suojeleminen, kun otetaan
huomioon sellaisten menetelmien odotettava kehitys, joilla eldinkokeet voidaan korvata
tyydyttavalla tavalla ja joilla on tieteellisesti osoitettu saavutettavan vastaava
kuluttajansuojan taso. Ehdotettu poikkeusjarjestelma, joka rajoittuu olemassa oleviin
ainesosiin, on vastoin yhteisessd kannassa vahvistettua elainkoekiellon asteittaista
toteuttamista.

» Komissio ei voi hyvéaksya tarkistusta 3, jossa poistetaan vaihtoehtoisten menetelmien
priorisointi (kolmen kohdan s&&nndn - eldinkokeiden korvaaminen, vahentaminen, ja
tasmentdminen - mukaisesti), joka otettin kayttdon komission tukemassa yhteisessa
kannassa.

Komissio ei voi hyvéksya tarkistusta 30, jossa pyydetaan kiintedn aikataulun vahvistamista
kokeille viiden vuoden kuluessa. Nykyisten tieteellisten ndkymien avulla ei voida varmistaa
kehitteilla olevien menetelmien validointia; on muistettava, etta yhden in vitro—-menetelman
validointi on jo ep&onnistunut.

» Komissio ei voi hyvaksya tarkistuksen 5 toista osaa, joka rajoittaisi tutkimusalan sellaisiin
vaihtoehtoisiin koemenetelmiin, joissa ei kayteta lainkaan eldimig, ottamatta ollenkaan
huomioon kolmen kohdan saantoa.

» Komissio ei voi hyvaksya tarkistusta 6, jossa pyydetaan komissiota esittamaan toinen
ehdotus, silla tdma on vastoin komission aloiteoikeutta.

Komissio ei voi hyvéksya tarkistuksia 7, 13 ja 31, joissa ehdotetaan uudelleen markkinoille
saattamista koskevaa Kkieltoa vaihtoehtoisten menetelmien ollessa kaytossa, ja tietyn
paivamaaran jalkeen ei saisi saattaa markkinoille elainkokeilla testattuja valmisteita,
huolimatta siité, onko kaytdssa validoituja vaihtoehtoisia menetelmia vai ei. Tama on vastoin
neuvoston yhteisessa kannassa vahvistettua lahestymistapaa, jonka mukaan otetaan kayttoon
asteittainen markkinoille saattamista koskeva kielto, mikéli OECD ensin hyvéksyy
vaihtoehtoiset menetelmat, jotta valtettaisiin riitojen ratkaisua WTO:ssa. Ehdotettu
markkinoille saattamista koskeva kielto on vastoin komission tarkoitusta valttda yhteison
yksipuolista toimintaa. Ehdotettu menettely ei ole yhdenmukainen WTO:n sdéntbdjen kanssa,
ja se asetettaisiin todennakdisesti kyseenalaiseksi. Komissio pyrkii siihen, ettd OECD
hyvaksyy pikaisesti vaihtoehtoiset menetelmat. Komissio on pannut merkille yleisen
huolestumisen ja se aikoo virittaa keskustelua kaupasta ja elainten hyvinvoinnista
monenvalisella foorumilla. Tallainen yksipuolinen markkinoille saattamista koskeva kielto
olisi ristiridassa monenvalistd lahestymistapaa koskevan politikan kanssa kauppaa ja
eldinten hyvinvointia koskevissa kysymyksissa. Yhteison kantana on, ettd neuvotteluja
kaupasta ja elainten hyvinvoinnista (ja muista tuotantoprosesseista ja —menetelmistd) olisi
kaytava keskusteluja monenvalisella foorumilla. Yhteison yksipuolinen toiminta, josta
ehdotettu markkinoille saattamista koskeva kielto on esimerkking, olisi tallaisen
monenvalisen ldhestymistavan vastainen. Komissio korostaa, ettda se on sitoutunut
noudattamaan kansainvélisia normeja perusteena toimenpiteille, jotka vaikuttavat




kaupankayntiin. Yhteis0 toimisi kansainvélisten sitoumustensa vastaisesti jattdessaan
hyvaksymaéttd kolmansien maiden eléainkokeiden tulokset, koska tietojen vastavuoroisesta
tunnustamisesta on sovittu. Liséaksi on todettava, ettda markkinoille saattamista koskevan
kiellon taytantéonpanolle ehdotettu maarédaika on eparealistisen lyhyt. Siind olisi otettava
huomioon vaihtoehtoisten menetelmien kehittaminen ja kansainvalinen tunnustaminen, jotta
varmistetaan, ettei kuluttajansuojaa vaaranneta. Ainoastaan koordinoitu l&hestymistapa
kansainvalisella tasolla parantaa elainten hyvinvointia laajemmalti.

Komissio ei voi hyvaksya tarkistuksissa 7 ja 22 edellytettyd lisdvaatimusta pakollisesta
"testattu elaimilla" —merkinnasta. Tallainen tarkistus on suhteeton ja aiheuttaisi ongelmia
erityisesti kaupan teknisia esteita koskevaan sopimukseen liittyvia ongelmia, koska
useimmissa tuontitavaroissa olisi tallainen merkinta.

Komissio ei voi hyvaksya tarkistuksia 8 ja 23, jotka koskevat eldinkokeita koskevien
vaittamien kayttdd. Nama ovat vastoin komission tarkoitusta valttada sellaisten vaittamien
kayttod, jotka johtavat kuluttajaa harhaan antamalla heille vaikutelman, etta yhtakaan
valmisteen sisaltamista ainesosista ei ole testattu eldinkokeilla - vaikka lahes kaikki
ainesosat on jossain vaiheessa ja jonkun toimesta jouduttu testaamaan ainakin kerran.
Komissio tavoitteena on valttaa harhaanjohtavia vaittamia ja antaa kuluttajille taydellisia
tietoja. Yksityiskohtia olisi tarkasteltava suuntaviivojen laadinnan yhteydessa, johon kaikki
sidosryhmat tulevat osallistumaan.

Komissio ei voi hyvaksya tarkistusta 9, jonka tarkoituksena on valttaa hajusteiden kaytt6a
tietyissa tuoteluokissa, ellei niilla ole erityista tarkoitusta tuotteessa. Ehdotettu kielto olisi
valttamattomyys- ja suhteellisuusperiaatteitten vastainen. Joidenkin tuoteluokkien
turvallisuusvaatimusten tiukentaminen, esimerkiksi lapsille tarkoitettujen valmisteiden ja
intiimihygieniaan tarkoitettujen valmisteiden osalta, on jo vahvistettu uudella saanndksella.

Komissio ei voi hyvéksya tarkistuksia 10, 11, 14 ja 18, jotka johtaisivat yleiseen kieltoon,
joka on vastoin direktiivissa 76/768/ETY saadettya riskinarvioinnin periaatetta. Yhteisessa
kannassa on jo otettu kayttoon erityismaaraykset, jotka koskevat sydpaa tai periman
muutoksia aiheuttaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi luokiteltuja aineita. TAssa on otettu
huomioon viimeisin tieteellinen lausunto riskinarviointiperiaatteen mukaisesti. Komission
kuten parlamentinkin tavoitteena on estda kosmeettisten valmisteiden liséantymiselle
vaarallisiksi luokiteltujen aineiden aiheuttamat riskit kuluttajien terveydelle. Direktiivissé
76/768/ETY on jo s&annelty naiden aineiden kayttbd kosmeettisissa valmisteissa
alakohtaisesti. Kayttorajoituksia tai -kieltoja maarataan vaatimuksilla tarkeista turvallisuus-
ja tuotetiedoista sekd kyseisid aineita koskevalla erityissaantelylla tdman direktiivin
litteissa. Vaikka komissio hyvaksyy sen periaatteen, etta lisd&ntymiselle vaarallisiksi
luokiteltuja, luokkien 1 ja 2 valmisteiden ainesosia ei yleensa saisi kayttaa kosmeettisissa
valmisteissa, se haluaa varmistaa, ettd tdma sdantelyyn perustuva lahestymistapa on
yhdenmukainen kosmeettisia aineita koskevan lainsdadannon ja kemikaalipolitiikka
koskevan valkoisen kirjan lahestymistavan kanssa. Lisaksi komissio on jo tarkastellut asiaa
horisontaalisella tasolla tulevaa kemikaalipolitikkaa koskevassa ehdotuksessa valkoiseksi
kirjaksi, jossa on tarkoitus kieltda direktiivin 67/548/ETY liitteen 1 mukaan luokkiin 1 ja 2
syopaa tai perimdn muutoksia aiheuttaviksi tai lisaantymiselle vaarallisiksi luokiteltujen
ainesosien kaytto, paitsi jos noudatetaan lupamenettelya, jossa yritys osoittaa niiden kayton
tiettyihin tarkoituksiin olevan turvallista. Tama lahestymistapa sisallytetaan tuleviin
ehdotuksiin  kemikaaleja koskevaksi yhteison lainsd&danndksi. Lisdantymiselle
vaaralliseksi luokiteltuja aineita koskevien maaraysten tulisi olla yhdenmukainen tdméan
|&hestymistavan kanssa.




Komissio ei voi hyvaksya tarkistusta 12, joka koskee mahdollisesti allergiaa aiheuttavia
ainesosia. Yhteisen kannan johdanto-osan 11 kappaleessa on jo tdsmennetty allergiaa
aiheuttavien hajusteiden osalta pyydetyt toimenpiteet, toisin sanoen kuluttajille
tiedottaminen merkintdjen avulla, kuten asianomainen tiedekomitea on ehdottanut.

Komissio ei voi hyvaksya tarkistusta 17, joka koskee valmiiden valmisteiden maaritelmaa.
Tatd maaritelmdd on jo tarkasteltu uudelleen yhteisesséd kannassa, jotta paastaisiin
yhdenmukaiseen ja yhtendiseen lainsaadantoon.

Komissio ei voi hyvaksya tarkistuksia 19 ja 26, joiden tarkoituksena on julkaista kaikki
kosmeettisia valmisteita koskeva tieto kosmeettisten aineiden luettelossa. Tallainen tieto on
osa tuotetietoa, jota edellytetddn direktiivin kuudennessa muutoksessa saadetyssa
tehokkaassa  sisdmarkkinoiden valvontajarjestelmassda, tarkoituksena  varmistaa
samanaikaisesti tavaroiden vapaa liikkuvuus ja kuluttajansuoja. Tama ei ole komission
julkaiseman kosmeettisten aineiden luettelon tarkoitus. Liséksi tallainen ehdotus aiheuttaisi
teollisoikeuksiin ja liikesalaisuuteen liittyvid ongelmia ja saattaisi johtaa vilpilliseen
kilpailuun, eivatka kuluttajat kuitenkaan saisi enempéaa tietoa.

Komissio ei voi hyvaksya tarkistuksia 20 ja 29, jotka koskevat kosmeettisten valmisteiden
sailyvyyttd. Vahimmaissailyvyyden paivamaéaraa koskevia maarayksia on jo tarkasteltu
uudelleen, jotta kuluttajalle tarjottaisiin hyddyllista tietoa johdonmukaisella tavalla ja
oilkeassa suhteessa. Ehdotusta symboliksi on kasitelty taman asian kokonaisuuden
kannalta; avointa tolkkia ei kuitenkaan pideta sopivimpana symbolina.

Komissio ei voi hyvaksya tarkistusta 21 eika tarkistuksen 28 ensimmadaisté josden
tarkoituksena on saada aikaan taydellinen ainesosien luettelo, myds hajusteiden
koostumuksen osalta. Tallainen hajusteiden kaikkien ainesosien taydellinen merkitseminen
ei ole kaytannossa toteutettavissa eikd auttaisi kyseisille aineille herkistyneitd kuluttajia
eiké ihotautiladkareitd, ja se olisi suhteeton oletettuihin riskeihin nahden. Kosmetiikan ja
kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea (SCCNFP)

on ilmaissut kantansa, ettd hajusteiden ainesosia on pidettdva merkittdvana syyna
kosketusallergiaan, ja on tunnistanut 26 hajusteiden ainesosaa, jotka vastaavat useimmiten
tunnistettuja allergeeneja. Kuluttajille olisi annettava tietoa tiedossa olevista kosmeettisten
valmisteiden sisaltamista hajusteiden ainesosista, jotka tunnetusti voivat aiheuttaa
kosketusallergiaa. Yhteisessa kannassa on jo esitetty oikeusperusta, joka mahdollistaa
tallaisten ainesosien merkinndn muuttamalla direktiivin nykyista 6 artiklan 1 kohdan g
alakohtaa. Komissio ei voi hyvaksya tarkistuksessa 21 ehdotettua kyseisen muutoksen
poistamista, joka poistaisi myds oikeusperustan mahdollisesti allergiaa aiheuttavia
vaikutuksia sisaltavien hajusteiden merkitsemiseksi, kuten tarkistuksen 28 toisessa osassa
on ehdotettu. Lisaksi direktiivin 76/768/ETY 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti tarkistuksessa
28 ehdotettu liitteen Il muuttaminen on pantava taytantoon komiteamenettelyn mukaisesti
annetulla tekniseen kehitykseen mukauttavalla komission direktiivilla.

Komissio ei voi hyvéaksya _tarkistusta 24, joka koskee tuotetietoja. Nykyisessa
lainsdddanndssa on jo saadetty, ettd tiedot ovat valvontaviranomaisten saatavilla
valvontatarkoituksiin.

Komissio ei voi hyvaksya tarkistusta 25, jossa ehdotetaan, etta elainkokeita koskevat
lisatiedot olisi liitettava kaikkien markkinoille saatettavien kosmeettisten valmisteiden
tuotetietoihin. Tallaista vaatimusta, joka velvoittaisi valmistajan tarkistamaan, onko mitaan
kaytetyista ainesosista koskaan ja missaan testattu eldinkokeilla, on mahdotonta noudattaa,



ja se aiheuttaisi kaupan teknisia esteitd koskevaan sopimukseen (5 artiklan 2 kohdan 3
alakohta) liittyvid ongelmia.

» Komissio ei voi hyvaksya tarkistuksen 27 ensimmadista osaa, jossa ehdotetaan vuosittaista
kertomusta. Kolmen vuoden vélein laadittavan kertomuksen tavoitteena on antaa parempi
katsaus saavutettuun edistykseen ja olla yhdenmukainen direktiivin 86/609/ETY
mukaisesti vaaditun kertomuksen kanssa kaytettavissa olevat resurssit huomioon ottaen.

5. PAATELMAT

EY:n perustamissopimuksen 250 artiklan 2 kohdan mukaisesti komissio muuttaa ehdotustaan
edella esitetyn mukaisesti.



