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Ο∆ΗΓΙΑ 2000/41/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 19ης Ιουνίου 2000

για τη δεύτερη µετάθεση της ηµεροµηνίας έναρξης της απαγόρευσης των πειραµάτων σε ζώα µε
συστατικά ή συνδυασµούς συστατικών καλλυντικών προϊόντων

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 76/768/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 27ης Ιουλίου
1976, περί προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των κρατών µελών των
αναφεροµένων στα καλλυντικά προϊόντα (1), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία 2000/11/ΕΚ της Επιτροπής (2), και ιδίως
το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο θ),

Μετά από διαβουλεύσεις µε την επιστηµονική επιτροπή για τα
καλλυντικά προοϊόντα και τα µη εδώδιµα προϊόντα που προορίζο-
νται για τους καταναλωτές,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Κύριος στόχος της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ είναι η προστασία
της δηµόσιας υγείας. Για το σκοπό αυτό, είναι απαραίτητο
να πραγµατοποιούνται ορισµένες τοξικολογικές δοκιµές για
την αξιολόγηση της ασφάλειας για την υγεία του ανθρώπου
των συστατικών και των συνδυασµών συστατικών που υπει-
σέρχονται στη σύνθεση των καλλυντικών προϊόντων.

(2) ∆υνάµει του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχείο θ) της οδη-
γίας 76/768/ΕΟΚ, τα κράτη µέλη απαγορεύουν τη διάθεση
στην αγορά καλλυντικών προϊόντων που περιέχουν συστα-
τικά ή συνδυασµούς συστατικών που δοκιµάζονται σε ζώα
µετά τις 30 Ιουνίου 2000, προκειµένου να τηρηθούν οι
απαιτήσεις της εν λόγω οδηγίας.

(3) Το δεύτερο εδάφιο της εν λόγω διάταξης προβλέπει ότι η
Επιτροπή υποβάλλει σχέδιο µέτρων για την αναβολή αυτής
της ηµεροµηνίας εάν δεν έχει σηµειωθεί επαρκής πρόοδος
στην ανάπτυξη ικανοποιητικών µεθόδων που να µπορούν να
υποκαταστήσουν τα πειράµατα σε ζώα, ιδίως στις περιπτώ-
σεις που για τις εναλλακτικές µεθόδους πειραµάτων, παρ’
όλες τις εύλογες προσπάθειες, δεν υπάρχει επιστηµονική
επικύρωση ότι παρέχουν ισοδύναµη προστασία για τον
καταναλωτή, λαµβάνοντας υπόψη τις κατευθυντήριες γραµ-
µές του ΟΟΣΑ για τις δοκιµές τοξικότητας.

(4) Ελλείψει επιστηµονικώς επικυρωµένων εναλλακτικών έναντι
των πειραµάτων σε ζώα µεθόδων και καταλλήλων, εγκεκρι-
µένων από τον ΟΟΣΑ, κατευθυντηρίων γραµµών για τις
δοκιµές τοξικότητας στον τοµέα των εναλλακτικών µεθόδων,
κρίθηκε αναγκαίο να µετατεθεί για πρώτη φορά, µέσω της
οδηγίας 97/18/ΕΚ της Επιτροπής (3), η ηµεροµηνία που
προβλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο θ) της
οδηγίας 76/768/ΕΟΚ σύµφωνα µε το δεύτερο εδάφιο της
εν λόγω διάταξης.

(5) Μέχρι σήµερα, έχουν επικυρωθεί τρεις εναλλακτικές µέθοδοι
στην Ευρώπη. ∆εδοµένου ότι το επιστηµονικό πλαίσιο δεν
θεωρείται πιθανό να µεταβληθεί σηµαντικά πριν από τις 30

Ιουνίου 2000, θα πρέπει να µετατεθεί για δεύτερη φορά η
ηµεροµηνία που προβλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφος 1
στοιχείο θ) της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ, σύµφωνα µε το δεύ-
τερο εδάφιο της εν λόγω διάταξης και µε το άρθρο της
οδηγίας 97/18/ΕΚ.

(6) Οι τρεις αυτές µέθοδοι ενσωµατώνονται στην κοινοτική
νοµοθεσία µε την προσθήκη τους στο παράρτηµα V της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 27ης Ιουνίου
1967, περί προσεγγίσεως των νοµοθετικών, κανονιστικών
και διοικητικών διατάξεων που αφορούν την ταξινόµηση,
συσκευασία και επισήµανση των επικινδύνων ουσιών (4),
όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2000/
33/ΕΚ της Επιτροπής (5).

(7) Η οδηγία 86/609/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 24ης Νοεµ-
βρίου 1986, για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονι-
στικών και διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών σχετικά
µε την προστασία των ζώων που χρησιµοποιούνται για πει-
ραµατικούς και άλλους επιστηµονικούς σκοπούς (6) προβλέ-
πει ότι δεν πρέπει να διεξάγονται πειράµατα σε ζώα όταν
διατίθενται εναλλακτικές µέθοδοι.

(8) Η χρήση των µεθόδων αυτών είναι, ως εκ τούτου, υποχρεω-
τική σε όλους τους τοµείς, συµπεριλαµβανοµένου τον τοµέα
των καλλυντικών.

(9) Η Επιτροπή έχει προτείνει οδηγία για την έβδοµη τροπο-
ποίηση της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ, προκειµένου να λυθεί
οριστικά το ζήτηµα των πειραµάτων σε ζώα στον τοµέα των
καλλυντικών προϊόντων. Η πρόταση αυτή θα πρέπει να
εγκριθεί µε τη διαδικασία συναπόφασης στην οποία συµµε-
τέχουν το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο.

(10) Λαµβάνοντας υπόψη ότι είναι δυνατόν να υπάρξουν επι-
κυρωµένες εναλλακτικές µέθοδοι για άλλες δοκιµές εντός
των δύο εποµένων ετών και ότι η προτεινόµενη οδηγία θα
έχει θεσπιστεί µέχρι τότε, θεωρείται σκόπιµη η µετάθεση για
τελευταία φορά της ηµεροµηνίας στις 30 Ιουνίου 2002.

(11) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής για την προσαρµογή
στην τεχνική πρόοδο των οδηγιών που αποσκοπούν στην
εξάλειψη των τεχνικών εµποδίων στα οποία προσκρούουν οι
συναλλαγές στον τοµέα των καλλυντικών προϊόντων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο θ) πρώτο εδάφιο της οδηγίας
76/768/ΕΟΚ, η ηµεροµηνία «30 Ιουνίου 2000», αντικαθίσταται
από την ηµεροµηνία «30 Ιουνίου 2002».

(1) ΕΕ L 262 της 27.9.1976, σ. 169. (4) ΕΕ L 196 της 16.8.1967, σ. 1.
(2) ΕΕ L 65 της 14.3.2000, σ. 22. (5) ΕΕ L 136 της 8.6.2000, σ. 90.
(3) ΕΕ L 114 της 1.5.1997, σ. 43. (6) ΕΕ L 358 της 18.12.1986, σ. 1.
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Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις προκειµένου να συµµορ-
φωθούν µε την παρούσα οδηγία το αργότερο έως τις 29 Ιουνίου
2000. Ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, οι τελευταίες
αυτές περιέχουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται
από παρόµοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο
τρόπος της παραποµπής καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή τις διατάξεις
εθνικού δικαίου που θεσπίζουν στον τοµέα που διέπεται από την
παρούσα οδηγία.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την τρίτη ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοι-
νοτήτων.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 19 Ιουνίου 2000.

Για την Επιτροπή

Erkki LIIKANEN

Μέλος της Επιτροπής


