15/Nide 07 Euroopan yhteisojen virallinen lehti 195
387L0018
17.1.87 EUROOPAN YHTEISOJEN VIRALLINEN LEHTI

N:o L 15/29

NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 18 piivini joulukuuta 1986,

hyvin laboratoriokiytinnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa
ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
miiriysten lihentimisestd

(87/18/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 100 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin‘lausunnon(l),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon(?),
seki katsoo, ettd

vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintd;ja
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mdiraysten
lahentimisesta 27 paivana kesakuuta 1967 annetussa
neuvoston direktiivissi 67/548/ETY(3), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 84/449/ETY(), pidetdan
tarkeini, etti kemiallisilla aineilla tehdiin kokeita niiden
ihmisille ja ympiristolle mahdollisesti aiheuttaman vaaran
midirittelemiseksi,

direktiivissa 75/318/ETY(5), sellaisena kuin se on muutettuna
direktitvilld 87/19/ETY(¢), seki direktitvissd 81/852/ETY(?),
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 87/20/ETY(8)
siidetdin, ettd lazkevalmisteita koskevat kokeet, jotka eivit
ole kliinisii, on tehtava yhteisossa voimassa olevan kemial-
lisia aineita koskevan hyvin laboratoriokdytinnon periaat-
teiden mukaisesti,

tehtdessi torjunta-aineiden aktiivisia aineita koskevia
kokeita, ne on tehtivi direktiivissi 67/548/ETY
tarkoitettujen tutki muspoytakirjojen mukaisesti ja siten
kemiallisia aineita koskevaa hyvii laboratoriokiytint6ad
noudattaen,

(") EYVL N:o C 120, 20.5.1986, 5. 177
(3) EYVL N:o C 354, 31.12.1985,5. 5
(®) EYVL N:o 196, 16.8.1967, 5. 1

(*) EYVL N:o L 251, 19.9.1984, 5. 1
(®>) EYVL N:o L 147, 9.6.1975, 5. 1

() EYVL N:o L 15, 17.1.1987, s. 31
(') EYVL N:o L 317, 6.11.1981, 5. 16
(*) EYVL Nio L 15, 17.1.1987, 5. 34

niissd kokeissa kiytettivit menetelmit on miiritelty
direktiivin 67/548/ETY liitteessi V,

hyvin laboratoriokdytinnén periaatteita on koetulosten
vertailukelpoisuuden ja korkealaatuisuuden varmistamiseksi
tarpeen noudattaa tehtiessi direktiivissi 67/548/ETY saadet-
tyjd kokeita,

komissio aikoo lihitulevaisuudessa tehdi neuvostolle
ehdotuksen hyvin laboratoriokdytinnén periaatteiden
noudattamisen todentamista koskevaksi direktiiviksi,

kokeisiin kiytettivid voimavaroja el saa tuhlata kokeiden
toistamiseen sen vuoksi, ettd laboratoriotutkimuskiytinto
ceroaa eri jasenvaltioissa,

taloudellisen yhteisty6n ja kehityksen jirjeston (OECD)
neuvosto on tehnyt 12 paivina toukokuuta 1981 kemiallisten
tuotteiden arvioinnista saatujen tietojen vastavuoroista
hyviksymistd koskevan paitoksen; neuvosto on antanut 26
paivina heindkuuta 1983 hyvin laboratoriokiytinnén
noudattamisen vastavuoroista tunnustamista koskevan
suosituksen,

eliinten suojelun varmistamiseksi on tarpeen rajoittaa
eliinkokeiden maarad; standardoiduin ja tunnustetuin
menetelmin tehtyjen testien tulosten vastavuoroinen tun-
nustaminen on olennainen edellytys timin alan kokeiden
lukumiiran vihentimiseksi, ja

on tarpeen luoda menettely, joka tekee mahdolliseksi hyvin
laboratoriokiytinnon periaatteiden nopean mukauttamisen,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1 Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen  varmistamiseksi, ettd  direktiivin
67/548/ETY mukaisesti kemiallisilla tuotteilla kokeita
tekeviat laboratoriot noudattavat OECD:n neuvoston 12
paivani toukokuuta 1981 tekemin kemiallisten tuotteiden
arvioinnista saatujen tietojen vastavuoroista tunnustamista
koskevan piddtoksen liitteessa 2 maariteltyja hyvin
laboratoriokdytinnén periaatteita.
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2 Miti 1 kohdassa siidetdin, noudatetaan myds, kun
muut yhteison sdannokset koskevat hyvin
laboratoriokiytinnén noudattamista tehtdessi kemiallisilla
tuotteilla kokeita sen arvioimiseksi, ovatko tuotteet turval-
lista ihmisille tai ymparistolle.

2 artikla

Edelld 1 artiklassa tarkoitettujen laboratorioiden on esitties-
saan tulokset varmennettava, ettd kokeet on tehty kyseisessi
artiklassa tarkoitetun hyvin laboratoriokiytannon periaat-
teiden mukaisesti.

3 artikla

1 Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
tarkastaakseen, etta hyvin laboratoriokdytinnon periaatterta
noudatetaan. Nimi toimenpiteet kasittavit OECD:n titd
alaa  koskevien suositusten mukaiset laboratorio- ja
tutkimustarkastukset.

2 Jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle sen
viranomaisen tai niiden viranomaisten nimi tai nimet, joiden
techtivini on valvoa 1 kohdassa tarkoiterun hyvin
laboratoriokdytannon periaatteiden noudattamista. Komis-
sto ilmoittaa asiasta muille jasenvaltioille.

4 artikla

Edelld 1 artiklassa tarkoitetut hyvin laboratoriokaytinnon
periaatteet voidaan mukauttaa direktiivin 67/548/ETY 21
artiklassa sdddettya menettelyd noudattaen.

5 artikla

1 Jos  yhteison  sdinndksissi  vaaditaan  hyvin
laboratoriokdytinnon periaatteiden noudattamista kemial-
lisilla tuotteilla tehtivissi kokeissa timin direktitvin tultua
voimaan, jisenvaltiot eivit saa hyvin laboratoriokaytinnon
periaatteiden perusteella kieltad, rajoittaa tai estidd saattamasta
kemiallisia tuotteita markkinoille, jos kyseisten laboratorioi-
den noudattamat periaattect ovat 1 artiklassa esitetyn
mukaiset.

2 Jos jisenvaltio yksityiskohtaisin perustein toteaa, etti
hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden noudattaminen
kemiallisten aineiden kokeissa ja niiden noudattamisen
todentaminen osoittavat, etti vaikka kemiallinen aine on
tutkittu timin direktitvin vaatimusten mukaisesti, se on
vaarallinen ihmisille ja ympiristolle, jisenvaltio voi
valiatkaisesti kieltaa alueellaan saattamasta ainetta mark-
kinoille tai asettaa markkinoille saattamiselle erityisedel-
lytykset. Sen on heti ilmoitettava paitdksensa ja sen perusteet
komissiolle ja muille jisenvaltioille.

Komissio kuulee asianomaisia jasenvaltioita kuuden viikon
kuluessa ja antaa sen jilkeen lausuntonsa sekd toteuttaa
viipymitta atheelliset toimenpiteet.

Jos komissio katsoo direktiivin teknisen mukauttamisen
tarpeelliseksi, komissio tai neuvosto paittaad mukauttamisesta
4 artiklassa sdadettyd menettelyi noudattaen. Tissi
tapauksessa suojatoimenpiteista paittanyt jasenvaltio voi
pitdid ne voimassa, kunnes nimi mukautukset tulevat
volmaan.

6 artikla

Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimit laii, asetukset tai hallinnolliset
madrdykset voimaan viimeistaan 30 piivana kesikuuta 1988.
Niiden on ilmoitettava tasti komissiolle viipymitti.

7 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
Tehty Brysselissa 18 pitvani joulukuuta 1986.

Nenvoston punolesta
Pubeenjobtaja
M. JOPLING



