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KOMISSION DIREKTIIVI 97/18/EY,
annettu 17 pdivind huhtikuuta 1997,

sen maiidridajan lykkiddmisestd, jonka jilkeen on kiellettyd kdyttid eliinkokeita
kosmeettisten valmisteiden ainesosien tai niiden yhdistelmien testaamiseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jisen-
valtioiden lainsd4dannén lihentimisestda 27 piivini
heinikuuta 1976 annetun neuvoston  direktiivin
76/768/ETY ('), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission direktiivilla 97/1/EY (3, ja erityisesti sen 4
artiklan 1 kohdan i alakohdan,

on kuullut kosmetiikka-alan tiedekomiteaa,
seki katsoo, ettid

direktiivin 76/768/ETY piadasiailisena tavoitteena on
kansanterveyden turvaaminen, ja timin vuoksi on viltti-
miténtd tehdd tiettyjd toksisuustesteji kosmeettisiin
valmisteisiin sisiltyvien ainesosien ja niiden yhdistelmien
turvallisuuden arvioimiseksi ihmisten terveydelle,

direktiivin 76/768/ETY 4 artiklan 1 kohdan i alakohdan
mukaisesti  jisenvaltioiden on kiellettiva sellaisten
kosmeettisten valmisteiden saattaminen markkinoille,
jotka sisaltivit direktiivin vaatimusten tdyttimiseksi 1
piivin tammikuuta 1998 jilkeen eliinkokeilla testattuja
ainesosia tai niiden yhdistelmis,

kyseisen siinndksen toisessa alakohdassa siidetddn, ettd
komission on esitettivd luonnos toimenpiteistd timin
miirdajan lykkiaamiseksi, jos eldinkokeita tyydyttavalla
tavalla korvaavien menetelmien kehittimisessi ei ole edis-
tytty riittivisti, ja erityisesti, jos pyrkimyksista huolimatta
vaihtoehtoisilla koemenetelmilld ei ole voitu tieteellisesti
osoittaa saavutettavan vastaavaa kuluttajansuojan tasoa,
Taloudellisen yhteistyén ja kehityksen jirjeston (OECD)
ohjeet toksisuustesteistai huomioon ottaen,

vaihtoehtoisia koemenetelmii koskeva tutkimus on edis-
tynyt erityisesti ihon lipdisevin imeytymisen ja silmiin ja
ihoon kohdistuvien- paikallisten riskien osalta; mitddn
vaihtoehtoista koemenetelmai ei vieli voitu validoida

tieteellisesti; OECD ei ole vield hyviksynyt ohjeita asian- -

mukaisista toksisuustesteistd vaihtoehtoisten koemenetel-
mien alalla,

timinhetkinen tilanne ei todennikéisesti muutu ennen 1
piivid tammikuuta 1998; timin vuoksi olisi lykattiva
direktiivin 76/768/ETY 4 artiklan 1 kohdan i alakohdassa
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sdddettyd mdiridaikaa kyseisen sédnnoksen toisen

alakohdan mukaisesti,

direktiivissa 76/768/ETY sdidetidn, ettd mairdaikaa on
lykattiva riittdvasti, kuitenkin vihintdén kahdella vuodella;
timdn vuoksi on siddettivd 1 pdivin tammikuuta 2000
jalkeisestd madrdajasta; tilla hetkelli on erittiin vaikeaa
ennustaa piaivimiirai, jolloin on saatu tieteellisesti vali-
doitua tietyt vaihtoehtoiset koemenetelmit, joiden tarkoi-
tuksena on testata tiettyjen ainesosien tai niiden yhdistel-
mien turvallisuutta ihmisten terveydelle,

on kuitenkin ennustettavissa, ettid vaihtoehtoisia koemene-
telmid saadaan vihitellen kiytt66n ihon lipi tapahtuvan
imeytymisen, valoarsytyksen, silmd-arsytyksen ja ihoirsy-
tyksen osalta,

sidnnoksen tavoitteen huomioon ottaen tieteellistd uudel-
leenarviointia ei pida lykata liikaa; tissid vaiheessa olisi siis
vahvistettava mairdaika, jota ennen mikdin vaihtoeh-
toinen koemenetelmi ei todennikdisesti ole lipiissyt riit-
tivad tieteellista validointia,

on siis ajheellista lykiti mairiaikaa 30 piiviin kesikuuta
2000,

ndissd olosuhteissa ei ole mahdollista vahvistaa maériai-
kaa, joka antaisi varmuuden siiti, etti eliinkoekielto
voitaisiin panna tdytint6on tiettyna paivini; timin vuoksi
komissio voi harjoittaa sille direktiivin 4 artiklan 1
kohdan i alakohdassa myo6nnettyd toimivaltaa vain osit-
tain,

olisi siis saidettivid, ettdi komissio esittii uuden luon-
noksen toimenpiteiksi artiklassa saidetyin edellytyksin,

paivimiirin lykkddmiselld ei kuitenkaan estetd sitd, ettd
mahdollisuuksien mukaan ja erityisesti turvauduttaessa
seulontatesteihin pyritadn vihentimiin eldinten mairaa ja
niiden kirsimyksii,

olisi toimittava kaikin keinoin eldinkokeille vaihtoeh-
toisten koemenetelmien kehittimiseksi, validoimiseksi ja
hyviksymiseksi; Euroopan yhteisén perustamissopi-
muksen 130 f artiklan 3 kohdan ja tutkimusta koskevan
neljinnen puiteohjelman maéraysten mukaisesti komis-
sion on toteutettava tarvittavat toimenpiteet eldinkokeille
vaihtoehtoisten koemenetelmien tutkimuksen ja wvali-
doinnin edistimiseksi kosmeettisten valmisteiden aines-
osien ja niiden yhdistelmien testaamisessa, ja
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tassa direktiivissi sdddetyt toimenpiteet ovat kosmetiikka-
alan kauppaa koskevien teknisten esteiden poistamiseksi
tarkoitettujen direktiivien tekniseen kehitykseen mukaut-
tamista kisittelevin komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Korvataan direktiivin 76/768/ETY 4 artiklan 1 kohdan i
alakohdassa saidetty mdiraaika 71 paivin tammikuuta
1998” midriajalla "30 paivin kesidkuuta 20007.

2 artikla

Jos eldinkokeita tyydyttavilla tavalla korvaavien vaihtoeh-
toisten koemenetelmien kehittdmisessd ei edistytd riitta-
visti, erityisesti jos vaihtoehtoisia koemenetelmii ei voida
kaikista kohtuullisista pyrkimyksistd huolimatta validoida
tieteellisesti niin, ettd ne tarjoaisivat vastaavan kuluttajan-
suojan tason ottaen huomioon Taloudellisen kehityksen ja
yhteistydn jarjeston (OECD) ohjeet toksisuustesteisti,
komission on esitettivd direktiivin 76/768/ETY 10 artik-
lassa sididetyn menettelyn mukaisesti ennen 1 paivii
tammikuuta 2000 luonnos toimenpiteiksi, joiden tarkoi-
tuksena on lykidti ensimmiisessid artiklassa tarkoitettua
maérdaikaa niiden koemenetelmien osalta, joille vaihtoeh-
toisten koemenetelmien kehittimisessd ei ole edistytty
riittavisti. Komission on kuultava kosmetiikka-alan tiede-
komiteaa ennen timin toimenpideluonnoksen tekemisti.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin
noudattamisen edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset
mairaykset voimaan viimeistidn 31 piivani joulukuuta
1997. Niiden on ilmoitettava tistd viipymitti komissiolle.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saadoksissd on viitattava
tihin direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin
on liitettdvéa viittaus tdhdn direktiiviin. Jisenvaltioiden on
saddettivd siitd, miten viittaukset tehdain.

2. Jisenvaltioiden on toimitettava tdssid direktiivissi
tarkoitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset siin-
nokset kirjallisina komissiolle.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kolmantena pdivini sen
jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisijen viralli-
sessa lebdessa.

5 artikla

Tamaia direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissi 17 piivind huhtikuuta 1997.

Komission puolesta
Emma BONINO
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