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KOMISSION DIREKTIIVI 2000/41/EY,
annettu 19 piivini kesikuuta 2000,

sen miirdajan lykkidmisesti toisen kerran, jonka jilkeen on kiellettyd kiyttdd eldinkokeita
kosmeettisten valmisteiden ainesosien tai niiden yhdistelmien testaamiseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jisenval-
tioiden lainsdddinnon lahentdmisestd 27 paivind heindkuuta
1976 annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY (!), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilla 2000/
11/EY (%), ja erityisesti sen 4 artiklan 1 kohdan i alakohdan,

on kuullut kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden
tuotteiden kuin elintarviketuotteiden tiedekomiteaa,

seki katsoo seuraavaa:

1)

Direktiivin 76/768/ETY pditavoitteena on kansanter-
veyden suojeleminen. Tdmdn vuoksi on vilttdimatontd
tehdd tiettyja toksisuustestejd, jotta voidaan arvioida
kosmeettisissa valmisteissa kéytettdvien ainesosien ja
niiden yhdistelmien turvallisuus ihmisen terveydelle.

Direktiivin 76/768/ETY 4 artiklan 1 kohdan i alakohdan
mukaisesti jasenvaltioiden on kiellettivd sellaisten
kosmeettisten valmisteiden saattaminen markkinoille,
jotka sisiltavit eldimilld testattuja ainesosia tai niiden
yhdistelmid, 30 péivin kesikuuta 2000 jilkeen mainitun
direktiivin vaatimusten tdyttdmiseksi.

Lisdksi kyseisen sddnnoksen toisessa alakohdassa sddde-
tddn, ettd komission olisi annettava toimenpideluon-
noksia timin sdidnnoksen tdytintoonpanon lykkdami-
seksi, jos eldinkokeita tyydyttivilli tavalla korvaavien
menetelmien kehittdmisessd ei ole edistetty riittdvasti ja
erityisesti jos pyrkimyksistd huolimatta vaihtoehtoisilla
koemenetelmilld ei ole voitu tieteellisesti osoittaa saavu-
tettavan vastaavaa kuluttajansuojan tasoa, ottaen
huomioon Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen
jarjeston (OECD) toksisuustestejd koskevat ohjeet.

Eldinkokeita korvaavien tieteellisesti validoitujen vaihto-
ehtoisten koemenetelmien ja vaihtoehtoisia toksisuustes-
teji koskevien OECD:n ohjeiden puuttuessa direktiivin
76/768|ETY 4 artiklan 1 kohdan i alakohdassa sdddettyi
médrdaikaa oli valttimitontd muuttaa sidnnoksen toisen
alakohdan mukaisesti ensimmdisen kerran komission
direktiivilli 97[18/EY ().

Euroopassa on validoitu toistaiseksi kolme vaihtoeh-
toista koemenetelmai. On epitodennikaistd, ettd tieteel-
lisen kehityksen nykytilanne muuttuisi huomattavasti
ennen 30 pdivad kesikuuta 2000. Niin ollen direktiivin
76/768[ETY 4 artiklan 1 kohdan i alakohdassa sdddettyi
médrdaikaa on kyseisen sddnnoksen toisen alakohdan ja
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direktiivin 97/18/EY 2 artiklan mukaisesti lykattivd
toisen kerran.

Nimi kolme vaihtoehtoista koemenetelmaa sisillytetddn
yhteison lainsdddantoon siten, ettd ne lisitddn vaaral-
listen aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maariysten
lahentdmisestd 27 péivand kesikuuta 1967 annetun
neuvoston direktiivin 67/548/ETY (¥, sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna komission direktiivilld 2000/33/
EY (%), liitteeseen V.

Kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettavien
eldinten suojelua koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten méaardysten lahentdmisestd 24
pdivind marraskuuta 1986 annetussa neuvoston direktii-
vissd 86[609[ETY (6) sdddetddn, ettei eldinkoetta saa
suorittaa, jos kaytettdvissi on jokin vaihtoehtoinen
menetelmd.

Nididen menetelmien kidyttd6 on ndin ollen pakollista
kaikilla aloilla, kosmetiikka-ala mukaan luettuna.

Komissio on antanut ehdotuksen direktiiviksi direktiivin
76/768[ETY muuttamisesta seitsemdnnen kerran, jotta
kysymys eldinkokeiden kdytostd kosmeettisten valmis-
teiden alalla ratkaistaisiin lopullisesti. Téllainen direktiivi
on midrd antaa noudattaen yhteispddtosmenettelyd,
johon Euroopan parlamentti ja neuvosto osallistuvat.

Médrdaikaa on aiheellista lykatd vield viimeisen kerran,
30 pdivéddn kesikuuta 2002, koska voidaan odottaa, ettd
muita testeji korvaavia, validoituja vaihtoehtoisia
koemenetelmid tulee saataville seuraavien kahden
vuoden aikana ja ettd ehdotettu direktiivi on tdhdn ajan-
kohtaan mennessid annettu.

Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat kosme-
tilkka-alan kauppaa koskevien teknisten esteiden poista-
miseksi tarkoitettujen direktiivien tekniseen kehitykseen
mukauttamista  késittelevin ~ komitean  lausunnon
mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Korvataan direktiivin 76/768/ETY 4 artiklan 1 kohdan i
alakohdan ensimmiisessd virkkeessd oleva ilmaisu 30 piivin
kesikuuta 2000” ilmaisulla "30 paivdan kesikuuta 2002”.
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2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset mairdykset
voimaan viimeistddn 29 paivind kesikuuta 2000. Niiden on
ilmoitettava tistd komissiolle viipymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin tai nithin on liitettdvd téllainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdddn.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissi tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa kansalliset sddnnokset komis-
siolle.

3 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kolmantena piivdni sen jilkeen,
kun se on julkaistu Euroopan yhteisgjen virallisessa lehdessd.

4 artikla
Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissd 19 paivind kesdkuuta 2000.

Komission puolesta
Erkki LIIKANEN
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