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(Valmistavat sddddkset)

TALOUS- JA SOSIAALIKOMITEA

Talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheesta “Ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsiidinnon lihentimisestd anne-
tun neuvoston direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta seitseminnen kerran”

(2000/C 367/01)

Neuvosto paitti 26. toukokuuta 2000 Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95 artiklan nojalla
pyytdd talous- ja sosiaalikomitealta lausunnon edelld mainitusta ehdotuksesta.

Asian valmistelusta vastannut "yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -jaosto antoi lausuntonsa

1. syyskuuta 2000. Esitteliji oli Paolo Braghin.

Talous- ja sosiaalikomitea hyvaksyi 20. ja 21. syyskuuta 2000 pitimassddn 375. tdysistunnossa (syyskuun
20. péivian kokouksessa) seuraavan lausunnon. Aidnestyksessd annettiin 87 ddntd puolesta, 1 vastaan

yhden pidittyessd ddnestdmasti.

Alkusanat

Pohjana olevan direktiivin (76/768/ETY) tavoitteena on suojel-
la kuluttajien terveyttd. Markkinoiden nykytilanteen kartoituk-
sesta kdy ilmi, ettd direktiivi on parantanut kosmeettisten
valmisteiden laatua. Kesdakuun 14. piivind 1993 annetun
neuvoston direktiivin 93/35/EY (direktiivin 76/768/ETY kuu-
des muutos) ensisijaisena tavoitteena on puolestaan vihentdd
eldinten kidrsimyksid kokeissa, joita on kuitenkin tehtdva
kuluttajien turvallisuuden takia. Tdhin pyritddn validoiduilla
vaihtoehtoisilla menetelmilld. Kovista ponnistuksista huoli-
matta direktiivin hyviksymisen jilkeen on kuitenkin validoitu
vain kolme vaihtoehtoista menetelmaa.

On huomautettava, ettd kokeissa kaytetddn prosentuaalisesti
melko vihin eldimid suhteessa tuoteturvallisuuden varmista-
miseksi tehtyjen eldinkokeiden kokonaismairddn (komission
neuvostolle ja Euroopan parlamentille antamaan Euroopan
unionissa tehtyjen kokeiden lukumidrdd koskevaan toiseen
kertomukseen perustuvien arvovaltaisten, riippumattomien
arvioiden mukaan vain 0,3 % kokeista tehddin kosmeettisia
tuotteita varten). On vield huomattava, ettd kokeissa ei tapeta
eldimii eikd niille aiheuteta erityisid kdrsimyksid. Eniten kdyte-
tddn marsuja, rottia, kaniineja ja kaloja, muttei koskaan
kédellisia eldimia.

1. Johdanto

1.1.  Neuvoston direktiivin 76/768 seitsemédnnelld muutok-
sella on neljd tavoitetta:

- Kieltdd pysyvisti ja lopullisesti kosmeettisten valmisteiden
testaus eldinkokeilla EU:n alueella.

—  Muuttaa sddnnostd, jolla kielletddn eldinkokeilla testattuja
ainesosia tai niiden yhdistelmia sisltdvien kosmeettisten
valmisteiden markkinoille saattaminen, kunnes kdyttoon
saadaan validoidut vaihtoehtoiset menetelmat (voimaan-
tulon lykkddminen, kun se on nykyiselldin kolme vuotta
siitd, kun jdsenvaltiot ovat panneet direktiivin tdytin-
toon).

—  Yhdenmukaistaa voimassaoleva lainsdddintdé Maailman
kauppajdrjeston (WTO) sddntojen kanssa, jotta sen sovel-
taminen olisi oikeudellisesti ja kdytdnnossd mahdollista.

- Sdadelld sellaisten viittdimien kdyttod, joiden mukaan
tiettyd kosmeettista valmistetta eikd sen ainesosia ole
testattu eldimilld, jotta kuluttajat saisivat entistd parem-
min tietoa valmisteista ja jotta heitd ei johdettaisi harhaan.
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1.2.  Direktiivissd 93/35/ETY annettu kosmeettisten tuottei-
den maddritelmd kattaa tuotevalikoiman, joka ei rajoitu yksin-
omaan kauneudenhoitotuotteisiin. Direktiivin 1 artiklan mu-
kaan "kosmeettisella valmisteella tarkoitetaan ainetta tai val-
mistetta, joka on tarkoitettu olemaan kosketuksissa ihmiske-
hon eri ulkoisten osien kanssa tai hampaiden ja suuontelon
limakalvojen kanssa, tarkoituksena yksinomaan tai pddasiassa
ndiden osien puhdistaminen, tuoksun muuttaminen, niiden
ulkondén muuttaminen ja/tai hajujen poistaminen ja/tai niiden
suojaaminen tai pitiminen hyvissd kunnossa”.

1.2.1.  Direktiivin 76/768/ETY liitteessi I eritellddn kyseiset
tuotetyypit, joihin kuuluvat esimerkiksi ihosaippuat, kylpy-
tuotteet, shampoot, parranajovalmisteet, hammastahnat, deo-
dorantit, ruskettavat valmisteet, kosteusvoiteet, ravitsevat voi-
teet, parfyymit ja meikit.

1.2.2.  Koska ihmiset kdyttdvit usein niitd tuotteita pdivit-
tdin koko elimdnsd ajan, niilld ei saa olla vahingollisia,
vilittomid (esim. allergisia reaktioita aiheuttavia) eikd pitkdai-
kaisia vaikutuksia (esim. karsinogeenisistd tai teratogeenisistd
aineista aiheutuvia vaikutuksia). Jotta ihmisten terveyttd voi-
daan suojella, tuotteen ja siind kaytettyjen ainesosien turvalli-
suus tulee arvioida kaikista ainesosista tehtdvin yleisen toksi-
kologisen tutkimuksen, kemiallisen rakenteen ja altistamista-
son perusteella.

1.3.  Turvallisuuden testauksesta ei voida luopua kuluttajan-
suojeluun liittyvistd syistd. Direktiivi sisdltdd useita luetteloita,
joissa listataan kielletyt ja sallitut aineet sekd sellaiset aineet,
joiden kiytolle on asetettu rajoituksia ja vaatimuksia. Luetteloi-
ta mukautetaan sddnnollisesti tekniikan kehitykseen sen jal-
keen, kun kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden
tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea (SCCNFP) on
antanut niistd lausuntonsa.

1.4.  Eldmin kunnioittamiseen perustuvat eettiset nikokoh-
dat, joilla on julkisen mielipiteen tuki ja joista tiedeyhteiso,
monet julkiset instituutiot ja viranomaiset sekd asianomaiset
osapuolet ovat samaa mieltd, vaikuttavat siten, ettd kokeiden
ja kokeissa kiytettdvien eldinten lukumdirdd vihennetdin,
kokeiden kestoa lyhennetdin, niiden aiheuttamia kdrsimyksid
lievitetddn sekd pyritddn mahdollisuuksien mukaan poista-
maan ne nopeasti kokonaan kuitenkin niin, ettd kuluttajien
turvallisuus on taattu.

1.5.  Jotta toimet olisivat tehokkaita ja niitd voitaisiin sovel-
taa konkreettisesti, on otettava huomioon erityisesti Maailman
kauppajdrjeston (WTO) antamien kauppavaihdon siddntojen
asettamat rajoitukset. Tulee pyrkid vilttimain tilannetta, jossa

30. kesakuuta 2000 voimaan astuneesta kiellosta laskea mark-
kinoille eldimilld testattuja ainesosia sisdltdvid kosmeettisia
valmisteita tulee syrjinnin viline, joka on WTO:n sddntdjen ja
erityisesti GATT-sopimuksen III artiklan 4 kohdan vastainen.

1.6.  Direktiiviehdotuksessa esitetddn valmiita kosmeettisia
tuotteita koskevien eldinkokeiden kieltdmistd jisenvaltioiden
alueella siitd pdivastd ldhtien, jolloin jdsenvaltiot panevat
direktiivin tdytdntoon. Sen sijaan ainesosien kohdalla kielto
astuisi voimaan kolmen vuoden péisti siitd, kun EYVL:ssd on
julkaistu vaihtoehtoinen menetelmd, jonka Euroopan vaihto-
ehtoisten tutkimusmenetelmien keskus (ECVAM) on validoinut
ja hyviksynyt tieteellisesti ja jonka SCCNFP katsoo kosmeetti-
siin valmisteisiin soveltuvaksi siten, etti niilld vaihtoehtoisilla
menetelmilld voidaan saavuttaa vastaava kuluttajansuojelun
taso (4 a artiklan 1 kohdan b alakohta). Kokeiden kieltiminen
ei merkitse eldinkokeilla testattujen kosmeettisten valmisteiden
markkinoille saattamisen kieltoa. Ndin pyritddn valttimain
tilannetta, jossa eri alueilta perdisin olevat tuotteet joutuvat
keskendin eriarvoiseen asemaan voimassaolevien markkinoin-
tisddntojen ja kansainvilisen oikeuden vastaisesti.

1.7.  Kuluttajille tarkoitetun tiedotuksen parantamiseksi eh-
dotuksessa esitetdin lisdksi, ettd kosmeettisen tuotteen valmis-
tajalle tai sen markkinoille saattamisesta vastaavalle henkil6lle
annetaan mahdollisuus mainita erikseen, ettd tuotteen, sen
esiasteen ja sen ainesosien testaamisessa ei ole kaytetty (suo-
raan tai epasuorasti) eldinkokeita. Tima mahdollisuus perustuu
yleisiin ohjeisiin, joissa annetaan erityissddnnokset kdytettavien
kriteerien yhdenmukaistamiseksi, yksiselitteisen tulkinnan ta-
kaamiseksi sekd ennen kaikkea sen varmistamiseksi, ettei
kuluttajia johdeta harhaan.

1.8.  Direktiiviehdotukseen sisdltyy myos uusia muotoiluja,
joista voidaan mainita kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen
muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitean
(SCCNFP) ja kosmetiikan alan tiedekomitean nimen mukautta-
minen sekd padtoksentekomenettelyjen muuttaminen menet-
telystd komissiolle siirrettya taytintoonpanovaltaa kiytettdessd
28. kesiakuuta 1999 annetun neuvoston pditoksen
1999/468/EY mukaisesti.

2. Yleistd

2.1.  Komitea kannattaa direktiiviechdotuksen tavoitteita ja
pyrkimyksid. Pddasiallisena tavoitteena on suojella kansanter-
veyttd. Tdhin sisiltyy toksikologisten testien tekeminen sen
takaamiseksi, etti kosmeettiset valmisteet ovat turvallisia ih-
misten terveydelle. Samalla pyritdan eldinkokeiden asteittaiseen
poistamiseen mahdollisuuksien rajoissa sekd toimintamenette-
lyiden ja mdédrdaikojen selkiyttimiseen kyseisten kokeiden
kieltdmiseksi jasenvaltioiden alueella.
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2.2.  Direktiivichdotuksessa selkiytetddn asianmukaisesti
kiellon sovellusalaa ainesosien ja niiden yhdisteiden kohdalla.
Tulkinta ja soveltaminen on ollut kyseisilld aloilla tdhidn asti
vaihtelevaa. Direktiiviehdotuksessa asetetaan myos mairiajat
kiellon soveltamiselle. Kielto astuu voimaan kolmen vuoden
kuluttua siit4, kun jasenvaltiot ovat panneet direktiivin tdytin-
toon. Sitd voidaan kuitenkin lykita vield kahdella vuodella, jos
ei ole onnistuttu kehittdimain vaihtoehtoisia tutkimusmenetel-
mid, joilla voidaan taata vastaava kuluttajansuojelun taso.

2.2.1.  Komitea on tietoinen siit, ettd vaihtoehtoisten mene-
telmien kehittdminen, validointi, standardisointi ja hyviaksymi-
nen on monimutkaista ja vaikeaa kuten komissiokin myontdd
ehdotuksessaan. Tdhdn asti on validoitu vain kolme vaihtoeh-
toista menetelmii, vaikka asian hyviksi on tehty paljon tyotd
siitd lahtien, kun direktiivi 93/35/ETY (direktiivin 76/768/ETY
kuudes muutos) hyvaksyttiin. Komissio toteaa, ettd pitkaaikais-
vaikutusten sekd ihoon ja silmiin kohdistuvien akuuttien
vaikutusten tutkimuksessa ei ole edistytty yhtd lupaavasti
(tiettyjen in vitro -testityyppien, esim. ihon herkistymistd ja
silmien arsytystd koskevien testien standardisoinnin vaikeus).

2.2.2.  Komitea kannattaa tarkkojen tavoitteiden asettamista
eldginkokeiden vahentidmiseksi ja lopulta niiden kieltdmiseksi.
Komitea toivoo, ettd asetettujen méirdaikojen noudattamiseksi
tehdddn kaikki mahdollinen, jottei kuluttajien turvallisuus
joudu uhatuksi. Komitea ehdottaa kuitenkin, ettd maardaikoja
lykitddn, jos toivottuihin tuloksiin ei pystytd padsemain.

2.3.  Eettisend tavoitteena on soveltaa "3R"-periaatetta (rep-
lacement eli eldinten kiyton korvaaminen, reduction eli kdyton
vihentdminen ja refinement eli kdytettdvien tekniikoiden tés-
mentdminen). Tamd edellyttdd kuitenkin erityisid ponnistuksia
yhteisiltd tutkimuskeskuksilta, yksityiseltd ja yliopistolliselta
tutkimukselta sekd kansallisilta tutkimuslaitoksilta. Komitea
kehottaa komissiota tekemdain kaikkensa asianmukaisten varo-
jen hankkimiseksi varsinkin tutkimuksen viidennestd puiteoh-
jelmasta ja erityisesti ECVAMia varten.

2.4, Komitea kannattaa tdysin komission pyrkimystd jul-
kaista viipymittd yhteison tasolla validoidut vaihtoehtoiset
menetelmit (jotka ECVAM on hyviksynyt ja joiden soveltu-
vuudesta kosmetiikka-alalle SCCNFP on antanut lausunnon)
kéytettdvien ainesosien ja niiden yhdistelmien turvallisuuden
takaamiseksi silloin, kun niilli menetelmilld saadaan eldinko-
keita vastaavat tulokset kuluttajien suojelun kannalta. Kyseisid
menetelmid tulisi levittdd kaikin mahdollisin keinoin, ja teolli-
suuden olisi pyrittivd soveltamaan niitd mahdollisimman
nopeasti.

2.5.  Komitea kannattaa innovatiivista ldhestymistapaa eli
yhteison tason oikeudellista hyviksyntdd, joka riittdd kdynnis-
timddn lainsdddintoprosessin vaihtoehtoisilla menetelmilld
toteutettavista kokeiluista. Néin validoidut vaihtoehtoiset me-
netelmit voidaan hyviksya oikeudellisesti aikaisessa vaiheessa
ilman monivuotista hyviksymisprosessia kaikissa OECD-
maissa.

2.6.  Komitea kannattaa myos komission pyrkimysti tehos-
taa OECD-neuvotteluja, jotta voitaisiin taata konkreettisesti
eldinkokeiden sijasta kiytettdvien vaihtoehtoisten menetelmien
hyviksyminen koko maailmassa sekd sellaisten tietojen vasta-
vuoroinen tunnustaminen, joilla voidaan osoittaa, ettd validoi-
duilla ja standardisoiduilla menetelmilld testatut tuotteet ja
ainesosat ovat turvallisia (ja valttid ndin uudet testaukset
eldinkokeilla).

2.7.  Komitea on huolissaan erityisesti kilpailukyvyn kannal-
ta lisdkustannuksista, joita eldinkoekielto aiheuttaa teollisuu-
delle ja etenkin pk-yrityksille, jos EU:n ulkopuolisissa maissa ei
sovelleta samaan aikaan samoja EU:ssa validoituja ja hyvaksyt-
tyjd menetelmia.

2.7.1.  Komitea kehottaa komissiota valvomaan, ettei yhtei-
son uusi lainsdddanto aiheuta vaaristymid sisimarkkinoilla eika
haittoja eurooppalaisille tuotteille kauppavaihdossa muiden
alueiden kanssa.

2.8.  Komission on laadittava yhdessi jasenvaltioiden kanssa
ohjeet kuluttajille suunnatun tiedotuksen parantamiseksi ja
tdydentdmiseksi, jotta voidaan vilttad sekaannuksia, vddrinkay-
toksid ja kuluttajien harhaanjohtamista. Kokemusten mukaan
kosmeettisissa valmisteissa kiytetddn usein mainintaa siitd,
ettei niitd ole testattu eldinkokeilla tarkentamatta kuitenkaan,
onko ainesosien testauksessa kdytetty eldinkokeita. Usein viita-
taan my6s “luonnollisiin” ainesosiin aivan kuin niité ei tarvitsisi
testata. Komitea antaa tunnustusta komission tekemalle ty6lle
ja ehdottaa, ettd tuoteselosteita koskevia sddntojd ja ohjeita
sovellettaisiin heti, kun ne ovat saatavilla riippumatta siitd,
miten kyseinen direktiiviehdotus on edennyt lainsdddantopro-
sessissa, silld sen kdsittely saattaa venyd.

2.9.  Vuosittaiseen kertomukseen eldinkokeille vaihtoehtois-
ten menetelmien kehittdmisessd, validoinnissa ja oikeudelli-
sessa hyviksymisessa saavutetusta edistyksesta (joka komission
tulee toimittaa 4 a artiklan 3 kohdan mukaisesti Euroopan
parlamentille ja neuvostolle ennen kuin 4 a artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukainen kielto tulee voimaan) olisi aiheellista
sisillyttdd kosmeettisten valmisteiden testauksessa kiytettyjen
eldinkokeiden médrin ja tyyppien lisdksi my6s tiedot haittavai-
kutuksista (direktiivi 93/35/ETY, jota jasenvaltiot eivdt kuiten-
kaan sovella tdydellisesti) sek terveysvaaroista.
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2.10.  Tiedot, jotka jisenvaltioiden tulee toimittaa komis-
siolle direktiivin 76/768/ETY ja sen muutosten, erityisesti
direktiivilld 93/35/ETY tehdyn kuudennen muutoksen puit-
teissa, eivdt ole aina ajankohtaisia ja tdsmillisid. Komitea
kehottaa komissiota tiukentamaan valvontaa seki laatimaan
yleiset puitteet jasenvaltioiden silld vilin hyviksymille omille
sdddoksille ja niiden soveltamiselle.

3.  Erityistd

3.1.  Kuluttajien turvallisuuden tulisi olla keskeisessd ase-
massa erityisesti tietyissd vdestonosissa, esimerkiksi alle
3-vuotiaiden lasten kohdalla. Olisi suositeltavaa arvioida tulisi-
ko lapsille tarkoitettujen tuotteiden sallittujen ainesosien luette-

loissa soveltaa muita tiukempia vaatimuksia esimerkiksi hajus-
teiden kohdalla.

3.2.  Allergisten sairauksien jatkuva levidminen sekd ilman
saastumiseen ja elintarvikkeisiin liittyvien allergioiden valtava
lisddntyminen edellyttdvit, ettd kdytossd olevien menetelmien
valikoimaa laajennetaan eiki tyydytd pelkkiin toksikologisiin
kokeisiin, vaan tutkitaan my6s mahdolliset lisivaikutukset ja
mainitaan niistd tuoteselosteissa.

3.3.  Luonteeltaan monimutkaisia aromaattisia aineita ja
hajusteita, joista ei tiedetd paljon ja joilla on suojanaan
liikesalaisuus, kdytetddn laajalti kaikissa kosmeettisissa valmis-
teissa. Tamdn rakenteellisen mutkikkuuden takia onkin mah-

Bryssel 20. syyskuuta 2000.

dotonta eritelld tuoteselosteissa yksittdisid ainesosia. Olisi
kuitenkin aiheellista nimetd kyseiset aineet tuoteselosteissa
ainakin silloin, kun ne saattavat aiheuttaa allergioita.

3.4.  Direktiiviin 67[548/ETY sisiltyvdin vaarallisten ai-
neiden luetteloon kuuluvien syopdd aiheuttavien, mutageenis-
ten tai sukupuolielinten kannalta toksisten aineiden kaytto
tulisi kieltdd. Samoin tulisi yleisesti kieltdd sellaisten aineiden
kiytto, joilla on todistetusti allergiaa aiheuttavia vaikutuksia,
silld kosmeettisia tuotteita kdytetddn pitkdaikaisesti.

3.5.  Kosmeettisten tuotteiden ainesosien ja puolivalmiiden
tuotteiden valmistajien ja hankkijoiden tulisi toimittaa jasen-
valtioille ja komissiolle ne tiedot toksisuustutkimuksista, jotka
on sisdllytetty turvallisuusasiakirjoihin ja kéyttoturvallisuustie-
dotteisiin. Ndin olisi mahdollista toimia tarpeen tullen nopeasti
kansalaisten terveyden suojaamiseksi.

3.6.  Jos tuoteselosteesta halutaan samalla sekd selked ettd
tdydellinen, sithen on merkittdvd myos viimeinen kayttopaiva
sen jilkeen, kun on tarkastettu tuotteen kestivyyttd koskevat
tiedot, jotka tuottajan tulisi sisdllyttd turvallisuusasiakirjoihin.

3.7.  Ehdotuksen kohdassa 2.2 ei mainita vaihtoehtoisten
menetelmien joukossa erikseen niitd menetelmid, jotka perus-
tuvat eldin- tai ihmisperdisten solujen viljelyyn. Niitd menetel-
mid tulisi tutkia, jotta niitd voitaisiin mahdollisesti kayttad
sekd lyhyt- ettd pitkdaikaisten vaikutusten toksikologisissa
tutkimuksissa.

Talous- ja sosiaalikomitean
puheenjohtaja
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