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(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

KOM(2000) 189 lopull. — 2000/0077(COD)

(Komission esittdmd 6 paivind huhtikuuta 2000)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdardttyd
menettelyd,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)

Kosmeettisia valmisteita koskevat kansalliset sdddokset on
yhdenmukaistettu ~ laajalti ~ neuvoston  direktiivilld
76/768[ETY (1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettua
komission direktiivilli 2000/11/EY (?). Kyseisen direktiivin
pddasiallisena tavoitteena on suojella kansanterveyttd. Sen
vuoksi on vilttdimatontd suorittaa tiettyja toksikologisia ko-
keita sen arvioimiseksi, ovatko kosmeettiset valmisteet tur-
vallisia thmisten terveydelle.

Direktiivin 76/768/ETY mukaan on tirkedd, ettd tavoitteeksi
asetettu eldinkokeiden lopettaminen pyritddn toteuttamaan
ja ettd tillaisia kokeita koskeva kielto tulee voimaan jisen-
valtioiden alueella.

Valmiiden kosmeettisten valmisteiden turvallisuus voidaan
jo arvioida niiden sisiltimien ainesosien turvallisuutta kos-
kevien tietojen ja sellaisten menetelmien avulla, joissa ei
kiytetd eldimid. Sen vuoksi valmiiden kosmeettisten valmis-
teiden testaus eldinkokeilla olisi kiellettava.

Kéyttoon tulee yhd enemmin, vaikkakin hitaasti, vaihtoeh-
toisia menetelmid, joilla kosmeettisissa valmisteissa kaytet-
tyjen ainesosien tai niiden yhdistelmien turvallisuus voidaan
varmistaa ilman eldinkokeita ainakin akuuttien vaikutusten
osalta ja jotka Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetel-
mien keskus (ECVAM) on validoinut yhteison tasolla tai
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hyviksynyt tieteellisesti pateviksi. Kun komissio on kuullut
kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden
kuin elintarvikkeiden tiedekomiteaa (SCCNFP) siitd, voi-
daanko validoituja vaihtoehtoisia menetelmid soveltaa kos-
meettisiin valmisteisiin, sen on julkaistava viipymattd sellai-
set validoidut tai hyviksytyt menetelmit, joita on todettu
voitavan soveltaa tillaisiin ainesosiin. Jotta eldinten suoje-
lussa pddstdisiin mahdollisimman korkealle tasolle, on vah-
vistettava mdirdaika, johon mennessd lopullisen kiellon on
tultava voimaan. Tamin kiellon voimaantuloa on kuitenkin
lykittava, jos ei ole edistytty riittavasti sellaisten menetel-
mien kehittimisessd, joilla eldinkokeet voidaan korvata tyy-
dyttavilld tavalla ja joilla on tieteellisesti osoitettu saavutet-
tavan vastaava kuluttajansuojelun taso.

On kiytettdva kaikki mahdollisuudet sen varmistamiseksi,
ettd eldinten hyvinvointia koskevat eettiset vaatimukset tun-
nustetaan kaikkialla maailmassa. Sen vuoksi komission on
pyrittava sithen, ettd Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen
jarjestd (OECD) hyviksyy pikaisesti yhteisossd validoidut
vaihtoehtoiset menetelmit. Lisiksi komission olisi pyrittava
sithen, ettd yhteisossd vaihtoehtoisilla menetelmilld tehtyjen
kokeiden tulokset saadaan tunnustetuiksi kolmansien mai-
den kanssa tehtdvien kahdenvilisten sopimusten avulla,
jotta ei estettdisi tdllaisilla menetelmilld tutkittujen kosmeet-
tisten valmisteiden vientid.

Kosmeettiseen valmisteeseen olisi voitava liittdd vaittdma,
jonka mukaan valmiin kosmeettisen valmisteen ja/tai sen
ainesosien ja niiden yhdistelmien testauksessa ei ole kos-
kaan kiytetty eldinkokeita myoskddn sellaisiin tarkoituksiin
jotka eivdt kuulu direktiivin 76/768/ETY soveltamisalaan.
Komission on laadittava jasenvaltioita kuullen yleiset ohjeet,
joilla pyritddn luomaan selvyyttd ja antamaan kiytinnon
neuvoja kosmetiikkateollisuudelle, eurooppalaisille lainsaa-
téjille ja ennen kaikkea kuluttajille sellaisista vaittdmistd,
jotka koskevat eldinkokeiden kéyttod kosmetiikka-alalla.
Niilld ohjeilla on pyrittivd varmistamaan, ettd viittimien
kiyttoon sovelletaan yhteisid perusteita, ettd niiden merki-
tyksestd padstddn yhteisymmarrykseen ja ennen kaikkea et-
teivit tdllaiset vdittdmat johda kuluttajia harhaan.

Koska timin direktiivin tdytintoonpanon edellyttimit toi-
met ovat menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntdonpa-
novaltaa kdytettdessd 28 paiviand kesikuuta 1999 annetun
neuvoston paitoksen 1999/468/EY (%) 2 artiklassa tarkoitet-
tuja laajakantoisia toimenpiteitd, niistd olisi sdddettdvd ky-
seisen pddtoksen 5 artiklassa sdddettyd sddntelymenettelyd
noudattaen,
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OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:
1 artikla
Muutetaan neuvoston direktiivi 76/768/ETY seuraavasti:
1. Poistetaan 4 artiklan 1 kohdan i alakohta.
2. Lisdtddn 4 a artikla seuraavasti:
"4 q artikla

1.  Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toi-
menpiteet kieltddkseen eldinkokeet alueellaan tissd direktii-
vissd asetettujen vaatimusten noudattamiseksi

a) valmiiden kosmeettisten valmisteiden testaamiseksi suori-
tettavien kokeiden osalta (1 pdivastd joulukuuta 2001
alkaen)

b) ainesosien tai niiden yhdistelmien testaamiseksi suoritet-
tavien kokeiden osalta niin pian kuin komissio on julkais-
sut vaihtoehtoisen menetelmin, jonka Euroopan vaihto-
ehtoisten tutkimusmenetelmien keskus (ECVAM) ja EC-
VAM:n neuvoa-antava tiedekomitea ovat hyviksyneet tie-
teellisesti pateviksi ja josta komissio on kuullut kosmetii-
kan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin
elintarvikkeiden tiedekomiteaa, ja viimeistddn 1 pdivastd
joulukuuta 2004 alkaen. Jos ei ole kuitenkaan edistytty
riittdvasti sellaisten menetelmien kehittimisessd, joilla
eldinkokeet voidaan korvata tyydyttivalld tavalla ja joilla
on voitu tieteellisesti osoittaa saavutettavan vastaava ku-
luttajansuojelun taso, komissio antaa 10 artiklassa sdddet-
tyd menettelyd noudattaen (1 pdivddn kesikuuta 2004
mennessd) ehdotuksen toimenpiteistd timan sddannoksen
taytantoonpanon lykkdamiseksi riittdvaksi mdaardajaksi,
joka saa olla enintddn kaksi vuotta.

2. Tissi direktiivissd tarkoitetaan 'valmiilla kosmeettisella
valmisteella” kosmeettista valmistetta, joka on tarkoitettu toi-
mitettavaksi sellaisenaan loppukuluttajalle.

3. Siihen asti, kunnes 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu
kielto tulee voimaan, komissio toimittaa Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle vuosittain kertomuksen eldinkokeille
vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmisessi, validoinnissa ja
oikeudellisessa hyviksymisessi saavutetusta edistyksestd.
Kertomuksessa on esitettivd tarkat tiedot kosmeettisiin val-
misteisiin liittyvien eldinkokeiden médristd ja tyypeistd. Ja-
senvaltioiden on kerattdvd kyseiset tiedot niiden tilastojen
lisiksi, jotka ne kerdavit kokeisiin ja muihin tieteellisiin tar-
koituksiin kéytettdvien eldinten suojelua koskevien jdsenval-
tioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lihen-
timisestd annetun direktiivin 86/609/ETY mukaisesti. Ko-
missio seuraa erityisesti sellaisten koemenetelmien kehitta-
mistd, validointia ja oikeudellista hyviksymistd, joissa ei kdy-
tetd eldvid eldimid.”.

3. Muutetaan 6 artiklan 3 kohta seuraavasti:
a) Poistetaan 6 artiklan 3 kohdan viimeinen virke.

b) Lisdtddn toinen alakohta seuraavasti:

"Lisdksi kosmeettisen valmisteen valmistaja tai sen yhteison
markkinoille saattamisesta vastaava henkilo voi hyodyntdd
valmisteen pakkauksessa ja kaikissa valmisteen mukana seu-
raavissa tai siihen viittaavissa asiakirjoissa, ilmoituksissa, eti-
keteissd, renkaissa ja paillyksissi tietoa siité, ettei valmistetta
varten ole tehty eldinkokeita, ainoastaan siind tapauksessa,
ettei kyseisid kokeita ole koskaan tehty valmista valmistetta,
sen esiastetta eikd mitddn sen ainesosaa varten myoskddn
sellaisiin tarkoituksiin, jotka eivdt kuulu tdmin direktiivin
soveltamisalaan. Komissio julkaisee jdsenvaltioita kuultuaan
yleiset ohjeet timédn periaatteen soveltamisesta.”.

4. Korvataan 8 artiklan 2 kohdassa ja 8 a artiklan 3 kohdassa
nimi "kosmetiikan alan tiedekomitea” nimelld "kosmetiikan
ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintar-
vikkeiden tiedekomitea”.

5. Korvataan 9 artiklan 1 kohdassa nimi "kosmeettisia valmis-
teita koskevien kaupan teknisten esteiden poistamiseksi an-
nettujen direktiivien mukauttamista késittelevd komitea” ni-
melld "kosmeettisten valmisteiden pysyvd komitea”.

6. Korvataan 10 artikla seuraavasti:
10 artikla
1. Komitea avustaa komissiota.

2. Tihdn kohtaan viitattaessa sovelletaan pidtoksen
1999/468/EY 5 artiklassa sdddettyd sddntelymenettelyd ky-
seisen pddtoksen 7 artiklan 3 kohdan ja 8 artiklan mukai-
sesti.

3. Piddtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sia-
detyksi mairdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.”.

2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset méardykset
voimaan viimeistddn 1 pdivdnd joulukuuta 2001. Niiden on
ilmoitettava tdstd komissiolle viipymatti.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jisenvaltioiden on toimitettava tidssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa kansalliset sidnnokset kirjallisina
komissiolle.

3 artikla
Tamd direktiivi tulee voimaan kolmantena pdivind sen jilkeen,
kun se on julkaistu Euroopan yhteistjen virallisessa lehdessa.

4 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.



