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KOMISSION TIEDONANTO EUROOPAN PARLAMENTILLE JA NEUVOSTOLLE

elainkoekiellosta ja kaupanpitokiellosta seka vaihtoehtoisten menetelmien
nykytilanteesta kosmetiikan alalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

JOHDANTO
Tallatiedonannolla on kaksi tarkoitusta:

—  Silla tiedotetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle komission paétoksesta
olla ehdottamatta muutoksia eldinkokeita koskeviin sddnnoksiin, jotka
sissltyvét direktiiviin 76/768/ETY?, jaljempana 'kosmetiikkadirektiivi’, ja
asetukseen (EY) N:0 1223/2009%, jaljempana ' kosmetiikka-asetus', ja esitetédn
padtoksen perustelut ja se, mité jatkossa on tarkoitus tehda.

—  Siina editetéan kosmetiikkadirektiivin 9 artiklan mukainen vuosikertomus ja
siten  kymmenes komission kertomus elédnkokeille vaihtoehtoisten
koemenetelmien kehittamisest, validoinnista ja  oikeudellisesta
hyvaksymisesta kosmetiikka-alalla

VVUODEN 2013 KAUPANPITOKIELTO
Oikeudéellinen kehys

Kosmetiikkadirektiivissd saadetddn, etta kosmeettisten valmisteiden testaamisesta
elankokein luovutaan asteittain. Eléinkokeet ovat olleet kiellettyja unionissa
vamiiden kosmeettisten valmisteiden osalta vuodesta 2004 ja kosmeettisten
ainesosien osalta maaliskuusta 2009, jdjempana ’'testauskielto’. Maaliskuun 11.
paivasta 2009 alkaen unionin markkinoilla ei ole saanut pitéa kaupan kosmesttisia
vamisteita ja niiden anesosia, jotka on testattu eldnkokeella direktiivissa
sdédettyjen vaatimusten tayttdmiseksi, jaljempana 'vuoden 2009 kaupanpitokielto’.
Tama kaupanpitokielto koskee kaikkia muita testgja kuin niitd, joilla osoitetaan
kosmetiikkatuotteiden turvallisuus kaikkein monimutkaisimpien ihmisen terveyteen
kohdistuvien vaikutusten osalta, jéljempana ’tutkittavat ominaisuudet’, (toistuvasta
annostelusta  johtuva yleismyrkyllisyys, ihon herkistyminen, karsinogeenisuus,
lisantymiselle vaaralliset vaikutukset ja toksikokinetiikka) ja joita koskevaa
maéraai kaa Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat jatkaneet 11. paivaan maaliskuuta
2013 ('vuoden 2013 kaupanpitokielto’). Kosmetiikka-asetus, jolla kumotaan ja
korvataan kosmetiikkadirektiivi 11. heindkuuta 2013 akaen, sSisdltdd samat
sddnnokset. Kosmeettisten valmisteiden turvallisuusarvioinnissa voidaan edelleen
kayttéd ennen kaupanpitokiellon taytantdonpanopéivia (11. maaliskuuta 2009 ja 11.
maaliskuuta 2013) suoritetuista el dinkokei sta saatuja tietoja.

Kosmetiikkadirektiiviin -~ ja  kosmetiikka-asetukseen  sisdltyvia testauss ja
kaupanpitokieltoja sovelletaan siindkin tapauksessa, ettd eléinkokeille vaihtoehtoisia
menetelmia e ole viela kaytettaviss. Taman perusteena on Euroopan parlamentin ja

Kosmeettisia valmisteita koskevan jésenvaltioiden lainsdadannon |ahentdmisesta 27. heindkuuta 1976
annettu neuvoston direktiivi, EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30. marraskuuta 2009,
kosmeettisistavamisteista, EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59.
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2.2.

neuvoston alakohtainen poliittinen valinta. Muussa unionin lainsdadannossa
tunnustetaan, etta eldinkokeita tarvitaan edelleen, koska vaihtoehtoisia menetelmia el
ole, jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden ja ympériston suojelu. Toisaalta
muussa lainsdddannossa asetetaan hyvin korkeat eldinten hyvinvointia koskevat
vaatimukset télaiselle testaukselle ja vaaditaan, ettd testaus korvataan muilla
menetelmillatai sitérajoitetaan taikka kehitetédan edelleen aina kun mahdollista.

Kosmetiikkadirektiivin 4 a artiklan 2.3 kohdan mukaan komissio ilmoittaa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, jos vuoden 2013 kaupanpitokiellon piiriin kuuluvan
yhden tai useamman testin kehittelya tai validointia e saada vuoteen 2013 mennessa
padtokseen teknisistd syistd, ja esittéa lainsdadantéehdotuksen. Komissio on
noudattanut taté sdannosta kahdessa vai heessa.

Vaihtoehtoisten menetelmien saatavuus

Ensmmaéisessd vaiheessa méariteltiin, missd méarin vuoteen 2013 mennessa on
kaytettévissd vaihtoehtoisia menetelmid, joilla kosmeettisia valmisteita ja niiden
ainesosia voidaan testata asiaankuuluvien tutkittavien ominaisuuksien osalta
Komissio toimitti Euroopan parlamentille ja neuvostolle syyskuussa 2011
vaihtoehtoisten menetelmien saatavuutta koskevan kertomuksen®, joka perustui
kattavaan tekniseen raporttiin, joka oli laadittu lagojen tieteellisten tietojen ja
julkisen kuulemisen tuloksena®. Teknisen raportin perushavainnot ovat edelleen
validga, eikd vuoden 2013 kaupanpitokiellon piiriin kuuluvien tutkittavien
ominaisuuksien testaamismenetelmid vield ole mahdollista kokonaisuudessaan
korvata vaihtoehtoisilla menetelmilla

Viime vuosina on kuitenkin tapahtunut huomattavaa edistystd. Tama on paljolti
gdainkokellle  vaihtoehtoisa  menetelmid  tutkivan  Euroopan  unionin
vertailulaboratorion vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskuksen (EURL
ECVAM) ansiota. Keskuksen toiminnasta vastaa komission Yhteinen
tutkimuskeskus (JRC). Vuoden 2009 kaupanpitokiellon piiriin kuuluvien tutkittavien
ominaisuuksien osalta korvaavia menetelmia on jo menestyksella validoitu ja
hyvaksytty = OECD:n  testausohjeina  ihodrsytyksen, Ihosy6vyttavyyden,
valomyrkyllisyyden ja ihopenetraation aalla. Testausstrategioihin siséllytettaviksi
soveltuvia menetelmid, joilla eldnkokeet voidaan korvata osittain, on validoitu
vaittoman yleismyrkyllisyyden ja silmé-arsytyksen aoilla. Silméa-arsytyksen osalta
ne on my6s hyvéksytty OECD:n testausohjeina. Tahan tutkittavaan ominaisuuteen
voidaan puuttua paremmin, kun vakiintuneita in vitro -genotoksisuustesteja ja
testausstrategioita kehitetédn edelleen. Vuoden 2013 kaupanpitokiellon piiriin
kuuluvien tutkittavien ominaisuuksien osalta ECVAM on onnistuneesti validoinut
ihodrsytyksen ja karsinogeenisuuden alalla testausmenetelmid, joista kaydaan
parhaillaan keskustelua OECD:ssé.

Liitteessa olevissa taulukoissa 1 ja 2 esitetéan tiivistelmd ECVAMin viimealkaisista
validointitoimista ja edistymisesta vaihtoehtoisten menetelmien oikeudellisessa
hyvaksymisessd. Tama pdaivitys kattaa ganjakson vuodesta 2010 tdhan paivéaan.

Kertomus eldinkokeille vaihtoehtoisten koemenetelmien kehittdmisesta, validoinnista ja oikeudellisesta
hyvaksymisesta kosmetiikka-alalla (2009), 13.9.2011, KOM(2011) 558 lopullinen.

Alternative (non-animal) methods for cosmetics testing: current status and future prospects — 2010, ks.
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/final_report at en.pdf.
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Vuotta 2010 edeltdvien ganjaksojen tiivistelmd ovat nahtavilla ECVAMiIn
tekni sessi raportissa 2008—2009".

Jaljella olevien monimutkaisten tutkittavien ominaisuuksien osalta elénkokeita ei
pystytéa korvaamaan niin, ettéd yksi eldinkoe korvattaisiin yhdella in vitro -testilla. Ne
voidaan korvata ainoastaan soveltamala yhdennettyjd testausstrategioita, joissa
yhdistetddn useita in vitro- ja in slico -menetelmid Esimerkiks yksikaan
validoitavana olevista ihodrsytykseen liittyvistd menetelmistd, jotka mainitaan
liitteessd, el korvaa ihodrsytystestausta yksittdisend menetelmang, vaan ne ovat vain
pienia osia, joita kattava testausstrategia edel lyttaa.

Kattavampi kuvaus vaihtoehtoisten menetelmien kehittamisen, validoinnin ja
oikeudellisen hyvéksymisen alalla saavutetusta edistyksesta eri toksikologian aoilla
esitetdan ECVAMin teknisessd raportissa vuodelta 2013, joka julkaistaan yhté aikaa
taman tiedonannon kanssa’.

Jonkin aikaa sitten asiasta vastaava Euroopan komission tiedekomitea, kuluttajien
turvallisuutta késitteleva tiedekomitea (SCCS), hyvaksyi péivitetyn version
ohjeistaan’, joissa esitetdan myds yleiskatsaus vaihtoehtoisten menetelmien kayttoon
kosmetiikan turvalisuusarvioinnissa. SCCS antoi my0s erityisohjeet kosmetiikassa
kéytettavien nanomateriaalien turvallisuusarvioinnista® vaihtoehtoisten menetelmien
saatavuus mukaan luettuna

Vuoden 2013 kaupanpitokiellon vaikutusten arviointi

Toisena vaheena toteutettiin vaikutusten arviointi ja kéaytiin perusteellinen
keskustelu vuoden 2013 kaupanpitokieltoon sovellettavan parhaan etenemistavan
|oytamiseksi, koska kaikki vaihtoehtoiset menetelmét eivat ole vield saatavilla
Vaikutusten arviointi on julkaistu komission yksikéiden valmisteluasiakirjassa, joka
liittyy tahan tiedonantoon”.

Vaikutusten arvioinnissa tarkastellut vaihtoehdot olivat seuraavat: séilytetdén vuoden
2013 kaupanpitokielto, lykédtéan sita tai otetaan ké&yttoon poikkeus arjestelma.
Poikkeugarjestelman my6ta valmistgjat voisivat pyytéd komissiota myontamaan
yksittéisia poikkeuksia vuoden 2013 kaupanpitokiellosta innovatiivisille ainesosille,
joista koituu merkittdvéd lisdarvoa ihmisten terveydelle, hyvinvoinnille jalta
ymparistolle.

Vakutusten arviointi osoittaa, ettéd vuoden 2013 kaupanpitokielto voisi rajoittaa
kosmeettisten ainesosien saatavuutta. Sidosryhmien ndkemykset vaikutuksista
kuitenkin eridvét. Vaikka on pyritty luomaan vankka tietopohja, naiden vaikutusten
méaérdlliseen mittaamiseen liittyy edelleen huomattavia epavarmuustekijoita.
Néahtavasti vaikutuksia voidaan ainakin lieventdd asianmukaisilla toimilla.
Kaupanpitokiellon vuoden 2009 médragan osalta el myoskaan kyetd korvaamaan
kaikkia  tutkittavien  ominaisuuksien  arviointimenetelmia vaihtoehtoisilla
menetelmillg, muttatama el ole toistaiseks aiheuttanut suuria haittavaikutuksia.

Zuang et a., 2010, ks.
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at_ecvam 2008-2009 en.pdf.
Ks. http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/ani mal -testing/index_en.htm.

The SCCS'S Notes of Guidance for the testing of cosmetic substances and their safety evaluation, 8"
Revision, SCCS/1501/12.

Ks. http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer _safety/docs/sccs s 006.pdf.

Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics, SCCS/1484/12.

Ks. http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs s 005.pdf.

Ks. http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmeti cs/ani mal-testing/index_en.htm
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_005.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/animal-testing/index_en.htm
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F

2.4.

Vuoden 2013 kaupanpitokielto e vaikuta kosmetiikkadirektiivissa saadettyyn ja
kosmetiikka-asetuksessa  vahvistettuun  ihmisten terveyden korkean tason
varmistamisen keskeiseen tavoitteeseen. Jos tuotteen turvallisuutta el voida osoittaa,
tuotetta e yksinkertaisesti saa saattaa markkinoille. Taméan varmistamiseksi
kosmetiikka-asetuksessa  sdadetddn  uusista  sdannoistd,  kuten  lujitetusta
markkinavalvonnasta ja diita, ettd vakavista ei-toivotuista vaikutuksista on
tiedotettava.

Jatkotoimista paattaminen

Ottaen huomioon taman vaikutusten arvioinnin komissio toteaa, ettd on kaikkein
tarkoituksenmukaisinta antaa vuoden 2013 kaupanpitokiellon tulla voimaan ja olla
esittémaétta lainsdadantdehdotusta méérdajan  lykkédmiseks tal  sddtédmatta
yksittéisista poikkeuksista seuraavista syista:

Ensinndkin komissio katsoo, ettd vuoden 2013 kaupanpitokiellon lykk&éminen
edelleen ei olisi niiden poliittisten valintojen mukainen, joita Euroopan parlamentti ja
neuvosto tekivat hyvéksyessddn asianomaisen saannoksen. Kun ensimmaéiset
gaimilla testatun kosmetiikan kaupanpitokieltoa koskevat sadnnokset otettiin
kayttoon 20 vuotta sitten, niiden taustalla olivat eld@inten hyvinvointiin liittyvét
nakokohdat™. Vuonna 1993 kayttoonotetussa kaupanpitokiellossa, jonka méadrdaika
oli vuos 1998, selkedand poliittisena tavoitteena oli luopua kosmetiikan aan
gldinkokeista, eika tavoite perustunut tieteelliseen arvioon siitd, milloin kaikki
vai htoehtoiset menetelmét olisivat kaytettavissa. Vastaavasti Euroopan parlamentti ja
neuvosto padttivat testauskiellosta ja vuoden 2009 kaupanpitokiellosta téysin
tietoisina Sitg, etta kaikkia asianomaisia eldinkokeita ei olisi mahdollista korvata
vaihtoehtoisilla menetelmilla kyseiseen gjankohtaan mennessa. Euroopan parlamentti
ja neuvosto eivéat asettaneet vuoden 2013 kaupanpitokiellon edellytykseks sitg, etta
kaikki eldinkokeet olisivat korvattavissa vaihtoehtoisilla menetelmilla Eléinten
hyvinvointi on nyttemmin kirjattu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT-sopimus) 13 artiklaan eurooppalaisena arvona, joka on otettava huomioon
unionin politiikassa.

Toiseksi kaikki vuoden 2013 kaupanpitokieltoon tehtavdt muutokset voisivat
vakavalla tavalla helkentéd pyrkimyksia kehittéd vaihtoehtoisia testausmenetelmia
nopeasti. Kokemus on osoittanut selkeésti, ettd kosmetiikkalainsdadannon
eldinkoesddnnoksilla on ollut keskeinen merkitys vaihtoehtoisten menetelmien
kehittamisen edistymiselle, ja ne ovat antaneet vahvan signaalin, joka on ulottunut
myds kosmetiikka-alan ja Euroopan ulkopuolelle. Kosmetiikka-alalla kehitettyja
menetelmid, kuten rekonstruoituja ihmisen ihon mallgja, kaytetéén nyt myos muilla
aoilla, ja kiinnostus vaihtoehtoisiin menetelmiin kosmetiikan testaamiseksi on
kasvanut monissa maissa unionin ulkopuolella. Eldinkoesddnnokset antoivat
sysdyksen eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmista koskevan
eurooppalaisen kumppanuusaloitteen (European Partnership for Alternative
Approaches to Animal Testing, EPAA)™ luomiselle. EPAA on Euroopan komission,
eurooppalaisten elinkeinoeldman jarjestéjen ja eri teollisuudenalojen yritysten
vdlinen vapaaehtoisuuteen perustuva ainutlaatuinen yhteistydaloite. S8nnokset ovat

10
11

Direktiivi 93/35/ETY, EYVL L 151, 23.6.1993, s. 32.
Ks. http://ec.europa.eu/enterprise/epadl.
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my06s osaltaan tuntuvasti lisdnneet validoitujen menetelmien lukuma&réa vuodesta
2003 alkaen, jolloin nykyiset maaraajat asetettiin'.

Kolmas syy on, etta tapauskohtaisesti myonnettavé poikkeus, jonka nojalla komissio
voisi poiketa vuoden 2013 kaupanpitokiellosta sellaisten yksittéisten ainesosien
osdlta, jotka tarjoavat merkittéavia hyotyja kuluttgjille tai ympéristolle, hyodyttas
lahinna suuria valmistajia, jotka kykenevét kerédmaén téata varten tarvittavan nayton.
Liséksi komissio joutuisi tekeméaén kiistanalaisia paétoksia siitd, millainen hyoty on
merkittdva hyoty. Objektiivisia arviointiperusteita tallaisille paétoksille on vaikea
|aatia.

Lopuksi todettakoon, ettd komissio katsoo, ettéd vuoden 2013 kaupanpitokiellosta
mahdollisesti aiheutuvat riskit voidaan kaéntda unionin mahdollisuuksiksi; nédin
voidaan toimia esimerkkina kosmetiikka-alan vastuullisesta innovoinnista, milla on
myonteisia vaikutuksia my6s Euroopan ulkopuolella. Nyttemmin on lagalti
tunnustettu, etta riskinarviointiin tarvitaan uus tieteellisestd nakdkulmasta lahtdisin
oleva toimintamalli®®. Vaikutukset ulottuvat kosmetiikka-alaa lagjemmalle —
tavoitteena on kehittda strategioita, joiden avulla saadaan kayttéon parempia,
ennustavampia, nopeampia ja edullisempia keinoja arvioida kemiallisten aineiden
turvallisuutta kuluttajille.

Vaihtoehtoisten menetelmien koko potentiaalin hyddyntdminen on haastava tehtéva,
joka vaatii gjatustavan muuttamista kaikilta osapuolilta. Kosmetiikka-ala voi — taas
kerran — toimia moottorina ja edelldkdvijana ndiden uusien |dhestymistapojen
kehittamisessd. Koska vield e ole saatu aikaan pelkastddn vaihtoehtoisin
menetelmiin perustuvaa kosmetiikan turvalisuusarviointia elka joiltakin osin olla
edes lahella tata, on luotava asianmukainen kehys

o panemalla taytantoon vuoden 2013 kaupanpitokielto ja seuraamalla samalla
tarkasti sen vaikutuksia

o tukemalla edelleen sellaisten vaihtoehtoisten menetelmien tutkimusta,
kehittamista ja validointia, joiden avulla voidaan arvioida, ovatko tuotteet
turvallisiaihmisille, seka

o nivomalla vaihtoehtoiset menetelmét osaksi unionin kauppapoliittista ja muuta
kansainvélista toimintaa.

TULEVAT TOIMET
Pannaan taytantotn vuoden 2013 kaupanpitokielto ja seurataan sen vaikutuksia

Vuoden 2013 kaupanpitokiellon tehokas ja johdonmukainen tdytéantGonpano ja
taytantdonpanon valvonta on erittdin tarkedd paits sen varmistamiseks, etta
kaupanpitokiellon tavoitteet tosiasiassa saavutetaan, myos sen takaamiseks, efta
pai nopisteena on vuoden 2013 kaupanpitokielto. Selostettuja
taytantdonpanomekanismeja ja -periaatteita voidaan kuitenkin soveltaa myos
testauskieltoon ja vuoden 2009 kaupanpitokieltoon.

12
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Vuosina 2003—2009 uusia menetelmia oli kolmetoista, kun vuosina 1998—-2002 niité oli ollut ainoastaan
kuusi.

Ks. hiljattain esitetty tiedekomiteoiden vamisteluasiakirja Addressing the New Challenges for Risk
Assessment, http://ec.europa.eu/heath/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_ o 037.pdf.
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Kosmetiikka-asetuksessa sadadetdan asianmukaisesta oikeuskehyksesta vuoden 2013
kaupanpitokiellon taytantdonpanon varmistamiseksi, ja sen sdannoksia sovelletaan
suoraan kaikkiin jasenvaltiothin 11. heindkuuta 2013 akaen. Jasenvaltioiden
viranomaisten tehtévana ja vastuulla on seurata kosmetiikka-asetuksen noudattamista
toteuttamalla markkinoille saataville asetettujen kosmeettisten valmisteiden
markkinavalvontaa'®.  Kosmetiikka-asetuksessa ~ siédetdén  vastuuhenkilon™
velvoitteesta varmistaa eldinkoesdannosten’® noudattaminen. Siind  vaaditaan
toimivaltaisia viranomaisia toteuttamaan  kaikki ~asianmukaiset  toimet
elainkoessannosten'’  noudattamisen varmistamiseksi ja jasenvaltioita ottamaan
kayttoon tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia rikkomusten
vardta’®. Kosmetiikkadirektiivin voimassa olevia taytantdénpanomekanismeja
sovelletaan 11. heinakuuta 2013 saakka™.

Jasenvaltioiden  viranomaiset todentavat vuoden 2013  kaupanpitokiellon
noudattamisen padasiassa tuotetietojen avulla kosmetiikkadirektiivin 7 a artiklan
1 kohdan h alakohdan/kosmetiikka-asetuksen 11 artiklan mukaisesti. Tuotetietojen
on sisdlettava tiedot "kaikista eldginkokeista, joita valmistgja, sen edustgat tai
tavarantoimittgjat ovat tehneet ja jotka liittyvdt kosmeettisen valmisteen ta sen
ainesosien kehittémiseen tai turvallisuuden arviointiin, mukaan lukien eléinkokeet,
jotka on tehty kolmansien maiden laissa tai séannoksissd asetettujen vaatimusten
tayttamiseksi”. Taman vaatimuksen lisaks tuotetietojen on siséllettéva kosmeettisen
vamisteen turvallisuusselvitys, sellaisena kuin se on méériteltynd kosmetiikka-
asetuksen  liitteessd  |.  Turvallisuusselvityksessda on  editettava  kaikkien
asiaankuuluvien toksikologisten tutkittavien ominaisuuksien toksikologinen profiili
kosmeettiseen valmisteeseen sisdltyvan aineen osdta ja selked maininta
tietolahteestd. Naiden tietojen perusteella toimivaltaiset viranomaiset voivat todeta,
onko turvallisuuden arvioinnissa turvauduttu el & nkokei sta saatuihin tietoihin.

Vuoden 2013 kaupanpitokiellon soveltamisalan tulkinnasta e ole vield olemassa
Euroopan unionin tuomioistuimen, jajempana ’'tuomioistuin’, oikeuskaytantta.
Komissio muistuttaa, ettd ainoastaan tuomioistuin voi tehda oikeudellisesti sitovan
tulkinnan unionin lainséédannostd. Komissio aikoo tuomioistuimen valvonnassa
valvoa vuoden 2013 kaupanpitokiellon soveltamista sen kasityksen pohjalta, joka
silla nykyisin on vuoden 2013 kaupanpitokiellon soveltamisalasta, joka perustuu
kosmetiikka-asetukseen/kosmetiikkadirektiiviin ja joka e luo uusia oikeuksia ja
velvoitteita. Vuoden 2013 kaupanpitokiellon kaytannén soveltaminen riippuu
edelleen  jasenvaltioiden viranomaisten tapauskohtaisesta p&dtoksenteosta.
Kosmetiikkadirektiivin ja sen kansalisten taytant6onpanosddnndsten nojala
jésenvaltiot valvovat jo testauskiellon ja vuoden 2009 kaupanpitokiellon
noudattamista. Komissio on raportoinut viimeks antamissaan kahdessa
vuosikertomuksessa toimista, joita jasenvaltiot ovat toteuttaneet naiden kieltojen
noudattamisen varmistamiseksi%°.

Suurinta osaa kosmesettisissa valmisteissa kéytetyistd ainesosista kaytetddn myos
monissa muissa kuluttgjille ja teollisuuteen tarkoitetuissa tuotteissa, kuten

14
15
16
17
18
19
20

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 22 artikla.

Sellaisena kuin se on méériteltyna asetuksen (EY) N:o 1223/2009 4 artiklassa.

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 5 artiklan 1 kohta

Asetuksen (EY) N:0 1223/2009 25 artiklan 1 kohdan g alakohtaja 25 artiklan 5 kohta.

Asetuksen (EY) N:0 1223/2009 37 artikla.

Direktiivin 76/768/ETY 3 artikla.

Ks. http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/annual_report2009.pdf ja
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/animal_testing/at report 2008.pdf.
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|é8kevalmisteissa, pesuaineissa ja elintarvikkeissa. Elainkokeet saattavat olla
valttamattomia sen varmistamiseksi, ettd ndihin tuotteisin  sovellettavaa
oikeuskehystd noudatetaan. Kosmetiikassa k&ytettyihin ainesosiin  sovelletaan
yleensa myos lagjaaaisia REACH-vaatimuksia®. Eldinkokeet saattavat olla
valttaméattomia aérimmai sena keinona tdydentda niihin liittyvié toksikologisia tietoja.
Siks jasenvadltioiden on arvioitava ja péaétettdva, voidaanko tdllaisen muiden
oikeuskehysten noudattamiseks tehtévan testauksen katsoa kuuluvan vuoden 2013
kaupanpitokiellon piiriin. Ratkaiseva tekija téssa yhteydessa on kosmetiikka-
asetuksessa kaytetty ilmaisu "jotka on téssd asetuksessa séadettyjen vaatimusten
tayttamiseksi testattu eldinkokeella” (kosmetiikkadirektiivissa kaytetty ilmaisu ”jotka
on téssa direktiivissa saédettyjen vaatimusten tayttamiseksi testattu eldinkokeella”)%.

Komissio katsoo, etta eldginkokeiden, jotka on selkeasti perusteltu muun kuin
kosmetiikkaa koskevan oikeuskehyksen noudattamisella, e pitéis katsoa olevan
sellaisia, jotka on suoritettu kosmetiikkadirektiivissa tai kosmetiikka-asetuksessa
sdadettyjen vaatimusten tayttdmiseksi. Tallaisista elainkokeista saatujen tietojen ei
pitdisi olla perusteena kaupanpitokiellon kayttéonotolle, ja tietoja voitaisiin sen
vuoks kéyttéd kosmetiikan turvallisuusarvioinnissa. Téallaisten tietojen kéytto
riippuisi niiden merkityksellisyydestéd kosmetiikan turvallisuusarvioinnissa ja siita,
ovatko ne tietojen laatua koskevien vaatimusten mukaisia®.

Testit, jotka suoritetaan kosmetiikan kannalta relevanttien tutkittavien vaatimusten
testaamiseksi sellaisten ainesosien osata, jotka on nimenomaisesti kehitetty
kosmetiikkaa varten ja joita kéytetéén yksinomaan kosmeettisissa valmisteissa, olis
komisson ndkemyksen mukaan ana katsottava testeiks, jotka suoritettu
kosmetiikkadirektiivissd tai kosmetiikka-asetuksessa sdadettyjen vaatimusten
tayttamiseksi.

Komissio katsoo, etta kaupanpitokiellon soveltamisen perusteena on se, etta
kosmetiikkadirektiivin/kosmetiikka-asetuksen mukaisessa turvallisuusarvioinnissa
tukeudutaan elé@nkokeista saatuihin tietoihin, el niinkdan itse testaus. Jos elainkokeet
on suoritettu kosmeettisiin  valmisteisiin  kolmansissa maissa sovellettavien
vaatimusten noudattamiseksi, néihin tietoihin e voida tukeutua kosmetiikan
turvallisuusarvioinnissa unionissa.

Koska jasenvaltioilla on velvollisuus varmistaa kosmetiikkadirektiivin/kosmetiikka-
asetuksen noudattaminen, niiden olis varmistettava, ettd kayttdon otetaan
asianmukaiset ja tehokkaat jarjestelmét, joilla torjutaan mahdolliset véarinkaytosten
riskit koe- ja kaupanpitokiellon soveltamisessa. Tarvittaessa komissio tydstéa
jasenvaltioiden kanssa vuoden 2013 kaupanpitokiellon soveltamiseen liittyvaa
ohjeistusta kaytannon esimerkkien ja konkreettisten tapaustutkimusten pohjalta
Euroopan markkinavalvontaviranomaisten foorumi (PEMSAC) tarjoaa soveltuvan
rakenteen markkinavalvontaa koskevalle yhteistydlle.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o1907/2006, annettu 18. joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyistéd ja rgjoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sek& neuvoston asetuksen
(ETY) N:0793/93, komission asetuksen (EY) N:01488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/2L/EY kumoamisesta, EUVL L
136, 29.5.2007, s. 3.

Ks. kosmetiikkadirektiivin 4 a artiklan 1 kohdan b alakohta ja kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1
kohdan b alakohta.

Direktiivin 76/768/ETY 7 aartiklan 2 kohtaja asetuksen (EY) N:0 1223/2009 10 artiklan 3 kohta.
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3.2.

Jotta markkinavalvonta olisi tehokasta, vastuuhenkildiden olisi varmistettava, etté jos
tuotetiedoissa tukeudutaan eld@inkokeista saatuihin tietoihin, kokeen paivamaara ja
paikka on dokumentoitu selkeasti. Jos koe on tehty vuoden 2013 kaupanpitokiellon
maaraagjan jalkeen, tuotetietojen perusteella pitdisi olla mahdollista todentaa,
suoritettiinko koe direktiivissd/asetuksessa sdadettyjen vaatimusten tayttamiseksi
vaiko muista syistd. Tdman vuoks tuotetiedoissa olisi oltava dokumentaatio siita,
kaytetdanko ainesosaa muissa tuotteissa kuin kosmeettisissa valmisteissa (tuote-
esimerkit, tiedot markkinoille asettamisesta jne.), dokumentaatio siitd, onko ainesosa
muiden sadntelykehysten (esim. REACH-asetuksen tai muiden oikeudellisten
kehysten) mukainen, seka perusteet sille, ettéa eldginkokeet olivat tarpeen kyseisen
muun oikeudellisen kehyksen vuoksi (esim. REA CH-asetuksen mukainen testaus).

Vuoden 2013 kaupanpitokieltoa sovelletaan kaikkiin kosmeettisiin valmisteisiin,
jotka saatetaan unionin markkinoille, toisin sanoen unionissa valmistettuihin ja
unioniin tuotuihin kosmeettisiin valmisteisiin. Toimivaltaisten viranomaisten olisi

K oska vaihtoehtoisten menetelmien puuttumisella voi olla vaikutuksia kosmeettisten
ainesosien ja vamisteiden alan innovointiin seka aan kilpailukykyyn, komissio
seuraa tilannetta tarkasti lahivuosina. Seurannan keskeinen valine on komission
vuosittaiset kertomukset, joita edellytetddn kosmetiikka-asetuksen 35 artiklassa.
Naissa kertomuksissa tarkastellaan  sdéannollisin -~ véligioin  eldainkokeille
vaihtoehtoisten menetelmien  kehittamisen, validoinnin  ja  oikeudellisen
hyvaksymisen edistymista kosmetiikan alala. Kuten aiemminkin, kertomukset
pohjautuvat komission JRC:n (EURL ECVAM) laatimiin teknisiin raportteihin.
Koska testauskieltoja sovelletaan tdysimaaraisesti, kertomukset eivat enda sisdla
tilastotietoja niiden eldnkokeiden maérastd ja tyypista jotka suoritetaan
kosmeettisten valmisteiden osalta unionissa. Kertomuksiin sisdllytetdan kaikki
poikkeukset, jotka on myodnnetty kosmetiikkadirektiivin 4 a artiklan 2.4. kohdan ja
kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Naiden sdannésten nojalla
jasenvaltiot voivat hakea poikkeusta, jos ihmisten terveydelle aiheutuva ongelma on
todennettu sellaisen ainesosan osalta, joka on lagjassa kdyttssa ja jota e voida
korvata toisella ainesosalla, joka voi tayttéd saman tehtéavan. Toistaiseks vain yks
tallainen hakemus on esitetty, ja sen analysointi on vield kesken.

Lisékss komissio seuraa tapauksia, joissa luotettavan turvallisuusarvioinnin
tekeminen e ole mahdollista vuoden 2013 kaupanpitokiellon vuoksi. Komissio
seuraa my6s vuoden 2013 kaupanpitokiellon sosioekonomisia vaikutuksia etenkin
verrattuna vaikutustenarvioinnissa mainittuihin tietoihin ja siina esitettyihin arvioihin
jaennusteisiin.

Tuetaan edelleen sellaisten vaihtoehtoisten menetelmien tutkimusta,

kehittdmista ja validointia, joiden avulla voidaan arvioida, ovatko tuotteet
turvallisaihmisille

Unioni haluaa toimia esimerkkind kosmetiikka-alan vastuullisesta innovoinnista
ilman uusia kosmetiikkatarkoituksissa tehtévia eldéinkokeita. Siks on olennaisen
tarkeda tukea jatkuvasti sellaisten menetelmien tutkimusta ja kehittamistg, joilla
voidaan arvioida paremmin ihmisten turvallisuuteen kohdistuvia vaikutuksia, ja
hyodyntéd aiemmat panostukset varmistamalla, ettd uusmmat tieteelliset
edistysaskel eet hyddynnetéan ratkaisuissa, joissa e kdytetd elainkokeita.

Komissio on asettanut noin 238 miljoonan euron maadrérahat eldinkokeille
vaihtoehtoisten menetelmien tutkimukseen vuosina 2007—2011. Suurin  0sa
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maarérahoista, noin 198 miljoonaa euroa, kaytettiin tutkimuksen 6. ja 7.
puiteohjelman ja Life+-ohjelman kautta rahoitettuihin hankkeisiin. Toiseks suurin
osuus, noin 38 miljoonaa euroa, sidottiin JRC:n oman budjetin kautta etenkin JRC:n
yhteydessd toimivan Kuluttgjien terveyden ja kuluttgjansuojan laitoksen
vaihtoehtoisten menetelmien alalla toteuttamien toimien tukemiseen, mukaan
luettuna Euroopan unionin vertailulaboratorion vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien
keskuksen (EURL ECVAM) toiminta.

SEURAT-1-aloite® ('Safety Evaluation Ultimately Replacing Animal Testing’) on
Euroopan komission ja kosmetiikkateollisuuden yhteisrahoittama ainutlaatuinen
hanke; kumpikin osapuoli sijoittaa hankkeeseen 25 miljoonaa euroa vuosina 2011—
2015. Se on osoitus kosmetiikkateollisuuden omaksumasta aktiivisesta roolista
vai htoehtoi sten testausmenetel mien kehittamisessd. SEURAT-1 kokoaa yhteen yli 70
eurooppalaista tutkimusryhmas, jotka tekevéd yhteisty6td kuuden toisiaan
taydentévan hankkeen klusterissa; hanketta edistéd myds koordinointitoiminta.
Viisivuotisen SEURAT-1-ohjelman tavoitteena on kayttéa toksikol ogisten prosessien
tuntemusta sellaisten uuden teknologian moduulien kehittdmiseen ja jarkevaan
kokoamiseen, joita tarvitaan ihmisten atistumisesta kemikaaleille aheutuvan
toistuvasta annostelusta johtuvan myrkyllisyyden ennustamiseen. SEURAT-1-
aoitteella pyritédn pohjimmiltaan osoittamaan ne keskeiset kasitteet, jotka
muodostavat perustan tietokonemallintamiseen perustuvien menetelmien jain vitro -
menetelmien yhdistelmien uskottavalle kaytdlle turvallisuuden arviointia koskevien
paatdsten pohjana.

Vaihtoehtoisiin menetelmiin kohdistuva tutkimus ei ole |ahell&k&an pdétdsvaihetta:
parhaillaan kéynnissd olevat tutkimushankkeet ovat monilla aloilla vasta
ensimméinen askel. Horisontti 2020® on rahoitusvdiine, jolla toteutetaan
innovaatiounioni®® ja varmistetaan puitteet tutkimustoiminnalle vuosina 2014-2020.
Horisontti 2020 antaa mahdollisuuden jatkaa ja lagentaa unionin sitoutumista
ihmisten turvallisuuteen kohdistuvien vaikutusten arvioinnissa kaytettavien
vahtoehtoisten, aiempaa parempien menetelmien tutkimukseen seka hyodyntéa
mahdollisiainnovaatioitatéllaalalla

Komissio tunnustaa téman alan tutkimuksen térkeyden. Samaan aikaan tarvitaan
kuitenkin niiden alojen — muun muassa kosmetiikka-alan — voimakasta sitoutumista,
jotka hydtyisivét uusien vaihtoehtoisten menetelmien kehittamisesta.

Komissio osallistaa téllaisten alojen sidosryhmét tutkimusprioriteettien ja parhaiden
toteutusvalineiden méaarittel emiseen; toteutusvalineita voisivat olla esimerkiksi uudet
julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuudet. Hiljattain esitetyssa tiedekomiteoiden
vamisteluasiakirjassa "Addressing the New Challenges for Risk Assessment”
todetaan, ettd tutkimustarpeita on kattavien avoimien tietokantojen, in silico
-menetelmien, (toksikologista) vaikutustapaa koskevien tutkimusten ja alistumisen
arviointia koskevien vélineiden alalla. Eldainkokeille vaihtoehtoisten menetelmien
kehittdmistd koskevalla eurooppalainen kumppanuusaloite voi tuoda oman
panoksensa tutkimustarpeiden ja -prioriteettien méarittelyyn eri sektorien kesken.
Tassa on kiinnitettdva erityishuomiota siihen, kuinka pk-yritykset saadaan mukaan
toimintaan.
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Ks. http://www.seurat-1.eu.

Ehdotus — Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmasta
Horisontti 2020 (2014-2020), KOM(2011) 809 lopullinen.

Komission tiedonanto, Eurooppa 2020 -strategian lippulaivahanke Innovaatiounioni, KOM(2010) 546
lopullinen.
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Keskeinen menestystekija on sen varmistaminen, ettd vaihtoehtoiset menetel mét
saatetaan heti niiden kehittamisen jalkeen ripeasti loppukayttdjien saataville, jotta
nama voivat tuottaa toksikologista tietoa, joka on sdantelijoiden hyvaksyttavissa Sen
vuoksi komissio sitoutuu tekemaén yhteisty6ta asianomaisten eurooppalaisten ja
kansallisten elinten kanssa, jotta uusien testimenetelmien validointiprosessia voidaan
parantaa.

Validointi on erottamaton osa tieteellista prosessia, ja sen merkitys on olennaisen
tarked vaihtoehtoisten menetelmien hyvaksymisen ja niiden avulla tuotettavaa tietoa
kohtaan tunnettavan luottamuksen kannalta. Viime vuosina JRC:n Euroopan
vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskus (EURL ECVAM) on edelleen
hienosddtanyt ja jarkeistanyt validointiprosessgjaan seka lisénnyt vaihtoehtoisten
menetelmien tutkimukseen kohdistettuja resursseja, muun muassa osoittanut naihin
tehtaviin yli 50 tyontekijéa (tieteellistéd ja teknistd henkil0stod). Direktiivissa
2010/63/EY?’ viitataan nimenomai sesti Euroopan vaihtoehtoisten
tutkimusmenetelmien keskukseen (ECVAM) ja ilmoitetaan selkedsti sen vastuualat.
Sen liséksi, ettd ECVAM suorittaa validointitutkimuksia, silla on myds
merkitt&vampi asema vaihtoehtoisten menetelmien kehittémisen ohjauksessaja siing,
etta séantelijoiden ja sidosryhmien kanssa tehdéén yhteisty6téa varhai sessa vaiheessa
jariittavan usein, jotta voidaan varmistaa niiden menetelmien priorisointi, joilla on
suurimmat vaikutukset. Taman vuokss ECVAM on mys perustanut saéntelyasioissa
neuvoa-antavan elimen® ja sidosryhméfoorumin®,

ECVAMIn neuvoa-antava tiedekomitea tarjoaa jatkossakin  puolueettomia
asiantuntijaneuvoja validointitutkimusten vertailuarviointien akana. ECVAMin
suosituksista tulee keskeinen véline, jolla ilmoitetaan validointitutkimusten tulokset
ja lisdohjeet siitd, kuinka vaihtoehtoista menetelméa tulis hyddyntéa niin, etta siita
saataisiin parhaat tulokset. ECVAM jatkaa my0s aktiivista tiedottamista kdytettévissa
olevista menetelmista loppukayttdjille. Tiedotuskanavina ovat vaihtoehtoisia
menetel mi& koskeva ECVAMin julkinen tietokantapalvelu® ja ECV AMin hakuopas.

Komission asetuksessa (EY) N:0 440/2008*" kootaan yhteen kaikki lainsaadannon
puitteissa unionin tasolla hyvéksytyt testausmenetelmét. Yleiskatsaus siihen, miten
menetel mét etenevéat hyvéksyntéprosessissa, on saatavissa EU:n
kemikaalilainsdddantoon liittyvien vaihtoehtoisten testimenetelmien tarkistamista,
validointia ja hyvéksymista koskevan jdjitygarjestelman (Tracking System for
Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU
Regulations on Chemicals)* kautta. On tarkesé huomata, etté vaikka tahan mennessa
hyvaksytyt ja validoidut vaihtoehtoiset menetelmédt soveltuvat kosmetiikan
turvallisuusarviointiin, niitd e sovelleta yksinomaan kosmeettisiin ainesosiin, vaan
niitd voidaan kayttéd myos muihin tarkoituksiin. Sen vuoks kosmetiikkadirektiivin
liitetta 1X*® e ole muutettu eika siina luetella erityisia vaihtoehtoisia menetelmia
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Direktiivi 2010/63/EU tietedllisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelusta, EUVL L 276,
20.10.2010, s. 33.

PARERE (Preliminary Assessment of Regulatory Relevance).

ESTAF (ECVAM Stakeholder Forum).

http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/

Ks. kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1223/2009 10 artiklan 3 kohta, EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59-209.

Ks. http://tsar.jrc.ec.europa.eu/.

Vastaa kosmetiikka-asetuksen liitettd VIII, molemmissa luetteloissa on validoitu vaihtoehtoisia
menetelmid, joita el ole lueteltu komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008.
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3.3.

Vaihtoehtoiset menetelmat osana unionin kauppapoliittista ja muuta
kansainvalista toimintaa

Kosmetiikka-alan vaihtoehtoisten testausmenetelmien kehittamiseksi on tehtava
tilvistd kansainvédlistéa yhteistyota. Kosmeettisa vamisteita ja niiden ainesosia
pidetddn kaupan kaikkialla maailmassa, ja unioni on joidenkin maailman johtavien
kosmetiikkatuotemerkkien ~ kotipaikka. ~ Yhteinen  ndkemys  kosmetiikan
turvallisuusarvioinnista ja vaihtoehtoisten menetelmien hyvaksymisestéa parantaa
ihmisten turvallisuuteen liittyvia ndkokohtia seka edistéa eldéinten hyvinvointia ja
kauppaa, mutta yhteistyota e saa unohtaa, sillé perimmaiset tieteelliset haasteet ovat
lilan suuria yhden ainoan aueen ratkaistavaksi. Tutkimusyhteistyd on siks
ensimmainen tarked askel.

Jotta turvallisuusarvioinnin vélineista voidaan sopia, on tarkeda kehittdd OECD:n
testausohjeita kemikaalgja ja tietojen keskindistd hyvaksymista koskevan ohjelman
(Existing Chemicals Programme and the Mutual Acceptance of Data) yhteydessa.
Vaihtoehtoisia menetelmid on sisdllytetty OECD:n testausohjeisiin, mik& on ollut
keskeista niiden kansainvalisen hyvaksymisen kannalta. Komission yksikét ovat
aktiivisesti mukana tadssd OECD:n tytssi. Jotta huomattavaa edistysta saataisiin
aikaan, olis ratkaistava erityisesti kysymys siitd, miten yhdennetyt testausstrategiat
otetaan huomioon OECD:n ohjeissa. Jotta saataisiin tietoja, joita vaaditaan
monimutkaisempien  terveyteen  vaikuttavien  tutkittavien  ominaisuuksien
tarkastelemisessa, on yhdistettdvd optimaalisella tavalla seka vaihtoehtoiset
testausmenetel mét ettd muut vai htoehtoiset menetel mét.

Kosmetiikka-alalla International Collaboration on Cosmetics Regulation (ICCR) on
tarked Amerikan yhdysvaltojen, Kanadan, Japanin ja Euroopan vélisen yhteistyon
foorumi. Eléinkokeille vaihtoehtoiset menetelmét ovat olleet ICCR:n painopiste sen
toiminnan kaynnistamisesta saakka. ICCR on askettéin ryhtynyt tarkastelemaan
(tietokonemallintamiseen perustuvia) in silico -ennustemallgja, milla on in vitro
-menetelmien lisksi suurta merkitysta vai htoehtoisten
turvallisuusarviointil&hestymistapojen edistamiselle. ICCR on my6s akanut luoda
suhteita jasenmai densa ulkopuolelle esimerkiksi Australiaan, Brasiliaan ja Kiinaan.

Yks ICCR:n keskeisistd ssavutuksista vaihtoehtoisten menetelmien alalla on
vaihtoehtoisia testimenetelmid koskevan kansainvdlisen yhteisty6foorumin
(International Cooperation on Alternative Test Methods) perustaminen vuonna 2009.
Siind kokoontuvat validointielimet Euroopasta, Yhdysvaloista, Japanista ja
Kanadasta. Etelé&-Korean validointielin liittyi siihen vuonna 2010. Tavoitteena on
edistéd ja yhdenmukaistaa vaihtoehtoisten menetelmien validointia kaikkialla
maailmassa, valttéa toimien padllekkaisyys ja varmistaa, ettd validoituja menetelmia
koskevat suositukset ovat keskindisesti hyvaksyttavissa ja etta niitd voidaan kayttda
suoraan eri lainkayttéalueilla. MyGs se on tarkedd, ettd foorumi pyrkii laatimaan
validoiduista menetelmistd OECD:n jésenvaltioiden ja jarjestdjen yhteisid kantoja
kansainvalisen hyvaksynnan edistamiseksi.

EPAA Kkeskittyi toiminnassaan vuonna 2012 kansainvaliseen yhteistyohon ja aikoo
tehdd niin my6s vuonna 2013, mika tarjoaa tilaisuuden edistéa vaihtoehtoisia
menetelmia kansainvalisesti. Kosmetiikkateollisuus (Cosmetics Europe® ja useat
yritykset) on yks johtavia voimia EPAA:n toiminnassa. Vuonna 2012 mukaan liittyi
aromi- ja hagjusteaineteollisuus.

Cosmetics Europe on Euroopan kosmetiikkateollisuutta edustava elinkeinoj arjesto.
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Komissio on vakuuttunut siitd, ettd ennen pitk&& unionin  kauppakumppanit
omaksuvat pitkén akavdlin yleistavoitteen — eldnkokeiden korvaaminen
vaihtoehtoisilla menetelmilla aina kun mahdollista ja siirtyminen uusiin tapoihin
parantaa turvallisuusarviointia — vaikka eri alueet saattavat olla eri kehitysvaiheessa
jaldhestymistavat tavoitteen saavuttamiseen saattavat olla erilaisia. Viime viikkoina
on ndkynyt kannustavia merkkeja siitd, ettd muut maat, kuten Isragl ja Intia,
harkitsevat unionin esimerkin seuraamista eldinkokeista luopumisessa kosmetiikan
aalla

Komissio on sks vakuuttunut diitd, ettd kosmetiikka-alan vaihtoehtoisia
testausmenetelmida koskeva kysymys ansaitsee ndkyvan paikan EU:n
kauppapoliittisessa toiminnassa ja kansainvélisessi yhteistydssa. Se aikoo nostaa
taman kysymyksen esiin kaikissa merkittdvissi monen- ja kahdenvalisissa
kosmetiikka-alan kokouksissa vuonna 2013, erityisesti Yhdysvaltojen ja Kiinan
mutta my6s Brasilian ja Intian kanssa. Komissio pyrkii 16ytadmaén synergioita alan
teollisuuden ja eldinten hyvinvointia edistavien jarjesttjen kansainvéalisten aloitteiden
kanssa.

PAATELMAT

Kosmetiikkadirektiivissa ja kosmetiikka-asetuksessa sdadetty vuoden 2013
kaupanpitokiellon maérdaika tulee voimaan 11. maaliskuuta 2013. Tama paéttdd 20
vuotta kestdneen prosessin, jonka aikana kosmetiikan turvallisuusarvioinnin
tarkoitukseen kaytetyista eléinkokeista on luovuttu asteittain. Lupaavaa edistysta on
tapahtunut eldainkokeille vaihtoehtoisten menetelmien edistamisessa viime vuosing,
mutta eldinkokeita ei viela nyt elkd aivan lahitulevaisuudessakaan ole mahdollista
korvata taysin. Komissio katsoo kuitenkin, etté kaikkein sopivin tapa edeta on antaa
kaupanpitokiellon tulla voimaan ja muuntaa vuoden 2013 kaupanpitokieltoon
liittyvét haasteet mahdollisuuksiks, erityisesti siten, etté

— varmistetaan vuoden 2013 kaupanpitokiellon johdonmukainen taytantéonpano ja
seurataan sen vaikutuksia

— tuetaan edelleen uusien vaihtoehtoisten menetelmien tutkimusta, kehittamista ja
validointia ihmisten turvallisuuteen kohdistuvien vaikutusten testaamista varten seka

— nivotaan vaihtoehtoiset menetelmé  erottamattomaksi osaksi  unionin
kauppapoliittista asialistaa ja kansainvalista yhtei sty 6ta.

Kaupanpitokielto on merkittava osoitus paitsi siitd, mik& arvo Euroopan unionissa
annetaan edinten hyvinvoinnille, myods dgitd, ettd lahestymistapa ihmisten
turvallisuuteen kohdistuvien vaikutusten arviointiin on muuttumassa.
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Liite

Taulukko 1. In vitro -testausmenetelmien validoinnin tila EURL ECV AMissa vuodesta 2010

alkaen

Nr | Myrkyllisyys- Testausmenetelman kuvaus Validoinnin tila®

0 | luokka

1 | Karsinogeenisuus | Solutransformaatiotesti (CTA) SHE EURL ECVAMin suositus

julkaistu vuonna 2011

2 Solutransformaatiotesti (CTA) Balb/C EURL ECVAM:n suositus
julkaistu vuonna 2011
3 Solutransformaatiotesti (CTA) BHAS ESAC-vertaisarviointi tehty
4 | lhon herkistyminen | KeratinoSens-testausmenetelma ESAC-vertaisarviointi tehty
5 DPRA (Direct Peptide Reactivity Assay) | ESAC-vertaisarviointi tehty
6 h-CLAT (human Cell Line Activation | ESAC-vertaisarviointi alkaa
Test) vuonna 2013
7 | vaiton 3T3 NRU (Neutral Red Uptake) EURL-ECVAM:n
myrkyllisyys suun | -testausmenetelma suositusluonnos julkisesti
kautta kommentoitavana vuonna
2012
8 | Toksikokinetiikka | Cytochrome P450 (CY P) induktiotesti, ESAC-vertaisarviointi
jossa kdytetédn kryoséilytettya ihmisen alkanee vuonna 2013
HepaRG®-solulinjaaja kryosiilytettyja
ihmisen hepatosyytteja
9 | Silm&éarsytys Rekonstruoitu ihmiskudosmalli ESAC-vertaisarviointi
(EpiOcular™ EIT) alkanee vuonna 2013
10 Rekonstruoitu ihmiskudosmalli ESAC-vertaisarviointi
(SkinEthic™ HCE) alkanee vuonna 2013
11 | Hormonitoiminnan | MELN® estrogeenireseptorien ESAC-vertaisarviointi
hairi 6t transaktivaation méadritys (agonigtit ja alkanee vuonna 2013
antagonistit)
12 Androgeeniresepotorien transaktivaation | EURL ECVAM -validointi
madritys (agonistit ja antagonistit) alkanee vuonna 2013
13 Androgeenireseptorien transaktivaation EURL ECVAM -vdidointi
madritys (agonitit ja antagonistit) alkanee vuonna 2013

Taulukko 2. In vitro -testausmenetel mien hyvaksymisen tila vuodesta 2010 alkaen

Nr | Myrkyllisyys- Testausmenetelman kuvaus Hyvaksymisen tila
0 | luokka
1 | IhosyOvyttavyys RhE-testausmenetel mé (Recontructed Hyvaksytty vuonna 2004,
human Epidermis), ks. OECD TG* péivitetysta versiosta
431/EU TM* B.40 bis (alaluokittelu,
suoritusstandardit,
SkinEthic™ RHE - ja
epi CS®-menetelmien
sisdllyttaminen) keskustellaan
WNT:ssi® vuonna 2013
2 TER (Transcutaneous el ectrical Hyvéksytty vuonna 2004,

resistance) -testi, ks. OECD TG 430/EU

paivitetysta versiosta

35
36
37
38

Validoinnin tilallatarkoitetaan validointiprosessin eri vaiheita.
OECD:n testausohjeet.

EU TM:llatarkoitetaan komission asetukseen (EY) N:o 440/2008 sisdltyvia menetelmia.
WNT:llatarkoitetaan OECD:n testausohjeita koskevan ohjelman kansallisten koordinoijien tydryhmaa.
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T™ B.40 (suoritusstandardit)
keskustellaan WNT:ssd
vuonna 2013
3 Ihodrsytys RhE-testausmenetel mé (Recontructed Hyvaksytty vuonna 2010,
human Epidermis), ks. OECD TG 439/EU | péivitetysta versiosta
B.46 (suoritusstandardit, LabCyte
EPI -malin sisdllyttdminen)
keskustellaan WNT:ssa
vuonna 2013
4 | Silmé-érsytys FL (Fluorescein Leakage) Hyvéksytty vuonna 2012
-testausmenetel mé, ks. OECD TG 460
5 BCOP (Bovine Corneal Opacity and Hyvéaksytty vuonna 2009,
Permeability) -testausmenetelmé, ks. péivitetysta versiosta
OECD TG 437/EU TM B.47 (positiivinen kontrolli, kayttd
ahaalta yléspéin
-ldhestymistavassa
luokittelemattomien
kemikaalien yksildimiseksi)
keskustellaan WNT:ssa
vuonna 2013
6 ICE (Isolated Chicken Eye) Hyvéksytty vuonna 2009,
-testausmenetelma, ks. OECD TG 438/EU | péivitetystd versiosta (kayttod
T™ B.48 ahaalta ylospéin
-ldhestymistavassa
luokittelemattomien
kemikaalien yksildimiseksi)
keskustellaan WNT:ssd
vuonna 2013
7 CM (Cytosensor Microphysiometer) Uudesta testausohjeiden
-testausmenetelma luonnoksesta  keskustellaan
WNT:ssd vuonna 2013
8 | Karsinogeenisuus | Solutransformaatiotesti (CTA) SHE Uudesta testausohjeiden
luonnoksesta  keskustellaan
WNT:ss8 vuonna 2013
9 | Genotoksisuus Voimassa olevat OECD TG:t ovat OECD TG 473:n (in vitro
tarkistettavina chromosome aberration
assay) ja OECD TG 487:n (in
vitro  micronucleus  test)
luonnoksesta  keskustellaan
WNT:ssd vuonna 2013
10 | Hormonitoiminnan | Estrogeenireseptorien transaktivaation Hyvaksytty vuonna 2012
hairi6t madritys (BG1Luc ER TA; agonistit ja
antagonistit), ks. OECD TG 457
11 " Performance-Based Test Guideline for Hyvaksytty vuonna 2012

Stably Transfected Transactivation In
Vitro Assays to Detect Estrogen Receptor
Agonists” (OECD TG 455)
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