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1. JOHDANTO: EUROOPPALAINEN KANSALAISALOITE

EU:n kansalaiset voivat pyytdd Euroopan komissiota tekemdin lainsdddintoehdotuksen asiasta, jossa he katsovat
lainsaddannollisten toimien olevan tarpeen EU:n perussopimusten noudattamiseksi. Titd varten heiddn on tehtiva
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 11 artiklan 4 kohdan mukainen eurooppalainen kansalaisaloite, johon tarvitaan
vihintddn miljoonan unionin kansalaisen allekirjoitukset merkittdvastd mdaardstd EU:n jdsenvaltioita. Eurooppalaisen
kansalaisaloitteen yksityiskohtaiset sddnnot on vahvistettu eurooppalaisesta kansalaisaloitteesta annetussa asetuksessa
(EU) 2019/788 (1), jota on sovellettu 1. tammikuuta 2020 alkaen.

"Pelastetaan eldinkokeeton kosmetiikka — ei eldinkokeille Euroopassa” (Save cruelty-free cosmetics — Commit to a Europe
without animal testing) (3) on yhdeksis eurooppalainen kansalaisaloite, joka on saavuttanut Euroopan unionista tehdyssi
sopimuksessa ja eurooppalaista kansalaisaloitetta koskevassa asetuksessa asetetut vihimmdaismairit. Se on myds viides
menestyksekds aloite, joka koskee eldinten hyvinvointia tai ympiéristda. Aloitteessa kehotetaan komissiota ryhtymain koe-
eldinten kiyttd koskeviin toimiin jaljempéana esitetylld tavalla.

1)

Kosmetiikka-alan ~ eldinkoekiellon turvaaminen ja vahvistaminen. Sellaisen lainsdddantomuutoksen
kdynnistiminen, jolla saavutetaan kuluttajien, tyontekijéiden ja ympariston suojelu kaikkien kosmeettisten
valmisteiden ainesosien osalta ilman eldinkokeita milloin tahansa.

EU:n kemikaalisddntelyn muuttaminen. Sen varmistaminen, ettd ihmisten terveyttd ja ympéristod suojellaan
kemikaalihallinnalla lisidamattd uusia vaatimuksia eldinkokeista.

Tieteen nykyaikaistaminen EU:ssa. Sitoutuminen lainsdddantoehdotukseen, jossa esitetddn etenemissuunnitelma
kaikkien eldinkokeiden vaiheittaiseksi lopettamiseksi EU:ssa ennen nykyisen toimikauden paittymista.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/788, annettu 17 piivinad huhtikuuta 2019, eurooppalaisesta kansalaisaloitteesta
(EUVLL 130, 17.5.2019, 5. 55).
() https:/[europa.eu/citizens-initiative/initiatives/details/2021/000006_fi


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0788
https://europa.eu/citizens-initiative/initiatives/details/2021/000006_fi
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Jarjestdjat toimittivat rekisterointid koskevan pyynnon 21. toukokuuta 2021, ja komissio rekisteroi aloitteen 30. kesikuuta
2021 () . Jasenvaltioiden viranomaiset tarkistivat tuenilmaukset, minki jilkeen aloitteen jdrjestdjit toimittivat aloitteen
komissiolle 25. tammikuuta 2023 (). Komissio on tarkastellut aloitetta eurooppalaista kansalaisaloitetta koskevan
asetuksen perusteella.

Aloitteen jérjestdjit esittelivit aloitteen tavoitteet komission kanssa pidetyssid kokouksessa 17. maaliskuuta 2023 () ja
Euroopan parlamentin jirjestimassd julkisessa kuulemisessa 25. toukokuuta 2023 (%). Lisdksi parlamentti kivi tdtd
kansalaisaloitetta koskevan téysistuntokeskustelun 10. heindkuuta 2023.

Tissd tiedonannossa esitetddn komission oikeudelliset ja poliittiset paitelmit aloitteesta ja kaikki toimet, joita se aikoo
toteuttaa aloitteen johdosta eurooppalaista kansalaisaloitetta koskevan asetuksen 15 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

2. TAUSTAA

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 13 artiklassa tunnustetaan tarve suojella eldimii, jotka ovat tuntevia
olentoja. Siind edellytetddn, ettd EU ja sen jdsenvaltiot ottavat eldinten hyvinvoinnin vaatimukset tdysimédariisesti
huomioon laatiessaan ja pannessaan tdytinto6n unionin maatalous-, kalastus- ja liikennepolitiikkaa, sisimarkkinoita sekd
politiikkaa tutkimuksen, teknologisen kehittdmisen ja avaruuden aloilla.

EU:lla on oikeudellisen ja toimintapoliittisen kehyksensd kautta maailmanlaajuisesti tunnustettu johtava rooli eldinkokeiden
kiyton asteittaisessa lopettamisessa ja eldinten hyvinvoinnin parantamisessa. EU:n toimintapolitiikalla saavutettuja
merkittdvid virstanpylvditd ovat muun muassa kosmetiikan eldinkokeiden tdyskielto, joka on ollut voimassa EU:ssa
vuodesta 2013 (), ja kahden viime vuosikymmenen aikana myonnetty yli miljardin euron rahoitus eri puolilla EU:ta
toteutetuille tutkimus- ja innovointialoitteille, joissa kdytetddn eldinkokeettomia menetelmia.

Eldinten kaytto tieteessd on merkittdvd ja monialainen asia. Saavutetusta edistyksestd huolimatta Euroopassa tehddin
edelleen runsaasti eldinkokeita. Eldimid kéytetddn useisiin tarkoituksiin kemikaalien ja lddkkeiden tutkimuksessa ja
turvallisuusarvioinnissa silloin, kun kéytettavissd ei ole vaihtoehtoja, joiden avulla voidaan saavuttaa ihmisten terveyden ja
ympdriston (myos eldinten terveyden) korkeatasoinen suojelu.

Vuonna 2020 EU:ssa (pl. Yhdistynyt kuningaskunta) ja Norjassa kiytettiin tutkimukseen, koulutukseen tai sddntelyyn
perustuviin tarkoituksiin yhteensd 7,9:44 miljoonaa koe-eldinti (). Mddrd on 7,5 prosenttia pienempi kuin vuonna 2019
(8,5 miljoonaa) ja 11,4 prosenttia pienempi kuin vuonna 2018 (8,8 miljoonaa) (°). Eniten kéytettyjd lajeja olivat hiiret
(49 %) ja kalat (27 %). Kuten aiempinakin vuosina, eldinkokeita tehtiin eniten tutkimustarkoituksessa (72 %). Tutkimuksista
41 prosenttia oli perustutkimusta ja 31 prosenttia translaatiotutkimusta ja soveltavaan tutkimusta. Kaikista eldinkokeista
17 prosenttia tehtiin jiljempand eriteltyjen sddntelyyn perustuvien vaatimusten noudattamiseksi. Seuraavaksi eniten
eliimid (5 %) kéytettiin tavanomaisessa tuotannossa, johon kuuluu muun muassa vasta-aineiden tai veripohjaisten
tuotteiden tuotanto. Kaikista eldinkokeista, joiden tarkoituksena oli sddntelyyn perustuvien vaatimusten noudattaminen
(vhteensd 1,4 miljoonaa tapausta), 54 prosenttia liittyi ihmisille tarkoitettuihin lddkevalmisteisiin, 22,8 prosenttia
eldinlddkkeisiin, 8,7 prosenttia teollisuuskemikaaleihin (joita sdinnellddn kemikaalilainsdddiannolla, kuten REACH-
asetuksella (")), 2,8 prosenttia rehuihin ja elintarvikkeisiin, 4,8 prosenttia kasvinsuojeluaineisiin, 3,6 prosenttia
ladkinnallisiin laitteisiin, 0,3 prosenttia biosideihin ja 3,0 prosenttia muihin tarkoituksiin.

() Komission tdytintdonpanopiitds (EU) 2021/1136, annettu 30 pidivini kesikuuta 2021, ehdotetun eurooppalaisen kansalaisaloitteen
"Pelastetaan eldinkokeeton kosmetiikka — ei eldinkokeille Euroopassa” rekisterdinnistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/788 mukaisesti.

(*) Eurooppalaisen kansalaisaloitteen "Pelastetaan eldinkokeeton kosmetiikka — ei eldinkokeille Euroopassa” liitteessd annetaan lisétietoja
aloitteesta, mukaan lukien vaaditut vadhimmaismaéarit ja annettujen tuenilmausten lukumaara.

() "Pelastetaan eldinkokeeton kosmetiikka — ei eldinkokeille Euroopassa” -kansalaisaloitteen jérjestdjien tapaaminen Euroopan komission
kanssa (europa.eu), https:/[audiovisual.ec.europa.cu/en/reportage/P-060517

(®) Kuulemistilaisuus eurooppalaisesta kansalaisaloitteesta "Pelastetaan eldinkokeeton kosmetiikka — ei eldinkokeille Euroopassa”, https://
www.europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI001 41

() Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle eldinkoekiellosta ja kaupanpitokiellosta seké vaihtoehtoisten menetelmien
nykytilanteesta kosmetiikan alalla (COM(2013) 0135 final).

() https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section]1_number-of-animals.html

() Vuoden 2020 vihennys johtuu osittain myds toiminnan hiljenemisestd covid-19-pandemiasta johtuneiden sulkutoimien ja hankkeiden
peruuntumisten tai lykkddmisten vuoksi.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivind joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston
direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,

30.12.2006, s. 1).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32021D1136
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32021D1136
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32021D1136
https://audiovisual.ec.europa.eu/en/reportage/P-060517
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI00141
https://www.europarl.europa.eu/committees/en/eci-hearing-save-cruelty-free-cosmetics-/product-details/20230524ECI00141
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html
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2.1 Elidinkokeita koskeva lainsdidinto

Eldinkokeita koskeva EU:n lainsddddntd on melko laaja ja voidaan periaatteessa jakaa kolmeen ryhmdin. Ensimmadinen
niistd kisittdd tieteellisiin tarkoituksiin kiytettdvien eldinten suojelusta annetun direktiivin 2010/63/EU ('), jossa asetetaan
testauksessa kiytettdvien eldinten hyvinvointia koskevat yleiset tavoitteet ja sdadnnot sellaisia tapauksia varten, joissa
eldinkokeita ei voida vilttdd. Toinen koostuu kemikaaleja koskevista monialaisista siddoksistd, kuten REACH-asetuksesta,
joka sisaltdd useita aloja koskevia sddntoji. Kolmas koostuu useista alakohtaisista sdddoksistd, joissa madritellddn tietyilld
aloilla tai tietyissd tuotteissa kéytettivien kemikaalien arviointia koskevat sddnnot. Sekd REACH-asetus ettd
alakohtaiset EU:n sdddokset sisdltivit tiedonantovaatimuksia tai sddnnoksid, joiden noudattamiseksi on tehtdva
eldinkokeita, jotta voidaan arvioida tuotteiden ja aineiden mahdollisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai
ymparistoon.

2.1.1 Tieteellisiin tarkoituksiin kdytettavien eldinten suojelua koskeva lainsddddnto

Tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien eldinten suojelusta annetun direktiivin tavoitteena on viime kidessd lopettaa
asteittain eldinten kéytto tutkimuksessa ja sddntelyyn perustuvissa tarkoituksissa EU:ssa. Toinen direktiivin kulmakivistd on
siind vahvistettu tarve noudattaa kolmen R:n periaatetta:

— korvaaminen (replacement): korvataan eldimiin perustuvat tutkimukset menetelmill, joissa ei kdytetd elavid eldimid

— vihentdminen (reduction): mukautetaan testaus- tai arviointimenetelmia siten, ettd tieteellisesti patevin lopputuloksen
saavuttamiseen tarvittavien eldinten maarad saadaan vihennettyd

— kehittdminen (refinement): kehitetddn menetelmid siten, ettd koe-eldimille aiheutuu mahdollisimman vihin kipua,
kérsimystd ja hdtda tai ettd niiden hyvinvointi lisddntyy.

Direktiivilli vahvistetaan myos eldinkokeille vaihtoehtoisia tutkimusmenetelmii edistivin Euroopan unionin
vertailulaboratorion (EURL ECVAM) (") erityistehtivit. EURL ECVAM on oleellinen osa komission yhteisti
tutkimuskeskusta (JRC). Se toteuttaa monenlaisia toimia, joilla edistetidn eldinkokeettomien menetelmien
kiyttod lainsdddint6on perustuvissa tarkoituksissa, bioldiketieteessi ja koulutuksessa. Direktiivissi vahvistetaan
EURL ECVAMin tehtivit, joihin kuuluvat muun muassa vaihtoehtoisten menetelmien kehittiminen, validointiin
osallistuminen ja sen koordinointi seki tietokantojen ja tietojirjestelmien luominen. Direktiivissi edellytetiiin,

ettd jisenvaltiot toimittavat sidnnollisesti tilastotietoja () eldinten kiytostd tieteellisiin tarkoituksiin. Lisiksi
siini edellytetiin, ettd komissio perustaa asiaa koskevia julkisia tietokantoja (4).

2.1.2 Monialainen EU:n kemikaalilainsddddnto

REACH-asetus on kemikaaleja koskeva monialainen sdddos, joka edellyttdd tietojen antamista kemikaaleista niiden
turvallisen valmistuksen, tuonnin ja kdyton varmistamiseksi. REACH-asetuksen liitteissd tdsmennetddn vaaratietojen
tuottamismenetelmat, joista monet perustuvat edelleen eldinkokeisiin. Rekisteroijat saavat kuitenkin kiyttdd eldinkokeita
vasta viimeisend keinona. Selkdrankaisilla tehtivit eldinkokeet olisi korvattava vaihtoehtoisilla menetelmilld aina kun
mahdollista. REACH-asetuksen liitteessd XI luetellaan vaihtoehtoisia menetelmid, joilla vakiotestausjirjestelmad voi
mukauttaa, ja Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) antaa tdtd koskevat kattavat ohjeet (**).

Lisiksi REACH-asetus sisiltdd tietojen jakamista koskevia sddnt6jd tarpeettomien testien vilttdmiseksi. REACH-asetuksessa
sdddetddn testausehdotusten ennakkovalidoinnista, milld varmistetaan, ettd eldinkokeita kdytetddn vain viimeisend keinona
ja vain tarvittaessa.

Kaytettdavissd olevien REACH-asetuksen mukaisten vaihtoehtoisten menetelmien kayttod sddnnellddn muun muassa
testimenetelmid koskevalla asetuksella (**). Timan asetuksen &skettdiselld tarkistuksella on nopeutettu testimenetelmien
kidyttoonottoa sen jilkeen, kun Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjestd (OECD) on hyviksynyt ne, silli nyt
asetuksessa viitataan suoraan OECD:n menetelmiin sen sijaan, ettd testimenetelmit kuvattaisiin asetuksessa.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 paivina syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien
eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).

(") Vaihtoehtoisia tutkimusmenetelmid edistavd Euroopan unionin vertailulaboratorio (EURL ECVAM) (europa.eu).
https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en

(%) Tuorein tilastoraportti on saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/reports_en.htm

(" Julkinen tilastotietokanta https:|/webgate.ec.europa.cu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html

(") Luettelo REACH-jdrjestelmii koskevista ohjeasiakirjoista on saatavilla ECHAn verkkosivustolla osoitteessa https:|/echa.europa.eufi/
guidance-documents/guidance-on-reach

(") Neuvoston asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 pdivind toukokuuta 2008, testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 nojalla (EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1).


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/reports_en.htm
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/content/alures/section1_number-of-animals.html
https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-reach
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On my0s huomattava, ettd REACH-asetusta on tarkoitus tarkistaa kohdennetusti, ja siind yhteydessa voisi olla mahdollista
sisillyttdd vaatimus tuottaa lisdd vaaratietoja, esimerkiksi hormonitoimintaa hiiritsevistdi ominaisuuksista kaikkien
aineiden osalta, ja lisdtietoja alhaisimmalle tonnitasolle rekisterdidyistd aineista. Tarkistetun REACH-asetuksen mukaisesta
tismallisestd toteutusmekanismista keskustellaan edelleen.

2.1.3 Alakohtainen lainsddiddnto

Kosmetiikka-asetus

Kosmetiikka-asetus” on edistynein EU:n sdddos, jolla edistetddn eldinkokeiden asteittaista lopettamista. Asetuksella
kielletddn sellaisten kosmeettisten valmisteiden markkinoille saattaminen, jotka on testattu eldimilld asetuksen vaatimusten
tayttamiseksi. Kosmetiikka-asetuksen mukaista eldinkoekieltoa kisitellddn yksityiskohtaisesti 3.1 kohdassa.

Kasvinsuojeluaineita koskeva asetus ja biosidituotteita koskeva asetus

Kasvinsuojeluaineita koskevassa asetuksessa (') ja biosidituotteita koskevassa asetuksessa (') siddetddn, ettd
tarpeettomia eldinkokeita on viltettdvd. Molemmissa asetuksissa vahvistetaan vaatimukset, jotka koskevat tietojen
toimittamista ndiden asetusten mukaisissa aineiden hyvaksyntdd koskevissa hakemuksissa. Tutkimusten suunnittelussa on
sovellettava tdysimaaraisesti kolmen Rin periaatetta erityisesti silloin, kun soveltuvia validoituja menetelmia tulee saataville.
Hakijoiden on jaettava tietoja selkdrankaisilla tehtdvien tutkimusten ja paillekkdisyyksien valttdmiseksi. T4td tavoitetta
varten on perustettu pakollinen tietojen yhteiskdyttomekanismi sellaisia biosiditehoaineita ja biosidivalmisteita koskevia
tutkimuksia varten, joissa kdytetddn selkdrankaisia: ennen tutkimusten aloittamista ECHAlle on esitettiva etukiteen pyynto
sen tarkistamiseksi, onko tietoja tdllaisista tutkimuksista jo toimitettu biosidiasetuksen mukaisesti. Biosidiasetuksen
liitteissd 11 ja Il vahvistettuja tiedonantovaatimuksia muutettiin vuonna 2021 (*¥), jotta voitiin ottaa huomioon uudet
testausstrategiat, joissa in vitro -menetelmii suositaan in vivo -testauksen sijaan.

Thmisille tarkoitetut liikkeet

Ihmisille tarkoitettuja laikkeitd koskeva yleinen oikeudellinen kehys koostuu direktiivistd 2001/83/EY (¥) ja asetuksesta
(EY) N:o 726/2004 (). Tassd kehyksessd otetaan tdysimaardisesti huomioon direktiivilla 2010/63/EU kiytt66n otettu
kolmen Rin periaate. EU:n sddntelyviranomaiset hyviksyvit kaikki tdimédn periaatteen mukaiset validoidut menetelmat.
Vastuuviranomaiset (eli Euroopan ladkevirasto ja kansalliset toimivaltaiset viranomaiset) voivat myos hyviksyd
vaihtoehtoisia testausmenetelmi, joita ei ole arvioitu virallisessa validointiprosessissa. Tillaisten menetelmien hyvaksynta
tapahtuu tapauskohtaisesti hakijan toimittamien tietojen arvioinnin jilkeen.

Lisaksi myyntilupahakemusten lyhennetyt menettelyt (esimerkiksi rinnakkais- ja biosimilaarilddkkeiden osalta) ja tietoista
suostumusta koskevat hakemukset voivat perustua prekliinisiin ja kliinisiin tutkimuksiin, jotka on tehty vertailulddkkeen
myyntiluvan saamiseksi. Tallaisissa tapauksissa hakija viittaa tietojen tuottajan toimittamiin tietoihin (testeissd ei ole
paallekkaisyytta).

Edelld mainittua ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevaa EU:n yleistd lddkelainsdddintod on hiljattain tarkistettu, ja
komissio hyviksyi uuden sdddosehdotuksen (*)) 26. huhtikuuta 2023. Joillakin ehdotetuilla muutoksilla pyritddn
edistimddn kolmen R:n perjaatteen soveltamista lddkkeen koko elinkaaren ajan. Lisdksi lainsdddantoehdotuksella
vahvistetaan nykyisid sddntojd lisédmalld myyntiluvan hakijoiden tai haltijoiden velvoitteita ja helpottamalla
vaihtoehtoisten testausmenetelmien kayttoonottoa. Uusilla sddnnoilld kannustetaan my6s lisddmain EUmn virastojen ja

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 péivind lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 piivind toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytostd (EUVLL 167, 27.6.2012, s. 1).

(") Komission delegoitu asetus (EU) 2021/525, annettu 19 pdivind lokakuuta 2020, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville
markkinoilla ja niiden kéytostd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 5282012 liitteiden 1I ja III
muuttamisesta (EUVL L 106, 26.3.2021, s. 3).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivdnd marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sddnnéistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

(*') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 piivind maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136,
30.4.2004, 5. 1).

(*) Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja valvontamenet-
telyistd ja Euroopan ladkevirastoa koskevista sddnnoistd (COM/2023/193).
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kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vilistd yhteistyotd aineiden arvioinnissa seké tietojen jakamisen helpottamisessa
ja yhteisten prekliinisten tutkimusten toteuttamisessa, jotta viltetddn eldvilld eldimilld tehtyjen kokeiden tarpeeton
paallekkiisyys. Ehdotuksella pyritddn my6s varmistamaan, ettd lainsddddnnossid otetaan huomioon tulevaisuuden
vaatimukset vaihtoehtoisten testausmenetelmien kdyton mahdollistamiseksi.

Elidinliikkeet

Eldinliikkeitd koskevaa EU:n lainsdddintokehystd tarkistettiin asetuksella (EU) 2019/6 (¥). Siind edellytetddn, ettd
eldinlddkkeille myonnettavin luvan hakijat kiyttdvit mahdollisimman vahin eldimid sekd immunologisten ettd muiden
kuin immunologisten eldinldikkeiden valmistusprosessin aikana tehtivissd valvontatesteissi ja valmiiden immunologisten
eldinladkkeiden testauksessa. Vaihtoehtoista in vitro -testid on kéytettdv, jos sen avulla voidaan korvata eldinten kaytto tai
vihentdd sitd tai vahentdd eldinten kdrsimystd. Kuten ihmisille tarkoitetuissa lddkkeissd, jotkin myyntilupahakemukset
(esimerkiksi rinnakkaisladkkeille) voivat perustua eldimilld tehtyihin tutkimuksiin, jotka on tehty viite-eldinlddkkeelle.
Asetuksessa (EU) 2019/6 sdddetdan myos mahdollisuudesta myontdd muille mahdollisille hakijoille paisy tietoihin tietojen
kdyttoluvan avulla (esimerkiksi tietoiseen suostumukseen perustuvissa hakemuksissa), jotta viltetddn tarpeettomat
eldinkokeet.

Eldinlddkkeiden kliiniset tutkimukset eivdt kuulu tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelusta annetun
direktiivin 2010/63/EU soveltamisalaan, koska eldinlddkkeitd koskevassa lainsdddinnossd sdddetddn jo eldinten
hyvinvointia koskevista toimenpiteistd: kliinisissd lddketutkimuksissa olisi otettava huomioon kolmen Rin periaate,
kéytettdva vaihtoehtoisia testimenetelmia aina kun se on mahdollista ja otettava huomioon eldinlddkkeiden rekisterdinnin
teknisten vaatimusten yhdenmukaistamista koskevan kansainvilisen yhteistyon suuntaviivat (*).

Lidkinnilliset laitteet

Lidkinnillisid laitteita koskevaa oikeudellista kehystd tarkistettiin vuonna 2017 hyviksymalld lddkinnillisid laitteita
koskeva asetus (¥) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskeva asetus (*). Joissakin tapauksissa
eldinkokeita voidaan tehdd prekliinisid tutkimuksia varten. Téllaiset testit on suoritettava direktiivin 2010/63/EU
mukaisesti.

2.2 EU:ssa tilld hetkelli sovellettava toimintapolitiikka

Komissio antoi 14. lokakuuta 2020 Euroopan vihrein kehityksen ohjelmaan (¥) kuuluvan tiedonannon “Kestivyyttd
edistdvd kemikaalistrategia — Kohti myrkytontd ymparistod”. Kemikaalistrategialla on kaksi tavoitetta: ihmisten terveyden ja
ympdriston suojelun parantaminen seki turvallisiin ja kestdviin kemikaaleihin liittyvdn innovoinnin edistiminen. Strategia
sisdltdid EUn kemikaalilainsddddnnon tarkistamisen, ja siind vahvistetaan EU:n perimmiinen tavoite asiassa eli
eldinkokeiden tdysimddrdinen korvaaminen, jota EU edistdd sitoutumalla monialaisen tutkimuksen ja digitaalisten
innovaatioiden tukemiseen, jotta voidaan kehittdd edistyneitd vilineitd, menetelmid ja malleja sekd tietojen analysointi-
valmiuksia.

Strategiassa luetellaan 85 toimenpidettd, joista useat edistdvit eldinkokeiden vihentdmistd tai asteittaista lopettamista.
Esimerkiksi “yksi aine, yksi arviointi” -tavoitetta tukevalla kemikaalitietoja koskevalla asetusehdotuksella (**) kemikaaleja
koskevat tiedot koottaisiin yhdelle alustalle. Tima voisi auttaa viranomaisia ryhmittelemdidn kemikaaleja riskinhallintaa
varten tai tukea samankaltaisuuksien vertailua, mika vahentdisi eldinkoetulosten tarvetta. Toinen esimerkki on komission
suositus eurooppalaisen kehyksen luomisesta turvallisiksi ja kestdviksi suunniteltujen kemikaalien ja materiaalien
arviointia varten (¥). Suosituksella edistetddn uuden ldhestymistavan menetelmien kiytt6d kemikaalien turvallisuusarvi-
oinnissa sekd niiden sisdllyttdmistd kemikaalien suunnitteluun ja kehittimiseen mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 paivand joulukuuta 2018, eldinlddkkeistd ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

(* https:/[vichsec.org/en/home.htm]

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd laitteista (EUVLL 117,
5.5.2017, s. 1)EUR-Lex - 52020DC0381 - EN - EUR-Lex (europa.eu).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista seké direktiivin 98/79/EY ja komission pddtoksen 2010/227/EU kumoamisesta.

(*) COM/2019/640, https://commission.europa.eu/document/daef3e5c-a456-4fbb-a067-8f1cbe8d9c78_fi

(**) Kemikaalien turvallisuus — kemikaalitietojen parempi saatavuus turvallisuusarviointeja varten (europa.eu).

(*) Komission suositus (EU) 2022/2510, annettu 8 pdivina joulukuuta 2022, eurooppalaisen kehyksen luomisesta “turvallisiksi ja
kestaviksi suunniteltujen” kemikaalien ja materiaalien arviointia varten.


https://vichsec.org/en/home.html
https://commission.europa.eu/document/daef3e5c-a456-4fbb-a067-8f1cbe8d9c78_fi
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13459-Kemikaalien-turvallisuus-kemikaalitietojen-parempi-saatavuus-turvallisuusarviointeja-varten_fi
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Parlamentti hyviksyi syyskuussa 2021 pddtoslauselman (*°), jossa se kehotti vauhdittamaan siirtymisté eldinkokeettomaan
innovointiin tutkimuksessa, sddntelyn edellyttimissi testauksessa ja koulutuksessa. Komissio vastasi paitoslauselman
suosituksiin antamalla selvityksen toimista, joita se toteuttaa eldinkokeiden vihentidmiseksi.”

2.3 EU:n tutkimus vaijhtoehtoisista menetelmisti ja koulutuksesta

Kahden viime vuosikymmenen aikana komissio on investoinut yli miljardi euroa yli 300 tutkimushankkeeseen, jotka
liittyvit eldinkokeille vaihtoehtoisiin menetelmiin. Monissa néistd hankkeista on luotu uusia vilineitd ja menetelmis, joita
kdytetddn sddntelyyn perustuvissa tarkoituksissa, kemikaalien turvallisuuden ennustamisessa, sairauksien tutkimisessa tai
uusien hoitojen tehokkuuden arvioinnissa.

Eldinkokeille vaihtoehtoisia lihestymistapoja koskevia kunnianhimoisia tutkimushankkeita rahoitetaan Horisontti 2020- ja
Horisontti Eurooppa -ohjelmista, jotka ovat EU:n tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmia. Kaksi merkittdvaa esimerkkid
ovat kemikaalien eldinkokeettoman turvallisuusarvioinnin klusteri ASPIS (*') , jonka Horisontti 2020 -ohjelmasta
myonnetyt madrdrahat ovat 60 miljoonaa euroa, ja PARC-kumppanuus () (**), jonka kokonaisbudjetti on 400 miljoonaa
euroa. Niistd médrdrahoista 200 miljoonaa euroa myonnetddn Horisontti Eurooppa -ohjelmasta. ASPIS tarjoaa uuden
ldhestymistavan menetelmid kemikaalien turvallisuustestien tarkkuuden, nopeuden ja kohtuuhintaisuuden parantamiseksi
ilman koe-eldinten kayttod. Se kehittdd parhaillaan toimenpidekehystd nimeltd ASPIS Safety Profiling Algorithm (ASPA),
joka perustuu vaiheittaiseen ldhestymistapaan seuraavan sukupolven riskinarvioinnin (Next Generation Risk Assessment,
NGRA) kehittdmiseksi turvallisuusarviointia varten kemialliseen altistumiseen liittyvien kroonisien terveysvaikutusten
osalta. PARC-ohjelmalla pyritddn tukemaan siirtymistd kohti seuraavan sukupolven riskinarviointia sekd uuden
lahestymistavan menetelmien hyvaksynnan ja kdyton lisddmistd. ASPIS ja PARC tekevit tiivistd yhteistyotd ndiden toimien
puitteissa. PARC my0s tukee sellaisen vilineiston kehittdmistd, jolla pannaan tdytint66n turvallisen ja kestdvin
suunnittelun kehys ja edistetddn in silico -vilineiden kéyttoa riskinarvioinnissa.

Horisontti Eurooppa -ohjelman klusterin 1 "Terveys” vuosien 2023-2024 tyoohjelmassa tdydennetdin niitd tdrkeitd
aloitteita rahoittamalla tutkimushanketta, joka koskee biolddketieteessd tehtaville eldinkokeille vaihtoehtoisia menetelmid
aloilla, joilla eldinpohjaisten ldhestymistapojen translaatioarvo on vihiinen, eldinten kéytté on suurinta tai eldimille
aiheutuu eniten karsimysta (25 miljoonaa euroa; hakemusten jittdmisen médardaika on 19. syyskuuta 2023). Eldinkokeille
vaihtoehtoisten menetelmien kiyttoonoton edistimiseksi Horisontti Eurooppa -ohjelman klusterin 1 vuosien 2023-2024
tydohjelma sisdltdd aiheen, jolla pyritddn tukemaan sdidntelyviranomaisten koulutusta ja parantamaan sdintelyn
omaksumista (aiheen toimittamisen mairiaika on 11. huhtikuuta 2024) (*4).

My®6s yhteisyritys innovatiivisia lddkkeitd koskevan yhteisen teknologia-aloitteen toteuttamiseksi (IMI-yhteisyritys), joka oli
innovatiivisen terveydenhuollon aloitetta koskevan yhteisyrityksen (IHI-yhteisyritys) edeltdja, investoi eldinkokeille
vaihtoehtoisiin menetelmiin. Niissd hankkeissa on muun muassa luotu in silico -testi kemikaalien myrkyllisyyden
ennustamiseksi ja ladkkeiden kehittdmisen nopeuttamiseksi ilman eldinten kéyttod. Innovatiivisen terveydenhuollon
aloitteen yhteisyritys (*) jatkaa investointeja eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien kehittdimiseen ja niiden
kdyttoonoton edistimiseen terveydenhuoltoalalla. Titd koskeva aihe on tarkoitus kdynnistdd ennen vuoden 2023 loppua.

Tietoisuuden lisiiminen ja koulutus ovat olennaisen tirkeitd eldinkokeettomien menetelmien kiyton edistdmiseksi,
kuten myos eurooppalaisessa kansalaisaloitteessa korostetaan. Vaikka yleissivistdvd ja ammatillinen koulutus ovat
virallisesti jasenvaltioiden vastuulla, EURL ECVAM osallistuu useisiin koulutustoimiin, joilla pyritddn lisidméédn tietoisuutta
kolmen Rin periaatteesta toisen asteen koulutuksessa, yliopistossa ja ammatillisessa koulutuksessa. Tamédn toiminnan
ydintehtdvdnd on ottaa kdyttoon strategia sellaisten kattavien opetusresurssien ja ohjeasiakirjojen tuottamiseksi, joilla
tuetaan kouluttajia ja oppilaitoksia, jotta ne voivat tehokkaasti luoda, mukauttaa ja panna tdytintd6n opetussuunnitelmia
ja -kdytintojd kolmen Rin periaatteen opettamiseksi. Lisdksi joka toinen vuosi jirjestetddn yhteisen tutkimuskeskuksen
kesdkoulu, jossa annetaan tietoa muista kuin eldinkokeettomista lahestymistavoista luonnontieteissd. Kesdkoulu tarjoaa
opiskelijjoille tilaisuuden oppia huipputeknologian ja laskennallisen mallintamisen asiantuntijoilta, jakaa tietimysti ja
kokemusta seki luoda ammatillisia verkostoja. Lisiksi useilla eri ohjelmista rahoitetuilla EU:n hankkeilla (*) tuettiin satojen

(*°) Menettelyn kulku: 2021/2784(RSP) | Legislative Observatory (lainsdddintdtietokanta) | Euroopan parlamentti (europa.eu).

(") Animal-free Safety assessment of chemicals: Project cluster for Implementation of novel Strategies. (aspis-cluster.eu).

(* Partnership for the Assessment of Risks from Chemicals | Parc (eu-parc.eu).

(**) Marx-Stoelting, P., Riviere, G., Luijten, M. et al. A walk in the PARC: developing and implementing 21st century chemical risk

assessment in Europe. Arch Toxicol 97, 893-908 (2023). https://doi.org/10.1007/s00204-022-03435-7

(*) Euroopan komission pddtos C(2023) 2178. Horisontti Eurooppa -ohjelman tydohjelma 2023-2024. 4. Terveys. 31.3.2023.

() https:/[european-union.europa.cu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-
health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_fi

(*) Naihin kuuluvat esimerkiksi Horisontti 2020 -ohjelman yhteiskunnallinen haaste 1, Horisontti Eurooppa -ohjelman Terveys-klusteri,

IMI- ja [HI-aloitteet ja Marie Curie -verkostot.


https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/2784(RSP)
https://aspis-cluster.eu/
https://www.eu-parc.eu/
https://doi.org/10.1007/s00204-022-03435-7
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_fi
https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-and-bodies/search-all-eu-institutions-and-bodies/innovative-health-initiative-joint-undertaking-ihi-ju_fi
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nuorten tutkijoiden kouluttamista eldinkokeettomissa menetelmissd. Esimerkiksi ASPIS on parhaillaan perustamassa
nuorten tutkijoiden akatemiaa, jossa kisitellidin kemikaalien eldinkokeetonta turvallisuusarviointia. Komissio kehitti
parlamentin taloudellisella tuella joukon verkko-oppimismoduuleja, joissa kasitellddn direktiivin 2010/63/EU eri
nakokohtia, muun muassa sitd, miten etsid olemassa olevia eldinkokeettomia vaihtoehtoja ja kehittdd vaihtoehtoisia
menetelmid sddntelyyn perustuvia tarkoituksia varten.

2.4 Kansainviliset toimet

Komissio on sitoutunut kehittdimain yhteisid standardeja ja innovatiivisia riskinarviointivilineitd kansainvilisessd
yhteistyOssd (erityisesti OECD:ssd) ja edistimddn niiden kdyttod kansainvilisissd puitteissa, jotta myos eldinkokeista
luopumista koskevat tavoitteet voidaan saavuttaa. Komissio tukee aktiivisesti OECD:n teknisten ohjeiden laatimista ja
pyrkii my0s varmistamaan tietojen vastavuoroisen hyviksynnin OECD:ssé ja muissa asiaankuuluvissa maissa.

Lisiksi komissio edistdd aktiivisesti vaihtoehtoisten menetelmien, myos in vitro -menetelmien, sisillyttdmistd
yhdenmukaistettuun kemikaalien luokitus- ja merkintdjirjestelmddn, jotta voidaan yhdenmukaistaa kansainvilisid
ldhestymistapoja ja luoda siten tasapuoliset toimintaedellytykset.

2.5  Virastot, komission tiedekomiteat ja sidosryhmat

Komissio tukeutuu laajaan asiantuntijaryhmien, komiteoiden ja komission sisiisten ajatushautomoiden verkostoon, joka
tuottaa runsaasti asiantuntijatietoa uuden ldhestymistavan menetelmistd, mikd helpottaa niiden hyviksymistd. Komissio on
hyvissd asemassa, silld se saa uusinta tutkimustietoa yhteiseltd tutkimuskeskukselta ja sen yhteydessd toimivalta Euroopan
unionin vertailulaboratoriolta (EURL ECVAM). Virastot ja komission tiedekomiteat () tdydentdvit titd tietimystd eri
saantelyaloilla. On olemassa myos muita rakenteita, kuten eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien kehittimistd koskeva
eurooppalainen kumppanuusaloite.

ECHAn vuosien 2023-2026 tyoohjelmassa luetellaan useita ECHAn suunnittelemia toimia, jotka liittyvdt uuden
ldhestymistavan menetelmiin, kuten

— sisdisten valmiuksien kehittdminen uuden ldhestymistavan menetelmid varten jdrjestimalld koulutusta ECHAn
tutkijoille ja sen komiteoille, jotta voidaan lisdtd tietimystd sddntelytarpeisiin soveltuvista uuden ldhestymistavan
menetelmistd

— tiiviimpi osallistuminen tieteellisiin hankkeisiin, joissa kasitellddn oikeudellisen hyvaksynnin keskeisid nakokohtia (**)
— vaaraominaisuuksia koskevaa tietoa tuottavien laskentavilineiden jatkuva kehittdminen (**)

— tietokokonaisuuksien asettaminen saataville uuden lahestymistavan menetelmien kehittdmistd varten sekd Euroopan
elintarvikeviraston kanssa toteutettaviin tietojen yhteentoimivuutta ja vilineiden integrointia koskeviin
yhteishankkeisiin

— lainsddtsjien ja lainkdyttoalueiden vilisen yhteistyon lisdédminen Euroopassa ja sen ulkopuolella (mm. Yhdysvaltojen
ympdristonsuojeluviraston ja Health Canadan kanssa) muun muassa eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien
kehittdmistd koskevan eurooppalaisen kumppanuusaloitteen (EPAA) ja kemiallisten riskien arvioinnin nopeuttamista
koskevan yhteistyon (APCRA) foorumeilla seka

— eldinkokeettomia menetelmid koskevien tilaisuuksien jirjestiminen keskeisissd konferensseissa ().

Euroopan lidkevirasto (EMA) edistii eldinten eettistd kdyttod ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lidkkeiden testauksessa
kaikkialla EU:ssa vauhdittamalla kolmen R:n periaatetta noudattavien testausmenetelmien oikeudellista hyviksyntda. Se on
antanut aiheesta erityisohjeita, joita ovat muun muassa seuraavat:

— suositukset menetelmistd, joilla sovelletaan kolmen R:in periaatetta Euroopan farmakopeassa, jotta voidaan auttaa
myyntiluvan haltijoita noudattamaan uusia tai tarkistettuja toimenpiteit;

— ihmisille ja eldimille tarkoitettujen rokotteiden ja biologisten aineiden erien vapauttamistestien tieteellinen tarkastelu sen
varmistamiseksi, ettd ne ovat yhdenmukaisia kolmen R:n parhaiden kiytintojen kanssa; seké

(*’) Nitd ovat esimerkiksi kuluttajien turvallisuutta kisittelevd tiedekomitea (SCCS), terveys- ja ympdristoriskejd seké kehittymdssa olevia
riskeja ksittelevé tiedekomitea (SCHEER) ja EURL ECVAMin neuvoa-antava tiedekomitea.

(**) Esimerkiksi kemiallisten riskien arvioinnin nopeuttamista koskeva yhteistyo (APCRA) ja EU ToxRisk-, ASPIS-, PARC- ja MATCHING-
hankkeet.

(**) Naihin kuuluvat esimerkiksi OECD:n QSAR Toolbox -sovellus ja QSAR:n arviointikehystd koskeva tyé OECD:ssa.

(*) Esimerkiksi SETACin vuosikokouksissa sekdi EUROTOXin ja QSAR 202 3:n tilaisuuksissa.
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— osallistuminen yhdenmukaistettujen ohjeiden ja vaatimusten kehittimiseen Euroopassa ja maailmanlaajuisesti
tekemalld tiivistd yhteistyota asiaankuuluvien eurooppalaisten ja kansainvilisten elinten kanssa.

Lisiksi EMA on askettdin kdynnistdnyt uudelleen asiaa késittelevdn 3R-tyéryhmansd (3RsWP). 3R-tyoryhma antaa EMAn
tiedekomiteoille neuvoja eldinten kiytostd ladkkeiden sddntelyn edellyttimassd testauksessa ja kolmen Rin periaatteen
soveltamisessa. 3R-tyoryhmid on asettanut joitakin hyvin kunnianhimoisia tavoitteita (*!), jotka koskevat muun muassa
innovatiivisten uuden lihestymistavan menetelmien oikeudellista hyviksymistd. EMAlla on my6s monialainen innovaatio-
tyoryhmd, joka toimii foorumina varhaisessa vaiheessa kiytaville vuoropuhelulle hakijoiden kanssa lddkkeiden
kehittdmiseen liittyvistd innovatiivisista nikokohdista, myos eldinkokeettomien menetelmien oikeudellisen hyvaksynnin
osalta.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) katsoo, ettd eldinkokeettomien menetelmien kehittiminen ja
kaytto riskinarvioinnissa on ratkaiseva askel siirryttdessd kohti uutta paradigmaa, joka perustuu vaarallisten aineiden
mekaaniseen ymmartimiseen ja eldinten kdytostd luopumiseen. EFSA on tukenut useita hankkeita eri aloilla, joihin
kuuluvat esimerkiksi kehitykseen liittyvd neurotoksisuus, krooninen neurotoksisuus, haittavaikutusreittien kehittiminen
sekd uuden ldhestymistavan menetelmit nanomuotoja ja imeytymistd, jakautumista, metabolisoitumista ja erittymistd
koskevissa tutkimuksissa. EFSA on myos julkaissut uuden ldhestymistavan menetelmid koskevan etenemissuun-
nitelman (), joka sisdltdd ehdotuksia eldinkokeettomien menetelmien kehittimiseksi sekd ihmisille aiheutuvien riskien
arviointiin sovellettavia uusia konsepteja, jotka ovat merkityksellisid sddntely-ympiristossa.

Kuluttajien turvallisuutta kisittelevilli EU:n tiedekomitealla (SCCS) (V) on tirked rooli kosmetiikka-asetuksen
mukaisen eldinkokeiden kieltdmistd koskevan EU:n lainsddtdjan padtoksen tdytantoonpanossa. SCCS on seurannut tiiviisti
vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmisen ja validoinnin edistymistd. SCCS julkaisi kosmetiikan ainesosien testausta ja
niiden turvallisuusarviointia koskevien ohjeiden ("Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and Their
Safety Evaluation”) viimeisimman tarkistuksen maaliskuussa 2021.

Validoitujen vaihtoehtojen lisdksi SCCS voi hyviksyd tapauskohtaisesti myos menetelmid, jotka eivit ole kiyneet ldpi
validointiprosessia, jos komitea katsoo ne tieteellisesti pateviksi kosmeettisten aineiden turvallisuusarvioinnissa.

Komissio perusti eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmistd koskevan eurooppalaisen kumppanuusaloitteen
EPAA:n vuonna 2005. EPAA tuo yhteen kaikki komission yksikét, joilla on tieteellisid tarkoituksia varten tehtdviin
eldinkokeisiin (ja muilla menetelmilla tehtdviin kokeisiin) liittyvid toimia, EU:n virastot sekd edustajia aloilta, jotka kuuluvat
kemikaaleja ja ladkkeitd koskevan sddntelykehyksen piiriin. EPAA:n toiminnassa on myos mukana muita sidosryhmid,
kuten eldinten hyvinvointia edistdvid kansalaisjirjest6ja sekd parlamentin ja tiedeyhteison asiantuntijoita. EPAAmn
toimintaan kuuluu hankefoorumi, jossa EPAA:n jisenet tekevit yhteistyotd hankkeissa, joilla tuetaan sellaisten sddntelyyn
perustuvassa testauksessa ja pdatoksenteossa kdytettyjen vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmistd, validointia,
hyviksymisté ja kdyttoonottoa, joissa noudatetaan kolmen Rin periaatetta. EPAA my®0s jérjestdd vuosittain konferenssin
ndistd aiheista. Seuraava vuotuinen konferenssi jirjestetddn marraskuussa 2023. Konferenssin aiheena ovat kestivyyttd
edistivain kemikaalistrategian ja Euroopan lddkestrategian vaikutukset innovointiin ja eldinkokeisiin. EPAA:n
kumppanifoorumilla jisenet paisevit vaihtamaan tietoja eri alojen vililld ja kartoittamaan synergiamahdollisuuksia.
Lisiksi sen kautta myonnetddn avustuksia ja palkintoja toimille, jotka edistdvit merkittavilld tavalla eldinkokeille
vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmistd ja kdyttdonottoa. Nithin kuuluu esimerkiksi EPAA Refinement Prize, jolla
tuetaan opiskelijoita ja nuoria tutkijoita, jotka ovat tehneet merkittdvaa tyoté vaihtoehtoisten menetelmien alalla.

2.6  Edistyminen vuonna 2015 tehdyn eurooppalaisen kansalaisaloitteen ”"Stop Vivisection” jilkeen

Vuonna 2015 eurooppalaisessa kansalaisaloitteessa "Stop Vivisection” komissiota pyydettiin esittimddn uusi ehdotus
eldinkokeiden lopettamiseksi asteittain. Komissio toteutti aloitteen johdosta useita toimia, joissa on edistetty seuraavilla
tavoilla:

1. Kolmen R:n soveltamisen nopeuttaminen tietimyksen jakamisen avulla: Kolmen Rin soveltamista koskevan
tietimyksen jakamisen tehostamiseksi perustettiin ETPLAS-alusta (*), jolla on tdlld hetkelld saatavilla kuusi avointa
koulutusmoduulia. Niiden lisiksi valmisteilla on kolmetoista muuta moduulia, jotka valmistuvat vuoden 2024 loppuun
mennessa.

=

Ei-kliinisen alan konsolidoitu kolmivuotinen tysuunnitelma, mukaan lukien painopisteet vuodelle 2023 (europa.eu).

Development of a Roadmap for Action on New Approach Methodologies in Risk Assessment EFSA Journal 2022;19(6):EN-7341.

() Komitea antaa lausuntoja (kemiallisista, biologisista, mekaanisista ja muista fysikaalisista) terveys- ja turvallisuusriskeisti, jotka liittyvit
muihin kulutustavaroihin kuin elintarvikkeisiin (esimerkiksi kosmeettisiin valmisteisiin ja niiden ainesosiin, leluihin, tekstiileihin,
vaatteisiin, henkilokohtaisiin hygieniatuotteisiin ja kotitaloustuotteisiin) seké palveluihin (esimerkiksi tatuoimiseen ja keinotekoiseen
rusketukseen).

(* https://learn.etplas.eu/, Education and Training Platform for Laboratory Animal Science.

=
<


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/consolidated-3-year-work-plan-non-clinical-domain-including-priorities-2023_en.pdf
https://learn.etplas.eu/
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2. Uusien vaihtoehtoisten menetelmien kehittiminen, validointi ja kiytt6onotto: Komissio jatkoi sitoutumistaan
sadntelyyn perustuviin tarkoituksiin ja tutkimuskayttoon tarkoitettujen vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmisen,
validoinnin ja kdyttd6noton tukemiseen jatkamalla vaihtoehtoisten menetelmien rahoitusta ja edistimalld menetelmien
validointia EURL ECVAMissa. Eri yhteistyomuodot, kuten EPAA ja APCRA, tukevat komission toimia.

3. Direktiivin 2010/63/EU noudattamisen valvonta: Komissio ja sen virastot jatkoivat vaihtoehtoisten menetelmien
kiyton edistdmistd esimerkiksi rokotteiden ja biologisten aineiden pyrogeenisyyden testauksessa (**). Komissio piivitti
myos testimenetelmaasetusta edistddkseen kansainvilisesti hyviksyttyjen vaihtoehtoisten menetelmien kayttoa.

4. Vuoropuhelu tiedeyhteison kanssa: Komissio sitoutui jirjestimain konferenssin, jossa tiedeyhteiso ja sidosryhmit
pdasisivit keskustelemaan siitd, miten eldinkokeiden asteittainen lopettaminen voitaisiin toteuttaa. Komissio jérjesti
aiheesta kaksi konferenssia. Konferenssit jarjestettiin vuosina 2016 ja 2021 (*).

3. ALOITTEESEEN SISALTYVIEN EHDOTUSTEN ARVIOINTI JA VASTAUKSET

Komissio on analysoinut tarkasti eurooppalaisen kansalaisaloitteen kolme péitavoitetta.

3.1 Tavoite 1: Kosmetiikka-alan eliinkoekiellon turvaaminen ja vahvistaminen

Eurooppalaisen kansalaisaloitteen tavoite 1 on kuvattu seuraavasti: "Kosmetiikka-alan eldinkoekiellon turvaaminen ja
vahvistaminen. Sellaisen lainsddddntomuutoksen kédynnistiminen, jolla saavutetaan kuluttajien, tyontekijoiden ja
ympdriston suojelu kaikkien kosmeettisten valmisteiden ainesosien osalta ilman eldinkokeita milloin tahansa.” Aloitteen
liitteessd tdmd tavoite on jaettu seuraaviin neljain kohtaan:

1. Kosmetiikan eldinkokeita ja eldinkokeilla testattujen ainesosien kaupan pitdmistd koskevien EU:n nykyisten kieltojen
viliton tdytantdonpano.

2. Sen selventdminen, ettd kosmetiikan ainesosien arvioinnissa on kéytettava eldinkokeettomia tietoja ja ettd eldinkoetiedot
on hylittava riippumatta siitd, missd ja mitd varten eldinkokeet on tehty.

3. Lainsdddinnén muuttaminen sen varmistamiseksi, etti kosmetiikan ainesosien kemiallista turvallisuutta koskeva
arviointi, myos tyontekijoiden terveyden ja ympiriston suojelemiseksi, toteutetaan ilman eldinkokeita.

4. Kosmetiikan ainesosia koskeva vankka testausstrategia, joka perustuu yksinomaan eldinkokeettomille menetelmille.

Vastaus tavoitteeseen 1:

Komission vastaus eurooppalaiseen kansalaisaloitteeseen:

— Komissio korostaa, ettd kosmetiikan ainesosia koskeva eldinkoekielto ja eldinkokeilla testattuja ainesosia sisdltavien
kosmeettisten valmisteiden kaupanpitokielto on pantu tdysimadréisesti tiytintoon kosmetiikka-asetuksella.

— Eldinkokeiden kiytto kosmetiikan ainesosien arvioimisessa on jo kiellettyd kosmetiikka-asetuksen mukaisesti.

— Komissio ei tilld hetkelld aio ehdottaa lainsdddinnollisia muutoksia kosmetiikka-asetukseen tai REACH-asetukseen
kosmetiikan ainesosien testauksen osalta. Unionin yleinen tuomioistuin tutkii parhaillaan ndiden kahden asetuksen
vilistd rajapintaa kahden ECHAa vastaan nostetun kanteen yhteydessd. Komissio analysoi ratkaisut, kun ne ovat
saatavilla, ja ottaa ne huomioon péittiessdin lainsdddantomuutosten tarpeellisuudesta.

— Lisdksi komissio aikoo REACH-asetuksen kohdennetun tarkistamisen yhteydessi ehdottaa, ettd osa eldinkokeisiin
perustuvista tiedonantovaatimuksista korvataan mahdollisuuksien mukaan vaatimuksilla, jotka on mahdollista
tdyttdd eldinkokeettomilla menetelmilla.

() Joint EDQM-EPAA Event: The future of pyrogenicity testing: phasing out the rabbit pyrogen test — European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare.

(*) Non-animal approaches — Publications Office of the EU (europa.eu) (2017); Towards replacement of animals for scientific purposes —
Publications Office of the EU (europa.eu) (2021).


https://www.edqm.eu/en/-/joint-edqm-epaa-event-the-future-of-pyrogenicity-testing-phasing-out-the-rabbit-pyrogen-test
https://www.edqm.eu/en/-/joint-edqm-epaa-event-the-future-of-pyrogenicity-testing-phasing-out-the-rabbit-pyrogen-test
https://op.europa.eu/fi/publication-detail/-/publication/11f840dc-be3f-11e9-9d01-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/fi/publication-detail/-/publication/e1050cc7-0c8d-11ed-b11c-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/fi/publication-detail/-/publication/e1050cc7-0c8d-11ed-b11c-01aa75ed71a1
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— Vaatimus, joka koskee eldinkokeettomiin menetelmiin perustuvan vankan strategian laatimista kosmetiikan
ainesosien arvioimiseksi, vaikuttaa vastaavan eurooppalaisen kansalaisaloitteen tavoitteeseen 2 sisaltyvid
vaatimuksia. Ndmd vaatimukset koskevat asteittaisia toimia, joilla kehitetddn ja otetaan kéyttoon eldinkokeettomia
menetelmid kemikaaliturvallisuusarviointeja varten ja yhdenmukaistetaan sddntely-ympariston siirtymistd muihin
kuin eldinten kdyttoon perustuviin ldhestymistapoihin. Sen vuoksi vaatimukseen vastataan 3.2 kohdassa.

Kosmetiikka-asetuksessa kielletddn jo nyt sellaisten kosmeettisten valmisteiden markkinoille saattaminen, jotka on testattu
eldimilld kosmetiikka-asetuksen vaatimusten tdyttimiseksi. Eldinkokeiden kayttd kosmeettisten ainesosien testaamisessa on
kiellettyd myos silloin, kun testaaminen on tehty kyseisen asetuksen soveltamiseksi. Kieltoa on sovellettu taysimaaréisesti
maaliskuusta 2013 ldhtien. Tietoja, jotka on saatu EU:n ulkopuolisten maiden kosmetiikkavaatimusten tdyttamiseksi
tehdyissa eldinkokeissa, ei voida kayttda luotettavasti kosmetiikan arvioinnissa EU:ssa.

Useimpia kosmeettisissa valmisteissa kdytettdvid ainesosia kdytetddn myds muissa kuluttaja- ja teollisuustuotteissa.
Eldinkokeet voivat olla tarpeen, jotta voidaan varmistaa, ettd ndmaé tuotteet ovat niihin sovellettavien sddntojen mukaisia.
Tallaisten tapausten osalta komissio selvensi (¥), ettd eldinkokeista, joiden perusteena on muiden kuin kosmetiikkaa
koskevien sddntojen noudattaminen, ei saisi seurata kosmetiikkaa koskeva kaupanpitokielto. Téllaisia tietoja voidaan
kdyttdd kosmetiikka-asetuksen mukaisessa kosmetiikan turvallisuusarvioinnissa, jos ne ovat merkityksellisid kyseisen
arvioinnin kannalta (*).

Kosmetiikan ainesosina kaytettaviin kemiallisiin aineisiin sovelletaan my6s REACH-asetuksen vaatimuksia silloin, kun
ainetta tuotetaan vahintddn yksi tonni vuodessa, jotta voidaan arvioida ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvia
vaaroja ja riskeji. Komissio selvensi lokakuussa 2014 yhteistyossd ECHAn kanssa kaupanpitokiellon ja REACH-asetuksen
mukaisten tietovaatimusten valistd suhdetta (**). Sellaisten kemikaalien osalta, joita ei kdytetd yksinomaan kosmeettisissa
valmisteissa, REACH-asetuksen vaatimukset on sallittua tdyttdd eldinkokeisiin perustuvilla menetelmilld edelld kuvatulla
tavalla.

Kosmetiikka-asetuksen mukaan kuluttajille ja ammattilaisille (**) aiheutuvat riskit on arvioitava. Tillaisissa arvioinneissa ei
saa kdyttdd eldinkokeita. REACH-asetuksessa edellytetddn lisiksi aineelle altistuville tyontekijoille ja ympdristolle
aiheutuvien riskien arviointia. Ndin ollen yksinomaan kosmetiikassa kdytettivien kemikaalien rekisteroijien voi olla
tarpeen tehdd eldinkokeita, jotta REACH-asetuksen mukainen vaatimus tyontekijoille ja ympiristolle aiheutuvien riskien
kuitenkin toimitettava vaaditut tiedot kdyttimalld eldinkokeille vaihtoehtoisia menetelmid (esim. tietokonemallinnus,
interpolointi, todistusndytt6) aina kun se on mahdollista. Eldinkokeet ovat edelleen viimeinen keino, ja niistd voidaan usein
luopua, kuten REACH-asetus edellyttaa.

Eurooppalaisessa kansalaisaloitteessa kehotetaan muuttamaan lainsdddidnt6d ja laajentamaan kosmetiikka-asetuksen
soveltamisalaa siten, ettd se kattaisi my0s tyontekijoiden terveydelle ja ympiristolle aiheutuvien riskien arvioinnin. Tima
edellyttiisi perustavanlaatuisia muutoksia kosmetiikka-asetukseen ja REACH-asetukseen. Ndin olisi my®s siind tapauksessa,
ettd vain REACH-asetukseen tehtidisiin muutoksia, eli kosmetiikan ainesosia koskeva eldinkoekielto otettaisiin kdyttoon
ainoastaan REACH-asetuksella. Jompaankumpaan asetukseen tehtdvit muutokset johtaisivat siithen, ettd tyontekijoille ja
ympiristolle aiheutuvia riskeja koskevissa tiedoissa olisi puutteita. Tima johtuu siité, ettd ihmisten terveyttd ja ymparistod
koskevia turvallisuusarviointeja ei voida vield riittavilld tavalla toteuttaa tdysin ilman eldinkokeita, koska hyvaksyttyjd
vaihtoehtoisia menetelmid ei vield ole tarpeeksi, kuten edelld on todettu. Seurauksena voisi my6s olla se, ettd periaatteessa
turvalliset kosmetiikan ainesosat poistetaan myynnistd, koska niiden turvallisuutta ei voida osoittaa luotettavasti.
Yhteenvetona voidaan todeta, ettd kaikki lainsdddidnnolliset muutokset edellyttdisivit edistymistd eldinkokeettomien
arviointimenetelmien ja niiden kiyttod koskevien perusteiden kehittdmisessi sekd vaikutusten perusteellista analysointia.

(*) Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle eldinkoekiellosta ja kaupanpitokiellosta sekd vaihtoehtoisten
menetelmien nykytilanteesta kosmetiikan alalla, 11.3.2013, COM(2013) 135.

(*) Asetuksen (EY) N:0 1223/2009 10 artiklan 3 kohta.

(*) Interface between REACH and Cosmetics regulations, Factsheet, ECHA-14-FS-04-EN; hittps://echa.europa.eu/documents/10162/
13628[reach_cosmetics_factsheet_en.pdf[2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87ctb314

() Ammattilaisilla tarkoitetaan henkiloitd, jotka kayttavit kosmeettisia valmisteita osana liiketoimintaansa (esimerkiksi kampaajat), kun
taas tyontekijat ovat henkiloitd, jotka valmistavat ainesosia tai tuotteita tuotantolaitoksessa.


https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/reach_cosmetics_factsheet_en.pdf/2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87cfb314
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/reach_cosmetics_factsheet_en.pdf/2fbcf6bf-cc78-4a2c-83fa-43ca87cfb314
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Unionin yleisessd tuomioistuimessa tarkastellaan parhaillaan edelld mainittua tulkintaa kosmetiikka-asetuksen ja REACH-
asetuksen vilisestd rajapinnasta kahden ECHAa vastaan nostetun kanteen yhteydessi. Rekisterdijd on riitauttanut
velvoitteen suorittaa eldinkokeita, joita ECHA edellytti asiakirja-aineiston arvioinnin perusteella tehtdvid padtoksid varten
REACH-asetuksen nojalla. Unionin yleisen tuomioistuimen odotetaan tekevin ratkaisunsa vuoden 2023 aikana, ja niilld
voi olla vaikutuksia nykyiseen tulkintaan, joka on myos tihdn eurooppalaiseen kansalaisaloitteeseen annetun komission
vastauksen perustana.

Asiat T-655/20 ja asia T-656/20 (Symrise v. ECHA)

Kantajat vaativat ECHAn valituslautakunnan tekemien kahden paitoksen kumoamista. Ndissd paatoksissd
valituslautakunta oli vahvistanut ECHAn vaatimuksen suorittaa tiettyjd eldinkokeilla tehtdvid testejd kemikaaleille,
joita kdytetddn yksinomaan kosmeettisissa valmisteissa.

Muiden kanneperusteiden ohella kantaja viittdd kansalaisjdrjestojen ja kosmetiikka-alan yritysten tukemana, ettd ECHA
on tehnyt ilmeisen arviointivirheen ja tulkinnut REACH-asetusta virheellisesti edellyttiessdin selkirankaisilla tehtdvia
testejd tyontekijoiden terveydelle aiheutuvien riskien arvioimiseksi ja jittdessddn huomiotta aineen turvallisuuden
sellaisena kuin sitd on arvioitu kosmetiikka-asetuksen nojalla.

3.2 Tavoite 2: EU:n kemikaalilainsiiidinnén muuttaminen

Eurooppalaisessa kansalaisaloitteessa kehotetaan komissiota muuttamaan EU:n kemikaalilainsddddntod ja varmistamaan,
ettd ihmisten terveyttd ja ympiristdd suojellaan kemikaalisddntelylld lisddmattd uusia vaatimuksia, joiden noudattaminen
edellyttdd eldinkokeita. Tavoitteeseen 2 kuuluvissa aloitteissa pyydetddn ryhtymdidn konkreettisiin toimiin, jotta voidaan
kehittdd, validoida ja panna tdytintoon ihmisen kannalta merkityksellisid eldiinkokeettomia lahestymistapoja myrkyllisten
kemikaalien tunnistamiseksi. Lisdksi tavoitteessa pyydetddn sitoutumaan tdydelliseen siirtymiseen pois eldinkokeista,
varmistamaan eldinkokeettomien menetelmien yhtildinen kayttoonotto kaikkien sellaisten asiaankuuluvien sidntelyvi-
rastojen kesken, jotka vastaavat kemikaalien, biosidien, kasvinsuojeluaineiden, lidkkeiden ja muiden tuotteiden
hallinnoinnista, sekd mukauttamaan siintelykehyksid, jotta varmistetaan uuden ldhestymistavan menetelmien nopea
kdyttoonotto. Siind pyydetddn myds varmistamaan, ettei testausvaatimuksia koskevia médrdaikoja sovelleta tieteellisen
kurinalaisuuden tai ihmisten ja ympariston turvallisuuden kustannuksella niin, ettd sallitaan oletusarvoinen turvautuminen
epdluotettaviin eldinkokeisiin. Pohjimmiltaan aloitteen tavoitteet vastaavat strategian tai etenemissuunnitelman
kidyttoonottoa eldinkokeista luopumiseksi. Tavoitteen 2 kohdat, joita on Kkésitelty tarkemmin komission kanssa
17. maaliskuuta 2023 pidetyssd kokouksessa, ndyttivit olevan osittain paillekkiisid tavoitteen 3 kohtien kanssa.
Tavoitteessa 3 pyydetddn laatimaan etenemissuunnitelma ja ohjaamaan rahoitusta eldinkokeettomien menetelmien
kehittdmiseen ja validointiin, myds sddntelyyn perustuviin vaatimuksiin vastaamiseksi, ja koordinoimaan menetelmien
kdyttoonottoa. Erityisesti tavoitteessa 2 esitetty konkreettisia toimia koskeva pyyntd vastaa etenemissuunnitelman
laatimista eldinkokeiden asteittaiseksi lopettamiseksi kemikaaliturvallisuusarvioinneissa.

Vastaus tavoitteeseen 2:

Etenemissuunnitelma eliinkokeiden asteittaiseksi lopettamiseksi kemikaaliturvallisuusarvioinneissa

Komissio kdynnistdd vilittomasti tyoskentelyn sellaisen etenemissuunnitelman laatimiseksi, jossa esitetddn
vilitavoitteet ja erityistoimet, jotka on mdird toteuttaa lyhyelld ja pitkalld aikavalilld eldinkokeiden vihentimiseksi.
Tavoitteena on siirtyd eldinkokeettomaan sdintelyjdrjestelmain kaikkien asiaankuuluvien kemikaalisdddosten osalta
(esim. REACH-asetus, biosidituotteita koskeva asetus, kasvinsuojeluaineita koskeva asetus sekd ihmisille ja eldimille
tarkoitetut lddkkeet). Etenemissuunnitelmassa analysoidaan ja kuvataan vaiheet, jotka ovat valttimittomid, jotta
eldinkokeita koskevat vaatimukset voidaan korvata sadadoksissd, joissa tilld hetkelld edellytetddn eldinkokeita kemikaali-
turvallisuusarviointeja varten. Etenemissuunnitelmassa hahmotellaan toimet, joilla laajennetaan ja nopeutetaan
eldginkokeettomien menetelmien kehittdmistd, validointia ja kdyttoonottoa, sekd keinoja, joilla voidaan helpottaa
niiden kdyttoonottoa eri lainsdddintoalueilla. Komission tarkoituksena on keskustella jisenvaltioiden ja sidosryhmien
kanssa etenemissuunnitelman osista vuoden 2023 jilkipuoliskolla jirjestettivissd tyOpajassa ja esitelld saavutettua
edistystd toisessa tyopajassa vuoden 2024 jilkipuoliskolla. Tavoitteena on saada etenemissuunnitelmaa koskeva tyo
pdatokseen seuraavan komission toimikauden ensimmaiselld neljannekselld.

Etenemissuunnitelmaa laatiessaan komissio tekee tiivistd yhteistyotd komission virastojen, jdsenvaltioiden sekd
asiankuuluvien kansalaisjirjestojen, toimialojen ja tutkimusalojen sidosryhmien kanssa. Etenemissuunnitelman
kehittimisen tukena kaytetddn yhteisen tutkimuskeskuksen tekemid arviointeja, EFSAn eldinkokeettomia
lahestymistapoja koskevaa tyotd, EFSAn etenemissuunnitelmaa sekd ECHAn, EFSAn ja EMAn asiantuntemusta.




C 290/12 Euroopan unionin virallinen lehti 18.8.2023

Etenemissuunnitelma sisiltda jdljempana esitetyt osat, jotka tukevat siirtymistd eldinkokeettomiin kemikaaliturvallisuusar-
viointeihin ja toimivat etenemissuunnitelman perustana.

1. Eldinkokeiden korvaaminen: Vaikka eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien kehittimisessd on viime vuosina
edistytty huomattavasti, eldinkokeita ei ole vielikdin mahdollista korvata kemikaaliturvallisuusarvioinneissa kaikkien
tutkittavien (eko)toksikologisten ominaisuuksien arvoimiseksi. Joidenkin tutkittavien ominaisuuksien osalta tarvitaan
lisitutkimuksia. Joidenkin muiden tutkittavien ominaisuuksien osalta taas eldinkokeettomilla menetelmilld ei talld
hetkelld pystytd vastaamaan kaikkiin sddntelyn tarpeisiin esimerkiksi vaarojen ja riskien mairillisten arviointien osalta.
Sen vuoksi on tarpeen analysoida kunkin (eko)toksikologisen ominaisuuden osalta, mitd eldinkokeet korvaavia
vaihtoehtoja on olemassa, jotta voidaan tunnistaa mahdolliset aukot ja kehitystarpeet. Lisdksi joissakin tapauksissa
saattaa olla tarpeen mdiritelld lainsadddnnossd asetetut tietovaatimukset uudelleen, jotta vaatimukset voidaan tdyttdd
eldinkokeettomilla menetelmilld. TAma analyysi on keskeinen osa etenemissuunnitelmaa, johon sisiltyy myos toimia ja
virstanpylvditd, jotta voidaan saavuttaa tavoite eldinkokeiden asteittaisesta lopettamisesta eri tutkittavien
ominaisuuksien osalta.

2. Yhteisty6 ja sidosryhmien osallistuminen: Sidosryhmien osallistuminen on ratkaisevan tirkei, jotta voidaan koota
yhteen etenemissuunnitelman perustan muodostava tieteellinen tietdmys. Lisiksi se on olennaista jisenvaltioiden,
virastojen sekd asiankuuluvien toimialojen, kansalaisjirjestdjen ja tutkimusalojen sidosryhmien tuen saamiseksi.
Ensimmdisend askeleena komissio jarjesti 31.5.-1.6.2023 yhdessé ECHAn ja useiden sidosryhmien kanssa
tyopajan (*'), jossa arvioitiin eldinkokeettomien menetelmien tieteellistd kehitystd ja keskusteltiin siitd, millaiset
sdantelyyn liittyvit vaatimukset ndiden menetelmien on téytettdva. Kansalaisaloitteen jarjestdjat osallistuivat tydpajaan.
Tyopajan osallistujat  kannattivat etenemissuunnitelman laatimista eldinkokeiden asteittaiseksi lopettamiseksi.
Sidosryhmien jatkuva osallistuminen varmistetaan muun muassa jirjestimalld seuraavat tyopajat:

— Komissio jérjestdd vuoden 2023 jilkipuoliskolla tyopajan, jossa keskustellaan tarvittavista vaiheista eldinkokeiden
korvaamiseksi kunkin toksikologisen ominaisuuden osalta ja etenemissuunnitelman osista.

— Komissio aikoo my0s jirjestid vuoden 2024 jilkipuoliskolla toisen tyopajan, jonka tarkoituksena on esitelld
etenemissuunnitelman laatimisessa saavutettua edistysta ja saada palautetta jasenvaltioilta ja sidosryhmilta.

— Lisidksi jarjestetddn tieteellisiin ja sddntelyyn liittyviin ndkokohtiin keskittyvid tyopajoja yhteistyossd EPAA:n kanssa tai
virastojen toimesta.

3. Virastojen ja asiantuntijakomiteoiden yhteistyén vahvistaminen: Komissio valmistelee parhaillaan ehdotusta
aiheesta "Streamlining EU scientific and technical work on chemicals through the EU agencies” (Kemikaaleja
koskevan EU:n tieteellisen ja teknisen tyon tehostaminen EU:n virastojen avulla). Ehdotus on tarkoitus hyviksyd
vuonna 2023, ja sen tavoitteena on tehostaa virastojen yhteisty6td ja toimintaa ottamalla kayttoon kaikki kemikaalien
arviointia koskevat synergiamahdollisuudet. Lisiksi komissio analysoi osana etenemissuunnitelman laatimista niiden
virastojen, komiteoiden ja tyoryhmien nykyisen toimintaympériston vahvuuksia ja heikkouksia, jotka antavat
eldginkokeettomia menetelmid koskevaa neuvontaa. Analyysi saatetaan padtokseen yhdessd etenemissuunnitelman
kanssa. Niiden toimien yhteydessd voidaan myos tutkia mahdollisuuksia entistdi vahvempaan yhteistyohon ja
analysoida vaihtoehtoja, joilla voidaan nopeuttaa kaytettdvissi olevan tieteellisen asiantuntemuksen siirtdmistd
lainsdddantoon.

4. Eldinkokeettomia menetelmii kisittelevd neuvoa-antava tiedekomitea: Osana etenemissuunnitelman laatimista
komissio analysoi tarvetta ja mahdollisuuksia perustaa tieteellinen asiantuntijakomitea, joka antaa eldinkokeettomien
lahestymistapojen kehittdmistd, taytintoonpanoa ja kayttod koskevaa neuvontaa sddntelyyn perustuvia tarkoituksia
varten. Analyysi esitetddn yhdessi etenemissuunnitelman kanssa.

5. Menetelmien hyviksyminen: Osana etenemissuunnitelman laatimista komissio analysoi keinoja, joilla voidaan
nopeuttaa uusien eldinkokeettomien menetelmien hyviksymistd niin, ettd samalla otetaan huomioon tietojen
vastavuoroisen hyviksymisen tirkeys eri lainkdyttdalueilla. Tdhdn sisiltyy tarve lisitd sekd eldinkokeettomien
menetelmien validointia ettd niiden kéyttoonottoa sidntelyssi.

6. Kansainvilinen ulottuvuus: Etenemissuunnitelmassa hahmotellaan tapoja parantaa yhteisty6td EU:n ulkopuolisten
kumppanimaiden ja monenvilisten jdrjestojen kanssa, jotta voidaan edistdd -eldinkokeettomien menetelmien
kehittimistd ja hyvaksymistd sddntelyyn perustuvissa tarkoituksissa, esimerkiksi aineiden ja seosten luokitusmene-
telmissd YK:n yhdenmukaistettua kemikaalien luokittelu- ja merkintéjarjestelmai varten.

(") https://echa.europa.eu/-/echa-s-workshop-opens-way-for-animal-testing-free-chemicals-regulation
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7. Virastojen osallistuminen kansainvilisiin foorumeihin: EU:n virastoilla, kuten EFSAlla, ECHAlla ja EMAlla, on
vahvaa asiantuntemusta eldinkokeettomista menetelmistd. Etenemissuunnitelmassa analysoidaan tiiviissd yhteistyossi
virastojen kanssa mahdollisuuksia lisitd virastojen ndkyvyyttd ja vaikuttavuutta kansainvilisilli foorumeilla,
kuten OECD:ssd alueellisessa ja WHO:ssa kansainvilisessd toiminnassa. Yhdysvaltojen, Kanadan, Euroopan ja muiden
sddntelyviranomaisten yhteistyd APCRA-hankkeessa (Accelerating the Pace of Chemical Risk Assessment) helpottaa
toimien yhdenmukaistamista kansainvilisilli foorumeilla. Tdméd ty6 on ratkaisevan tirkedd, jotta voidaan edistyd
eldinkokeiden asteittaisessa lopettamisessa kansainviliselld tasolla esimerkiksi maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettujen
luokitusten ja tietojen vastavuoroisen hyviksymisen osalta.

8. Tiedon saatavuuden ja saavutettavuuden parantaminen: Jotta eldinkokeettomien lihestymistapojen
tdytdntoonpanoa voidaan nopeuttaa, on olennaisen tirkedd, ettd uuden ldhestymistavan menetelmistd sekd
kéytettavissd olevista tietokannoista ja vilineistdi on saatavilla tietoa. Komissio aikoo vuonna 2023 ehdottaa
kemikaalitietoja koskevaa asetusta, jolla parannetaan kemikaaleja koskevien tietojen saatavuutta. Lisiksi komissio
analysoi vuoden 2024 loppuun mennessi, miten esimerkiksi asiaa koskevien alustojen ja interaktiivisten viestintdva-
lineiden avulla voidaan helpottaa tiedonsaantia muun muassa tulevista tapahtumista ja ehdotuspyynnoéistd mutta myos
ohjeista. Eldinkokeettomia menetelmid koskevien tietojen parempi saatavuus auttaa toimialoja ja viranomaisia
eldginkokeiden korvaamiseen ja yleiseen tiedottamiseen liittyvissd tehtdvissd sekd tukee tiedeyhteisod uusien
menetelmien kehittimisessa.

9. Yhteydenpito tiedeyhteison ja sidosryhmien kanssa: Tiedonvaihto kaikkien sidosryhmien, myds tiedeyhteison,
kanssa on olennaisen tdrkedd, jotta voidaan nopeuttaa eldinkokeiden korvaamista ja saada tukea kemiallisten
arviointien laatimiselle eldinkokeettomin menetelmin. Komissio aikookin virastojensa tuella lisitd yhteistyotd
sidosryhmien ja tiedeyhteison kanssa saadakseen niiltd tirkedd asiantuntemusta siitd, miten eldinkokeet voidaan
korvata eldinkokeettomilla ldhestymistavoilla. Yhteistyotd edistdviin toimiin kuuluvat esimerkiksi tyopajat (2 kohta)
ja EPAA:n puitteissa jdrjestettdva vuotuinen konferenssi (2.5 kohta) sekd konferensseissa saadut panokset.

Lisiksi komissio aikoo REACH-asetuksen tarkistamisen yhteydessd arvioida kaikkia mahdollisuuksia korvata eldinkokeisiin
perustuvat tiedonantovaatimukset vaatimuksilla, jotka on mahdollista tdyttdd eldinkokeettomilla menetelmilld.
Tarkoituksena on, ettd uusia eldinkokeisiin perustuvia tiedonantovaatimuksia otettaisiin kdytt66n vasta viimeiseni keinona.

3.3 Tavoite 3: Tieteen nykyaikaistaminen EU:ssa — Sitoutuminen lainsiidintéehdotukseen, jossa esitetiin
etenemissuunnitelma kaikkien eldinkokeiden vaiheittaiseksi lopettamiseksi

Eurooppalaisessa kansalaisaloitteessa kehotetaan nykyaikaistamaan tiedettd EU:ssa luopumalla viime kddessd kaikista
eldinkokeista, mukaan lukien tutkimus- ja koulutustarkoituksiin tehtdvit eldinkokeet. Aloitteessa ehdotetaan timén
tavoitteen saavuttamista sitoutumalla “lainsddddntoehdotukseen, jossa esitetddn etenemissuunnitelma kaikkien
eldinkokeiden vaiheittaiseksi lopettamiseksi EU:ssa ennen nykyisen toimikauden pdattymistd”. Téllaiseen ehdotukseen olisi
siséllytettivd tavoitteita, jotka koskevat kaytettyjen eldinten méddrdn vihentdmistd, investointeja kehittyneisiin
eldiinkokeettomiin malleihin ja infrastruktuureihin, koulutukseen liittyvid synergioita seki eldinkokeettomien menetelmien
oikeudellista hyviksyntdd. Aloitteeseen sisiltyvin tavoitteen 3 kuvaus ndyttdd olevan paillekkiinen tavoitteen 2 kanssa.
Aloitteessa kehotetaan myos edistiman asteittaista eldinkokeista luopumista tieteessa.

Vastaus tavoitteeseen 3:

Komission vastaus eurooppalaiseen kansalaisaloitteeseen:

— Komissio ehdottaa toimenpidekokonaisuuksia, joilla nopeutetaan eldinkokeiden vahentimistd tutkimuksessa ja
koulutuksessa ja lisitdan yhteistyota jasenvaltioiden kanssa.

— Komissio myos jatkaa eldinkokeille vaihtoehtoisia ratkaisuja koskevan tutkimuksen tukemista merkittavalld
rahoituksella.

Komissio toistaa kannattavansa tavoitetta luopua eldinkokeista asteittain heti, kun se on tieteellisesti mahdollista, kuten
myos direktiivin 2010/63/EU johdanto-osan 10 kappaleessa todetaan. Komissio ei kuitenkaan katso, ettd lainsdddan-
toehdotus on oikea tapa edetd kohti kaikkien eldinkokeiden asteittaista lopettamista. Direktiivissd 2010/63/EU sdddetddn
toimenpiteistd tieteellisiin tai koulutuksellisiin tarkoituksiin kiytettdvien eldinten suojelemiseksi. Direktiivi ei tarjoa
oikeudellista kehystd tutkimusohjelmien kiynnistimiseen, kiytettyjen eldinten mdaidrdn vihentdmistavoitteiden
asettamiseen tai sellaisten investointien lisidmiseen, jotka kohdistuvat kehittyneisiin eldinkokeettomiin malleihin ja
infrastruktuureihin, koulutukseen liittyviin synergioihin tai eldinkokeettomien menetelmien oikeudelliseen hyvaksymiseen.
Edelld mainituilla alueilla voidaan edistyd pikemminkin hydyntdmalld ja laajentamalla nykyisid ohjelmia seké kehittdmalla
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erityistoimia jdljempédnd esitetyn mukaisesti. Lisdksi tutkimusohjelmien kautta tapahtuva tieteellinen kehittyminen
edellyttdd jasenvaltioilta vahvaa tukea. Timd on vieldkin ilmeisempadd koulutuksen alalla, joka kuuluu jisenvaltioiden
vastuulle. My0s validoituja menetelmid voidaan ottaa kéytto6n vain jasenvaltioiden my6tavaikutuksella.

Viahennystavoitteiden asettaminen vaikuttaa hyddylliseltd niilld politiikan aloilla, joilla poliittisen tavoitteen toteuttamista
koskevat mahdollisuudet voidaan kartoittaa selkedsti. Néin ei kuitenkaan ole tutkimuksessa, koska tieteellinen kehitys ja
innovointi tapahtuvat ennakoimattomasti ja perustuvat parhaisiin kiytettdvissd oleviin menetelmiin, teknologioihin ja
tietoihin. Yleisen vahennystavoitteen asettamisessa ei myOskddn valttimdttd oteta huomioon tutkimustarpeiden
moninaisuutta. Vaikka vaihtoehtojen kehittdmisessid on edistytty huomattavasti, eldinmallit ovat yha valttimattomia, jotta
voidaan ymmartda terveyteen, tauteihin ja biologiseen monimuotoisuuteen liittyvid monimutkaisempia biologisia tai
fysiologisia prosesseja. Komissio toistaa, ettd tdssd vaiheessa ei ole mahdollista ennustaa, milloin kiytettdvissi on
tieteellisesti patevid menetelmid tiettyjen eldimien kdyttoon perustuvien menettelyjen korvaamiseksi tutkimuksessa. Néin
ollen vihennystavoitteiden asettaminen vaikuttaa epirealistiselta. Tavoitteita olisi myos mukautettava jatkuvasti.

Kuten edelld 3.2 kohdassa (5 alakohta) on mainittu, komissio aikoo, vastauksena aloitteeseen sisiltyvissd tavoitteessa 2
esitettyihin pyynt6ihin, ehdottaa, ettd laaditaan etenemissuunnitelma, johon sisiltyy eldinkokeettomien menetelmien
kehittdminen ja validointi sddntelyyn perustuvia tarkoituksia varten sekd niiden kdyttoonotto ja hyvaksyminen kemikaalien
turvallisuuden arviointia koskevissa sddntelymenettelyissi heti kun ne ovat saatavilla. Tutkimusrahoituksen osalta EU tekee
jo huomattavia investointeja eldinkokeettomien lihestymistapojen edistimiseksi. Rahoitukseen liittyvid tietoja on annettu
2.3 kohdassa. Komissio aikoo jatkaa eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien rahoitusta nykyisenlaisella tahdilla.

Lisaksi komissio tdydentdd 3.2 kohdassa kuvattuja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevaan etenemissuunnitelmaan
liittyvid sitoumuksiaan jiljempana esitetyilld erityistoimilla, joilla nopeutetaan eldinten kayton vihentdmisti tutkimuksessa,
koulutuksessa ja oikeudellisessa hyviksynnissa.

1. Koordinoinnin parantaminen jisenvaltioiden kanssa: Komissio tutkii mahdollisuutta kehittdd eurooppalaisen
tutkimusalueen (ERA) poliittisia toimia eldinten kdyton vihentimiseksi tutkimuksessa ja sdidntelyn
edellyttimissd testauksessa. Jisenvaltioiden kriittisen massan osallistuminen on ratkaisevan tarkeda vaihtoehtoisten
menetelmien kdyttoonoton nopeuttamiseksi ja eldinkokeiden vihentdmiseksi. Tama toimi olisi suora ja mahdollisesti
vaikuttava vastaus aloitteessa esitettyyn pyyntoon tutkimuksessa kiytettyjen eldinkokeiden asteittaisesta lopettamisesta.
Se voisi saada jasenvaltiot yhdenmukaistamaan komission johdolla kansallisia ja alueellisia politiikkojaan eldinkokeiden
vihentimiseksi, samalla kun nopeutetaan vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmistd, validointia ja kiyttonottoa.
Osana ERAn puitteissa toteutettavaa politiikkatoimea kaikille asiaankuuluville sidosryhmille tiedotettaisiin
eliinkokeettomien menetelmien sovellettavuudesta, kun niiti on saatavilla. Komissio esitti timin ehdotuksen
jasenvaltioille 25. toukokuuta 2023. Jasenvaltiot arvioivat parhaillaan kiinnostustaan osallistua ndihin toimiin.

2. EU jatkaa rahoitusta vaihtoehtoihin ja nikyvyyteen: Komissio antaa jo nyt merkittivdd tukea eldinkokeille
vaihtoehtoisia ratkaisuja koskevalle tutkimukselle ja aikoo tehdd jatkossakin ndin. Kuten 2.3 kohdassa mainitaan,
Horisontti Eurooppa -ohjelman vuosien 2023-2024 tybohjelmassa ja innovatiivista terveydenhuoltoa koskevassa
aloitteessa kisitellddn useita asiaan kuuluvia aiheita. Komissio aikoo myos sisillyttdd eldinkokeille vaihtoehtoisia
lahestymistapoja koskevan aiheen Horisontti Eurooppa -ohjelman seuraavaan, vuosia 2025-2027 koskevaan,
strategiseen suunnitteluun.

3. Valmisteleva(t) ty6paja(t): Komission tarkoituksena on jirjestdd asiantuntijoiden kanssa yksi tai useampi tyopajoja
tulevien ensisijaisten tutkimusalojen madrittdmiseksi. Tyopajat jirjestetddn ennen vuoden 2025 puolivilid, ja ne voivat
olla osa 3.2 kohdassa mainittuja tyopajoja.

4. Koulutus ja tietoisuuden lisddminen: Kuten kohdassa 2.3 todetaan, Horisontti 2020 -puiteohjelman ASPIS-klusterin
puitteissa perustettiin hiljattain eldinkokeille vaihtoehtoisia menetelmid kisittelevd nuorten tutkijoiden akatemia.
Komissio tutkii parhaillaan keinoja jatkaa tatd aloitetta.

4. PAATELMAT JA TULEVAISUUDENNAKYMAT

Eurooppalainen kansalaisaloite "Pelastetaan eldinkokeeton kosmetiikka — ei eldinkokeille Euroopassa” vlittdd kansalaisten
huolen eldinten kiytostd kokeellisissa tarkoituksissa, joihin kuuluvat myos eri saddosten mukaiset kemikaalien turvallisuus-
arvioinnit.
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Komissio on samaa mieltd siitéd, ettd kaikista eldinkokeista, joita tehdddn lainsadddnnollisiin vaatimuksiin vastaamiseksi,
olisi luovuttava asteittain. Tamé on kuitenkin pitkdn aikavélin tavoite, joka voidaan saavuttaa vain vaiheittain. Tavoitteen
toteutuminen edellyttdd tieteellisen kehityksen edistymisté tasolle, joka mahdollistaa vaarojen ja riskien tunnistamisen
yksinomaan eldinkokeettomilla menetelmilld. Eldinkokeet ovat lyhyelld ja keskipitkdlld aikavalilli edelleen tarpeellisia
arvioitaessa riskejd, joita kemikaalit aiheuttavat ihmisten terveydelle ja ympiristolle. Samaan aikaan useilla meneillddn
olevilla kemikaalisdddosten tarkistuksilla edistetddn eldinkokeettomien menetelmien kéyttod aina kun se on mahdollista.
Komissio aikoo esimerkiksi korvata joitakin REACH-asetuksen edellyttimii eldinkokeisiin perustuvia menetelmia ja ottaa
kayttoon eldinkokeettomia menetelmia.

Eldinkokeiden vihentdminen lyhyelld ja keskipitkdlld aikavililld ja eldinkokeiden asteittainen lopettaminen pitkalld
aikavililld edellyttavit komission ja sen virastojen, jasenvaltioiden ja tutkimusyhteison koordinoituja ja yhdenmukaisia
toimia. Lisdksi se vaatii selkedd ndkemystd eldinkokeiden asteittaisen lopettamisen edellyttimistd toimista. Sen vuoksi
komissio alkaa vilittomasti laatia etenemissuunnitelmaa, jossa esitetddn vilitavoitteet ja erityistoimet, jotka on mdaird
toteuttaa lyhyelld ja pitkélld aikavalilld eldinkokeiden vihentimiseksi. Tavoitteena on siirtyé eldinkokeettomaan siddntelyjar-
jestelmddn kaikkien asiaankuuluvien kemikaalisdddosten osalta. Etenemissuunnitelmassa analysoidaan sitd, millaisia
muutoksia sddntelyssd kiytettyihin lahestymistapoihin on tehtdvi, ja annetaan sysiys eldinkokeettomien menetelmien
kehittamiselle, validoinnille ja kdyttoonotolle sekd niiden nopealle kiyttoonotolle kemikaalien turvallisuuden arviointia
koskevissa sddntelymenettelyissd. Kun etenemissuunnitelma on laadittu, se voi toimia mallina muilla politiikan aloilla.
Tarkeimmit komission toimet, joita tdssd etenemissuunnitelmassa hyodynnetddn, koostuvat joukosta lainsiddiannollisid ja
muita toimia (jotka on esitetty yksityiskohtaisesti 3.2 kohdassa):

— vaiheittainen analyysi kunkin tutkittavan (eko)toksikologisen ominaisuuden osalta, jotta voidaan maédritelld tarvittavat
toimet ja vilitavoitteet eldinkokeiden asteittaiseksi lopettamiseksi

— sidosryhmien tdysimadrdinen osallistuminen etenemissuunnitelmaa késitteleviin tydpajoihin, jotka jdrjestetddn vuosina
2023 ja 2024

— virastojen ja asiantuntijakomiteoiden yhteistyon vahvistaminen muun muassa hyviksymilli vuoden 2023
jalkipuoliskolla komission ehdotus aiheesta "Streamlining EU scientific and technical work on chemicals through the
EU agencies” (Kemikaaleja koskevan EU:n tieteellisen ja teknisen tyon tehostaminen EU:n virastojen avulla)

— uuden ldhestymistavan menetelmiin liittyvien tietojen saatavuuden parantaminen muun muassa vuoden 2023
jalkipuoliskolla annettavalla komission ehdotuksella kemikaalitietoja koskevaksi asetukseksi, jolla parannetaan
kemikaalitietojen saatavuutta

— osana etenemissuunnitelmaa tehtdva analyysi tavoista nopeuttaa uusien eldinkokeettomien menetelmien validointia ja

hyviksymistd

— analyysi tarpeesta ja mahdollisuuksista perustaa tieteellinen asiantuntijakomitea, joka antaa eldinkokeettomien
ldhestymistapojen kehittdmisetd, kayttoonottoa ja kiyttod koskevaa neuvontaa sddntelyyn perustuvia tarkoituksia
varten

— analyysi tavoista parantaa yhteistyotd EU:n ulkopuolisten kumppanimaiden ja monenvilisten jérjestdjen kanssa seka
lisatd EU:n virastojen nakyvyyttd asiaa kisittelevilld kansainvilisilld foorumeilla.

Tieteen nykyaikaistamista koskevan tavoitteen saavuttamiseksi on jatkettava eldinkokeettomien menetelmien kehittamista.
Sen vuoksi komissio tukee jatkossakin voimakkaasti vaihtoehtoisten ldhestymistapojen kehittdmistd asianmukaisella
rahoituksella. Komissio tutkii myds mahdollisuutta koordinoida jisenvaltioiden toimia till4 alalla.

Komissio ei ole samaa mieltd siitd, ettd lainsdddintoehdotus on oikea viline saavuttaa eldinten kdyton asteittaista
lopettamista koskeva tavoite tutkimuksessa ja koulutuksessa. Tieteessd ei ole vield edistytty riittdvasti asianmukaisten
eldinkokeettomien ratkaisujen tarjoamiseksi kaikkiin terveyden ja sairauksien tai biologisen monimuotoisuuden tutkimista
koskeviin tarpeisiin. Sen vuoksi komissio ehdottaa, ettd kehitetddn erityistoimenpiteitd, joilla nopeutetaan eldinkokeiden
kiyton vidhentimistd tieteessd. Nditd toimia hahmotellaan 3.3 kohdassa, joka koskee eldinkokeiden asteittaisen
lopettamisen tehostamista tutkimuksen ja koulutuksen alalla.

Lopuksi komissio kehottaa ehdotetulla uudella ERAn toimintapolitiikalla jisenvaltioita tehostamaan toimiaan
eldinkokeisiin perustuvien menetelmien vihentimiseksi ja osallistumaan aktiivisesti vaihtoehtoisten lihestymistapojen
kehittdmiseen niiden toimivaltuuksien puitteissa ja erityisesti tutkimuksen ja koulutuksen alalla.



	Komission tiedonanto eurooppalaisesta kansalaisaloitteesta Pelastetaan eläinkokeeton kosmetiikka – ei eläinkokeille Euroopassa 2023/C 290/01

