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Muutettu ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi kosmeettisia valmisteita kos-
kevan jisenvaltioiden lainsiidinnén lihentimisesti annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY
muuttamisesta seitsemidnnen kerran (!)

(2002/C 51 E/32)

KOM(2001) 697 lopull. — 2000/0077(COD)

(Komission esittamd 22 pdivindg marraskuuta 2001 EY:n perustamissopimuksen 250 artiklan 2 kohdan nojalla)

1. Taustaa

Ehdotus (KOM(2000) 189 lopull. — 2000/0077(COD)) toimi-
tettu neuvostolle ja Euroopan parlamentille perustamissopimuk-
sen 175 artiklan 1 kohdan mukaisesti: 6. huhtikuuta 2000

Talous- ja sosiaalikomitean lausunto: 20. syyskuuta 2000

Euroopan parlamentin lausunto, ensimmdinen Kasittely:
3. huhtikuuta 2001.

2. Komission ehdotuksen tavoite

Alkuperdisen ehdotuksen péitavoitteena oli ratkaista lopullisesti
kosmetiikka-alan eldinkokeita koskeva kysymys. Taménhetkisid
sddnnoksid, joissa kielletidn saattamasta markkinoille sellaisia
kosmeettisia valmisteita, jotka sisdltdvdt ainesosia tai niiden yh-
distelmid, jotka on testattu eldinkokeilla 30 piivin kesikuuta
2000 jilkeen (30 pdivin kesdkuuta 2002 jilkeen komission
direktiivissi 2000/41/EY sdddetyn toisen madrdajan lykkai-
misen jilkeen), on muutettava, jotta ne olisivat yhdenmukaiset
WTO:n sidntojen kanssa, niiden soveltaminen olisi oikeudelli-
sesti ja kdytdnnollisesti mahdollista ja niistd olisi todellista hyo-
tyd eldinten hyvinvoinnille.

Alkuperiisen ehdotukset padkohdat olivat:

— eldinkokeiden kieltiminen pysyvisti ja lopullisesti valmiiden
kosmeettisten valmisteiden testauksessa

— kosmeettisten valmisteiden ainesosien tai niiden yhdistel-
mien markkinoille saattamiskiellon muuttaminen niiden
WTO:n mukaiseen testaamiskieltoon. Kiellon on tarkoitus
tulla voimaan kolmen vuoden kuluttua ehdotetun direktii-
vin taytint6onpanosta. Kiellon voimaantuloa olisi kuitenkin
lykdttdvd enintddn kahdella vuodella, jos eldinkokeet kor-
vaavien tyydyttdavien ja tieteellisesti validoitujen menetel-
mien kehittdmisessad ei olla tarpeeksi edistytty.

— EUn sitoutuminen ottamaan johtoasema vaihtoehtoisten
menetelmien kansainvilisessd hyviksynndssa, erityisesti hy-
viksymilld kahdenvilisia sopimuksia ja kdymilld neuvotte-
luja OECD:ssd.

() EYVL C 311 E, 31.10.2000, s. 134.

— sellaisten kuluttajille suunnattujen véittdimien hyviksymi-
nen, joissa vakuutetaan, ettd eldinkokeita ei ole kiytetty.
Jotta viittdmat eivit johtaisi kuluttajia harhaan, komissio
julkaisee jasenvaltiota kuultuaan niiden kiyttod selventdvit
ohjeet.

Muutettuun ehdotukseensa komissio on sisillyttinyt useita Eu-
roopan parlamentin ehdotuksia, joiden tarkoituksena on paran-
taa terveyden ja kuluttajien suojaa.

3. Komission kanta parlamentin hyviksymiin tarkistuksiin

3.1 Komission osittain tai periaatteessa hyviksymat tarkistukset: 1
(1. osa), 2, 4, 5, 7 (2. osa), 9-12, 14 (2. ja 3. osa), 15 (2.
osa — lukuun ottamatta ehdotettua Euroopan parlamentin kuu-
lemista, 16—19, 23 (2. osa), 26, 30, 32 ja 49 (2. osa)

Komissio voi periaatteessa hyviksyd tarkistuksen 1 ensimmidi-
sen osan ja tarkistuksen 2, joissa ehdotetaan viittauksen lisdd-
mistd kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien
eldinten suojelusta annettuun direktiiviin 86/609/ETY. Tarkis-
tuksessa 2 ehdotettu viittaus olisi kuitenkin aiheellisempi joh-
danto-osan 2 kappaleessa (kuten tarkistuksessa 1 ehdotetaan)
kuin johdanto-osan 3 kappaleessa, joka liittyy valmiiden tuot-
teiden testauskieltoon. Sen vuoksi johdanto-osan 2 kappaletta
olisi muutettava seuraavasti:

"Kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldin-
ten suojelua koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hal-
linnollisten maardysten lihentdmisestd annetun neuvoston di-
rektiivin 86/609/ETY tavoitteena on varmistaa, ettd kokeisiin
kaytettdvien eldinten lukuméird vdhennetdin mahdollisimman
pieneksi. Direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta kuudennen
kerran annetun neuvoston direktiivin 93/35/ETY mukaisesti
on tirkedd, ettd tavoitteeksi asetettu eldinkokeiden lopettaminen
pyritddn toteuttamaan ja ettd tillaisia kokeita koskeva kielto
tulee voimaan jdsenvaltioiden alueella.”

Komissio voi hyviksyd periaatteessa tarkistukset 4 ja 5, edel-
lyttden ettd sanamuoto muutetaan seuraavasti:

"Yhteison ja kansallisella tasolla tarvitaan lisid koordinoituja
toimia, asianmukaisen tieteellisen tutkimuksen rahoitus mu-
kaan luettuna, jotta helpotettaisiin sellaisten vaihtoehtoisten ko-
keiden nopeaa kehittdmisté, joissa ei kiytetd eldimid, ja erityi-
sesti sellaisten kokeiden kehittdmiseksi, joita kdytetddn yleisesti
muilla aloilla ja jotka on mairitelty lainmukaisiksi vaatimuk-
siksi yhteisossd.”
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"Komissio on osoittanut 17,5 miljardia euroa uutta Euroopan
tutkimuksen ja teknologisen kehittimisen puiteohjelmaa varten
kaudeksi 2003-2006. Tissd yhteydessi eldinkokeiden vahenti-
miseen, tismentidmiseen ja korvaamiseen tihtdavid politiikkoja
jatketaan.”

Komissio voi periaatteessa hyviksyd tarkistuksen 7 toisen osan,
silld kaikkia osapuolia, myos kansalaisjdrjestojd, kuullaan oh-
jeita laadittaessa. Hyvdksyntd edellyttdd, ettd sanamuoto muu-
tetaan seuraavasti:

“ohjeiden kehittdmisessd komissio kuulee kaikkia kiinnostuneita
osapuolia, myos asianomaisia kansalaisjirjestojd”.

Jo direktiivissi 76/768/ETY vaaditaan tuotteiden turvallisuuden
arviointia, joka perustuu niiden tavanomaiseen ja suunniteltuun
kayttoon. Komissio voi kuitenkin hyvdksya tarkistuksen 9 peri-
aatteen, jonka tavoitteena on madrittdd turvallisuusvaatimukset
lapsille tarkoitetuille kosmeettisille valmisteille edellyttden, ettd
sanamuoto muutetaan seuraavasti:

"Kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden kuin elintar-
vikkeiden tiedekomitean (SCCNEFP) olisi annettava erityisneu-
vontaa lapsille tarkoitettujen tuotteiden turvallisuudesta.”

Komissio voi periaatteessa hyviksyd tarkistuksen 10 sekd tarkis-
tuksen 14 kolmannen osan, jotka koskevat karsinogeenisid, mu-
tageenisid tai reprotoksisia vaikutuksia vaarallisista aineista an-
netun direktiivin mukaisesti. Direktiivin 76/768/ETY mukaan
kosmeettiset valmisteet eivit nytkddn saa aiheuttaa haittaa ih-
misen terveydelle ja direktiivin 7 a artiklan 1 kohdassa sdi-
detddn pakollisesta tuotteen turvallisuuden arvioinnista, johon
sisdltyy mahdollisten mutageenisten, karsinogeenisten tai repro-
toksisten vaikutusten arviointi. Lisdksi komissio on ottanut
asian horisontaalisella tasolla huomioon tulevaa kemikaalipoli-
tiikkaa koskevassa ehdotuksessa valkoiseksi kirjaksi, jossa on
tarkoitus kieltdd direktiivin 67/548/ETY liitteen 1 mukaan luok-
kiin 1 ja 2 karsinogeenisiksi, mutageenisiksi tai reprotoksisiksi
luokiteltujen ainesosien kaytto, paitsi jos noudatetaan lupame-
nettelyd, jossa yritys osoittaa niiden kiyton tiettyihin tarkoituk-
siin olevan turvallista. Sen vuoksi direktiiviin 76/768/ETY ei ole
tarpeen lisdtd erityissdidnnostd.

Komissio voi periaatteessa hyviksyd tarkistusten 11, 32 ja 30
ehdotukset, joiden tavoitteena on parantaa kuluttajille annetta-
via tietoja kosmeettisten valmisteiden vihimmadissdilyvyydestd
edellyttden, ettd sanamuotoa muutetaan seuraavasti:

Johdantokappaleessa: "Kuluttajille annettavien tietojen paranta-
miseksi kosmeettisissa valmisteissa on oltava tarkemmat mer-
kinndt niiden kéyttoajasta.”

6 artiklan 1 kohdan c alakohta olisi muutettava seuraavasti:

”c) vihimmaissiilyvyyden paivimadra.

Kosmeettisen valmisteen vihimmaissdilyvyyden pdivimaird on
pdivimdard, johon asti valmiste asianmukaisesti sdilytettynd
tayttad alkuperdisen ominaisuutensa ja erityisesti on 2 artiklan
mukainen.

Vahimmdissdilyvyyden pdivimiird on ilmaistava kyseiselld pai-
vamadrilld, jota seuraa merkintd '+. Pdivimaidrd on ilmaistava
selkedsti, ja siind on oltava kuukausi ja vuosi tai pdivé, kuukausi
ja vuosi, tdssd jarjestyksessd.

Tarvittaessa tdtd mainintaa on tdydennettdvi ilmoittamalla edel-
lytykset, jotka on tdytettdvd, jotta valmiste siilyy ilmoitetun
ajan.”

Komissio voi periaatteessa hyviksya tarkistuksen 12, tarkistuk-
sen 23 toisen osan sekd tarkistuksen 49, joissa edellytetdin
tietoja sellaisista kosmeettisten valmisteiden sisdltimistd hajus-
teista, joilla on laajalti tunnustettu ominaisuus aiheuttaa kos-
ketusallergiaa. Néiden tietojen avulla kyseisille aineille allergiset
kuluttajat osaavat vilttdd heille sopimattomia valmisteita. Tar-
kistamalla 6 artiklan 1 kohdan g alakohtaa tillaisten ainesosien
merkitsemisen osalta parantaisi tilannetta. Tdmédn tavoitteen
saavuttamiseksi ehdotetaan seuraavaa sanamuotoa:

Johdantokappaleessa: “Joidenkin aineiden on todettu selvisti
aiheuttavan kosketusallergisia reaktioita hajusteisiin herkésti
reagoivissa kuluttajissa. Jotta varmistetaan riittdvd tiedonsaanti
asianomaisille kuluttajille, on tdrkedd tarkistaa direktiivin sddn-
noksid siten, ettd edellytetddn kyseisten aineiden mainintaa 6
artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa luettelossa, huo-
limatta siitd mikd on aineiden alkuperi tai kayttotarkoitus. Tal-
laisen tiedon avulla pystytddn paremmin diagnosoimaan kos-
ketusallergiat kyseisessd viestossd ja autetaan niille aineille her-
kistyneitd kuluttajia valttimddn valmisteita, jotka eivit ehkad
heille sovi.”

6 artiklan 1 kohdan g alakohta olisi muutettava seuraavasti:

"g) luettelo valmisteen ainesosista niiden lisddmishetkelld ole-
van painon mukaan alenevassa jirjestyksessd. Luettelon
edelldi on oltava sana ‘ainesosat’. Jos timid on kédytinnon
syistd mahdotonta, ainesosat on lueteltava valmisteen mu-
kana toimitettavassa esitteessi, etiketissd, nauhassa tai kor-
tissa ja kuluttajalle on pakkauksessa olevalla lyhyelld mer-
kinnalld tai liitteen VIII mukaisella tunnuksella osoitettava
timé luettelo.

Seuraavia ei kuitenkaan pidetd ainesosina:

— kiytettyjen raaka-aineiden epapuhtaudet

— valmistuksessa kiytetyt tekniset apuaineet, joita ei kuiten-
kaan ole valmiissa tuotteessa

— aineet, joita kdytetddn ainoastaan aivan valttimattomid maa-
rid livottimina tai kantajina hajusteiden ja aromaattisten
aineiden yhdistelmissa.
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Hajusteet ja aromaattiset yhdisteet ja niiden raaka-aineet ilmoi-
tetaan sanalla "hajuste’ tai "aromi’. Kuitenkin jos valmiste sisiltdd
aineita, jotka on mainittava liitteessd III olevassa 1 osassa koh-
dassa ‘'muut rajoitukset ja vaatimukset’, ne on merkittiva luet-
teloon siitd huolimatta, mikd niiden tarkoitus on kyseisessd
valmisteessa.

Ainesosat, joiden pitoisuus on pienempi kuin yksi prosentti,
voidaan luetella missd tahansa jérjestyksessd niiden ainesosien
jilkeen, joiden pitoisuus on suurempi kuin yksi prosentti.

Viriaineet voidaan luetella missd tahansa jdrjestyksessd muiden
ainesosien jilkeen liitteessd IV olevan colour index -numeron
tai nimityksen mukaisesti.

Eri vérivivahteina markkinoille saatettujen kosmeettisten ehos-
tusvalmisteiden osalta voidaan luetella kaikki vériskaalassa kay-
tetyt vdriaineet, edellyttden ettd lisitddn sanat 'voi sisdltdd’ tai
symboli '+’

Ainesosat on ilmoitettava niiden 7 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetulla yleiselld nimelld tai, jos sellaista ei ole, jollain 5 a artik-
lan 2 kohdan ensimmaisessi luetelmakohdassa tarkoitetulla ni-
mella.

Komissio voi 10 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
muuttaa perusteita ja olosuhteita, joissa valmistaja voi liike-
salaisuuden nojalla jattdd yhden tai useamman ainesosan ilmoit-
tamatta edelld mainittuun luetteloon, josta sdddetddn yksityis-
kohtaisista sddnnoistd neuvoston direktiivin 76/768/ETY sovel-
tamiseksi yhden tai useamman ainesosan ilmoittamatta jattami-
sestd luetteloon, joita kosmeettisten valmisteiden merkinnissi
kiytetddn, 19 pdivind kesikuuta 1995 annetussa komission
direktiivissd 95/17[EY.”

Komissio voi hyviksyd periaatteen, ettd tunnetut hajustealler-
geenit luetellaan liitteessd III niiden sddntdjen mukaan, joita
ehdotetaan tarkistuksessa 49 (jossa mdirdtidan SCCNFP:n suo-
sittelemat kynnysmadarit), kuten 6 artiklan 1 kohdan g alakoh-
dan  tarkistuksessa  ehdotetaan.  Kuitenkin  direktiivin
76/768[ETY 8 artiklan 2 kohdan mukaan liitteen III ensimmai-
sen osan ehdotettu mukauttaminen on toteutettava komiteame-
nettelyn mukaisesti annetulla komission direktiivilld. Tastd
syystd tekninen mukauttaminen olisikin toteutettava vasta sen
jilkeen, kun 6 artiklan 1 kohdan g alakohdan muuttamisen
sisiltavd direktiivi on lopullisesti hyviksytty, jolloin direktiivi
antaisi oikeusperustan tillaiselle tekniselle mukauttamiselle.

Komissio voi harkita siti, ettd direktiiviin lisitddn turvallisuus-
syistd poikkeus tdydellisestd koekiellosta tarkistuksen 15 toisen
osan ehdotuksen mukaisesti (Euroopan parlamenttia olisi kui-
tenkin mahdollisuus kuulla), jotta turvataan tirkeimmat tavoit-

teet eli kuluttajansuoja ja kansanterveyden suojeleminen, kun
otetaan huomioon eldinkokeet korvaavien tyydyttivien mene-
telmien odotettava kehitys. Kuitenkin téllainen olemassa oleviin
ainesosiin rajoittuva poikkeusjirjestelmi on tarkistettava siten,
ettd sitd voidaan soveltaa ilman syrjintda.

Komissio voi periaatteessa hyviksyi tarkistuksen 16, jossa mai-
ritellddn valmis tuote, edellyttden ettd sanamuotoa muutetaan
seuraavasti: “’Valmiilla kosmeettisella valmisteella’ tarkoitetaan
lopullisessa koostumuksessaan olevaa kosmeettista valmistetta
sellaisena kuin se saatetaan markkinoille ja loppukayttdjan ulot-
tuville.”

Komissio voi periaatteessa hyviksya tarkistuksen 14 toisen osan
sekd tarkistukset 17, 18 ja 19, joissa edellytetddn lisitietoja
komission antamaan vuosittaiseen kertomukseen, ottaen huo-
mioon, ettdi OECD:n tasolla tehty tyo kuuluu jo nykyiseen ker-
tomukseen. Jotta kuitenkin voidaan antaa laaja-alainen arvio
saavutetusta edistyksestd ja varmistetaan asianmukainen tiedon-
keruu, kertomus ehdotetaan annettavaksi kolmen vuoden vi-
lein. Téstd syystd kertomuksen osalta ehdotetaan seuraavaa sa-
namuotoa:

"Komissio antaa kertomuksen Euroopan parlamentille ja neu-
vostolle joka kolmas vuosi. Kertomuksen on sisdllettdva:

a) selvitys eldinkokeille vaihtoehtoisten koemenetelmien kehit-
tdmisen, validoinnin ja oikeudellisen hyviksymisen edistymi-
sestd. Siind on esitettdva tarkat tiedot kosmeettisiin valmis-
teisiin liittyvien eldinkokeiden mdaristd ja tyypeistd. Jasen-
valtioiden on kerittivi kyseiset tiedot niiden tilastojen li-
siksi, jotka ne kerddvit kokeisiin ja muihin tieteellisiin tar-
koituksiin kaytettdvien eldinten suojelua koskevien jisenval-
tioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mééraysten liahen-
timisestd annetun direktiivin 86/609/ETY mukaisesti;

=

selvitys siitd, miten komissio on edistynyt pyrkimyksissiin
saada Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jdrjest6 (OECD)
hyviksymain yhteison tasolla validoidut vaihtoehtoiset me-
netelmit sekd saada yhteisossd vaihtoehtoisilla menetelmilla
tehtyjen kokeiden tulokset tunnustetuiksi kolmansien mai-
den kanssa tehtdvien kahdenvilisten sopimusten avulla, jotta
ei estettdisi tillaisilla menetelmissd tutkittujen kosmeettisten
valmisteiden vientid;

¢) selvitys siitd, miten komissio on kansainvilisilld foorumeilla,
erityisesti Maailman kauppajdrjestossi (WTO), edistinyt
eldinten hyvinvointia;

d) selvitys siitd, miten erityisesti pienten ja keskisuurten yritys-
ten taloudelliset ja kilpailukykyyn liittyvit tarpeet on otettu
huomioon 4 a artiklan tdytint66npanossa.”
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Direktiivin sddnnoksissi edellytetddn jo nykyisellddnkin kos-
meettisten valmisteiden turvallisuuden arviointia, joka perustuu
valmisteen kéyttotarkoitukseen ja ennakoitavissa olevaan kiyt-
toon. Jotta kuitenkin kiinnitettdisiin erityistd huomiota lapsille
ja intiimihygieniaan tarkoitettuihin tuotteisiin, komissio voi pe-
riaatteessa hyvaksya tarkistuksen 26 edellyttden, ettd sanamuo-
toa muutetaan seuraavasti: "d) valmiin valmisteen turvallisuu-
den arviointi ihmisen terveydelle. Valmistaja ottaa titd varten
huomioon ainesosan yleisen toksikologisen luonteen, sen kemi-
allisen rakenteen ja altistustason. Valmistaja ottaa erityisesti
huomioon niiden kehon alueiden, joilla valmistetta kiytetdin,
tai sen véeston, jolle se on tarkoitettu, ominaiset altistuspiirteet.
Erityiskokein on arvioitava sellaiset kosmeettiset valmisteet,
joita myydiidn siind tarkoituksessa, ettd niitd kdytetddn ainoas-
taan alle kolmivuotiailla lapsilla, tai siind tarkoituksessa, ettd
niitd kadytetddn intiimihygieniaan.”

3.2 Tarkistukset, joita komissio ei hyvdksy: 1 (toinen osa), 3, 7
(ensimmdinen osa), 13 ja 14 (ensimmdinen osa), 15 (ensim-
mdinen osa), 20 ja 21, 23 (ensimmdinen osa), 27 ja 28, 36 ja
37, 39, 43, 47 ja 49 (ensimmdinen osa)

Komissio ei voi hyviksyi tarkistuksen 1 toista osaa ja tarkis-
tusta 36, joissa komission edellytetddn antavan muita ehdotuk-
sia. Tatd tarkistusta ei hyvaksytd komission aloiteoikeuden vas-
taisena.

Komissio ei voi hyviksyi tarkistusta 3 ja tarkistuksen 15 en-
simmdistd osaa, jotka koskevat ainesosien eldinkoekieltoa
EU:ssa. Komissio ei voi hyviksya lykkdyksen poistamista, jonka
tarkoituksena on turvata tirkeimmit tavoitteet eli kuluttajan-
suoja ja kansanterveyden suojeleminen, kun otetaan huomioon
sellaisten menetelmien odotettava kehitys, joilla eldinkokeet voi-
daan korvata tyydyttavilld tavalla ja joilla on tieteellisesti osoi-
tettu saavutettavan vastaava kuluttajansuojelun taso. Komission
on turvattava korkeatasoinen kuluttajansuoja ja siksi sdilytet-
tavd lykkdysmahdollisuus, jos tdlld alalla ei ole validoitu vaih-
toehtoisia menetelmii.

Komissio ei voi hyviksyd tarkistuksen 7 ensimmdistd osaa ja
tarkistusta 47, jotka koskevat eldinkokeita koskevien viittimien
kdyttod. Namd ovat vastoin komission ehdotuksen tarkoitusta
vilttdd sellaisten viittimien kidyttod, jotka johtavat kuluttajaa
harhaan antamalla heille vaikutelman, ettd yhtikidn valmisteen
sisdltdmistd ainesosista ei ole testattu eldinkokeilla, vaikka lihes
kaikki ainesosat on jossain vaiheessa ja jonkun toimesta jou-
duttu testaamaan ainakin kerran. Komissio tavoitteena on valt-
tdd harhaanjohtavia viittdimid ja antaa kuluttajille tdydellisid
tietoja. Yksityiskohtia olisi tarkasteltava suuntaviivojen laadin-
nan yhteydessd, johon kaikki sidosryhmit tulevat osallis-
tumaan.

Komissio ei voi hyviksyd tarkistuksia 13, 21 ja 28, joiden
tarkoituksena on julkaista kaikki kosmeettisia valmisteita kos-
keva tieto kosmeettisten aineiden luettelossa. Téllainen tieto on
osa tuotetietoa, jota edellytetddn direktiivin kuudennessa muu-

toksessa sdddetyssi tehokkaassa sisimarkkinoiden valvontajir-
jestelmassd, tarkoituksena varmistaa samanaikaisesti tavaroiden
vapaa liikkuvuus ja kuluttajansuoja. Tamid ei ole komission
julkaiseman kosmeettisten aineiden luettelon tarkoitus. Lisdksi
tillainen ehdotus aiheuttaisi teollisoikeuksiin ja liikesalaisuuteen
liittyvid ongelmia ja saattaisi johtaa vilpilliseen kilpailuun, ja
kuluttajat eivit kuitenkaan saisi enempdi tietoa.

Komissio ei voi hyviksyid tarkistusta 20 ja tarkistuksen 23
ensimmdistd osaa, joiden tarkoituksena on saada tdydellinen
ainesosien luettelo, myds hajusteiden koostumuksen osalta. Til-
lainen hajusteiden kaikkien ainesosien tdydellinen merkitsemi-
nen ei ole kidytinnossid toteutettavissa eikd auttaisi kyseisille
aineille herkistyneitd kuluttajia eikd ihotautilddkareitd, ja se olisi
suhteeton oletettuihin riskeihin nihden. Lisaksi ndma tarkistuk-
set ovat ristiriidassa tarkistuksen 12, tarkistuksen 23 toisen
osan ja tarkistuksen 49 kanssa, joiden tarkoituksena on ottaa
kiyttoon merkittaviksi kosketusallergioiden aiheuttajiksi todet-
tujen hajusteiden ainesosien merkintédjirjestelmd, jonka komis-
sio on periaatteessa hyvaksynyt.

Komission alkuperdisessd ehdotuksessa korvattiin eldinkokeilla
testattujen valmisteiden markkinoille saattamista koskeva kielto
WTO:n sddnt6jen mukaisella EU-tason eldinkoekiellolla, jonka
soveltaminen on oikeudellisesti ja kdytinnossi mahdollista ja
joka siksi merkitsee todellista hyGtyd eldinten hyvinvoinnille.
Komissio ei voi hyviksyd tarkistusta 37 ja tarkistuksen 14 en-
simmdistd osaa, joissa ehdotetaan uudelleen markkinoille saat-
tamista koskevaa kieltoa vaihtoehtoisten menetelmien ollessa
kdytossd, ja tietyn pdivimaidrin jilkeen ei saisi saattaa markki-
noille eldinkokeilla testattuja valmisteita, huolimatta siitd onko
kiytossi validoituja vaihtoehtomenetelmid vai ei. Se ei ole yh-
denmukainen WTO:n sddntojen kanssa, ja se asetettaisiin to-
dennikoisesti kyseenalaiseksi. Kuten alkuperiisen ehdotuksen
johdanto-osan 5 kappaleessa todetaan, komissio pyrkii siihen,
ettd OECD hyviksyy pikaisesti vaihtoehtoiset menetelmit. Ko-
missio on pannut merkille yleisen huolestumisen ja se aikoo
virittdd keskustelua kaupasta ja eldinten hyvinvoinnista monen-
véliselld foorumilla. Yhteison yksipuolinen markkinoille saatta-
mista koskeva kielto olisi ristiriidassa monenvilistd ldhestymis-
tapaa koskevan polititkan kanssa kauppaa ja eldinten hyvin-
vointia koskevissa kysymyksissd. Yhteison kantana on, ettd neu-
votteluja kaupasta ja eldinten hyvinvoinnista (ja muista tuotan-
toprosesseista ja -menetelmistd) olisi kiytivd keskusteluja mo-
nenviliselld foorumilla. Yhteison yksipuolinen toiminta, josta
ehdotettu markkinoille saattamista koskeva kielto on esimerk-
kind, olisi tillaisen monenvilisen lihestymistavan vastainen.
Komissio korostaa, ettd se on sitoutunut noudattamaan kan-
sainvilisid normeja perusteena toimenpiteille, jotka vaikuttavat
kaupankdyntiin. Yhteiso toimisi kansainvilisten sitoumustensa
vastaisesti jdttdessddn hyviksymittd kolmansien maiden eldin-
kokeiden tulokset, koska tietojen vastavuoroisesta tunnustami-
sesta on sovittu. Lisiksi on todettava, etti markkinoille saatta-
mista koskevan kiellon toimeenpanolle ehdotettu aikajinne on
epdrealistisen lyhyt. Siind olisi otettava huomioon vaihtoehtois-
ten menetelmien kehittiminen ja kansainvilinen tunnustami-
nen, jotta varmistetaan, ettei kuluttajansuojaa vaaranneta. Ai-
noastaan koordinoitu lihestymistapa kansainviliselld tasolla
parantaisi eldinten hyvinvointia laajemmalti.
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Komissio ei voi hyvaksyd tarkistusta 27, jossa ehdotetaan eldin-
kokeita koskevia lisitietoja liitettdvaksi kaikkien markkinoille
saatettavien kosmeettisten valmisteiden tuotetietoihin. Téllaista
vaatimusta, joka velvoittaisi valmistajan tarkistamaan, onko mi-
tddn kdytetyistd ainesosista koskaan ja missdin testattu eldinko-
keilla, on mahdotonta noudattaa, ja se aiheuttaisi kaupan tek-
nisid esteitd koskevaan sopimukseen (5 artiklan 2 kohdan 3
alakohta) liittyvid ongelmia.

Komissio ei voi hyviksyd tarkistuksissa 37 ja 39 edellytettyd
lisdvaatimusta pakollisesta "testattu eldimilld” -merkinnastd. Tal-
lainen tarkistus on suhteeton ja aiheuttaisi ongelmia erityisesti
kaupan teknisid esteitd koskevaan sopimukseen liittyvid ongel-
mia, kun useimmissa tuontitavaroissa olisi tillainen merkinti.

Komissio ei voi hyviksya tarkistusta 43, jonka tarkoituksena on
vilttdd hajusteiden kiytt6d tietyissd tuoteluokissa, ellei niilld ole
erityistd tarkoitusta tuotteessa. Ehdotettu kielto olisi valttimat-
tomyys- ja suhteellisuusperiaatteitten vastainen. Komissio on jo
hyviksynyt joidenkin tuoteluokkien turvallisuusvaatimusten
tiukentamisen, esimerkiksi lapsille tarkoitettujen valmisteiden
ja intiimihygieniaan tarkoitettujen valmisteiden osalta, kuten
tarkistuksessa 26 ehdotetaan.

3.3 Muutettu ehdotus

Ottaen huomioon EY:n perustamissopimuksen 250 artiklan 2
kohdan komissio muuttaa ehdotustaan edelld esitetyn mukai-
sesti.



