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KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE JA NEUVOSTOLLE

Kertomus elainkokeille vaihtoehtoisten koemenetelmien kehittamisestd, validoinnista ja
oikeudellisesta hyvaksymisesta kosmetiikka-alalla (2008)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. JOHDANTO

K&silla oleva kertomus elainkokeille vaihtoehtoisten koemenetelmien kehittdmisestd,
validoinnista ja oikeudellisesta hyvaksymisesta kosmetiikka-alalla on kahdeksas komission
esittama tétd asiaa koskeva kertomus. Siiné tuodaan esiin kosmeettisiin valmisteisiin liittyvien
eldinkokeiden lukuméaréa ja lgjeja koskeva tilanne vuosina 2007 ja 2008, vaihtoehtoisten
koemenetelmien nykytilanne seka vaihtoehtoisten menetelmien hyvaksynté ja tunnustaminen
kansainvélisella tasolla. Kertomus on laadittu kosmeettisia vamisteita koskevan
jasenvaltioiden lainséédannon léhentdmisesta 27. heindkuuta 1976 annetun neuvoston
direktiivin 76/768/ETY", jéljempana’ kosmetiikkadirektiivi’, sellaisena kuin se on muutettuna
27. helmikuuta 2003 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2003/15/EY,
9artiklan  noudattamiseksi. Kyseessd on neljdés  kertomus, joka annetaan
kosmetiikkadirektiivin seitsemannen muutoksen perusteella.

Tama on viimeinen kertomus, joka koskee kosmeettisten ainesosien ja ainesosien
yhdistelmien taydellisen testauskiellon ja kaikkia ihmisten terveyteen kohdistuvia vaikutuksia
koskevan markkinointikiellon voimaantuloa edeltavéa gjanjaksoa eli 11. maaliskuuta 2009
edeltdvad aikaa, lukuun ottamatta toistetun annostuksen toksisuutta, liséantymiselle vaarallisia
vaikutuksia jatoksikokinetiikkaa.

2. KOSMEETTISIIN VALMISTEISIIN LIITTYVIEN ELAINKOKEIDEN LUKUMAARA JA LAJIT
2.1. Oikeudellinen tausta

Kosmetiikkadirektiivin 9 artiklan a aakohdan mukaan komissio esittdd Euroopan
parlamentille ja neuvostolle vuosittain  kertomuksen vaihtoehtoisten menetelmien
kehittdmisen, validoinnin ja oikeudellisen hyvéaksymisen edistymisesta. Kertomuksessa on
tarkat tiedot kosmeettisiin valmisteisiin liittyvien eldimilla tehtyjen kokeiden méaérasta ja
lgeista. Jasenvaltioiden on keréttdva ndma tiedot kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettéavien eldinten suojelua koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
maérdysten lahentamisesta 24. marraskuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY
(koe-eléaindirektiivi) mukaisten tilastojen lisaksi. Koe-el@indirektiivin mukaan kokeisiin
kaytettyjen eldinten lukumaarista ja lgeista on raportoitava séannillisesti enintédn kolmen
vuoden vélein.

Vamiiden kosmeettisten valmisteiden testauskielto on ollut voimassa 11. syyskuuta 2004
alkaen, kun taas ainesosia tai ainesosien yhdistelmia koskevaa testauskieltoa sovelletaan 11.
maaliskuuta 2009 ladhtien riippumatta sitd, onko slloin kaytettavissa elédinkokeille

Kosmeettisia valmisteita koskevan jasenvaltioiden lainséddannon |8hentdmisesta 27 péivana heindkuuta
1976 annettu neuvoston direktiivi 76/768/ETY; EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169.
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vaihtoehtoisia kokeita. Ihmisten terveyteen kohdistuvia vaikutuksia koskevaa
markkinointikieltoa sovelletaan 11. maaliskuuta 2009 l&htien lukuun ottamatta toistetun
annostuksen toksisuutta, lisdantymiselle vaaralisia vaikutuksia ja toksikokinetiikkaa.
Viimeks mainittujen ominaisuuksien osalta markkinointikieltoa sovelletaan 11. maaliskuuta
2013 lahtien riippumatta siitd, onko silloin kaytettavissa eldainkokeille vaihtoehtoisia kokeita.
Komissio tutkii edistymista ja médraaikojen noudattamista sekd mahdollisa teknisia
vaikeuksia, joita kokeita koskevan kiellon noudattamiseen liittyy. Vuoteen 2011 mennessa
komissio tutkii etenkin sitd, ja&ko yhden tai useamman tutkimusmenetelman, johon
sovelletaan vuoden 2013 méédrdaikaa, kehittely ja validointi teknisista syista saattamatta
padtokseen ennen maaliskuuta 2013. Se ilmoittaa asiasta Euroopan parlamentille ja
neuvostolle ja esittéa tarvittaessa lainséédantoehdotuk sen.

Naita sasnnoksia el ole muutettu uudessa kosmetiikka-asetuksessa’.
2.2. Elsinkokeita koskevat tiedot®

Kaksikymmentadseitseman jasenvaltiota toimitti t&ta kertomusta varten tiedot kosmeettisten
vamisteiden turvalisuuden vuoksi vuosina 2007 ja 2008 tehdyista eldinkokeista
Toimitettujen tietojen perusteella kosmeettisissa valmisteissa kaytettyja ainesosia on testattu
gaimilla anoastaan Ranskan ja Espanjan auedlla Nama jasenvaltiot toimittivat
yksityiskohtaiset tiedot, joihin sisdltyivét testaug akso, toksikologiset tutkittavat ominaisuudet,
kokeissa kaytetyt eldinlgjit ja el éinten méara (taulukko 2).

Vuonna 2007 kaytettiin yhteensé 1818 eldintd ja vuonna 2008 yhteensé 1510 el&inté kokeissa,
jotka liittyivat kosmeettisissa valmisteissa kaytettyjen ainesosien turvallisuuteen (taulukko 1).
Muut 25 jasenvaltiota ilmoittivat, ettel niiden alueella ollut suoritettu téllaisia eldnkokeita
vuosina 2007 ja 2008 tai etteivat ne voineet toimittaa tietoja jaljempana selvitettyjen syiden
vuoksi (katso 2.3.1).

Jasenvaltioissa kdytettyjen eldinten lukumaara (2007/2008) — Taulukko 1

ELAINTEN LUKUMAARA KAYTETYT ELAIMET
2007 2008
ESPANJA 12 Ei tietoja Kanit
1806 1510 Hiiret, rotat, marsut,
RANSKA kanit
Y hteensa 1818 1510

asetus (EY) N:0 1223/2009; EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59.

Kosmeettisista vamisteista 30 paivana marraskuuta 2009 annettu Euroopan parlamentin ja heuvoston

Katso tietojen tarkkuutta koskevat varaumat kohdassa 2.3 " Toimitettujen tietojen arviointi”.
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Kaytettyjen edainten lukumddrd suhteessa toksikologisiin tutkittaviin  ominaisuuksiin
(2007/2008) — Taulukko 2

KOETYYPIT/MAAT ESPANJA RANSKA

2007 2008 | 2007* | 2008
Ihodrsytys 12 Ei . 126 82

tietoja

Silmé-arsytys 61 25
Ihoherkistys 1154 1283
M utageenisuus 159 54
Ei-letaali toksisuus 266 66

Kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden vuoks tehdyissa kokeissa kaytettyjen elé@inten
kokonaismaara nousi hieman verrattuna vuotta 2006 koskeviin edellisen kertomuksen
[ukuihin (vuonna 2005: 2 276, vuonna 2006: 1 329).

Niiden eldinten lukumaard, joita on ilmoitettu kaytetyn kosmeettisten valmisteiden tai
toalettitarvikkeiden testaukseen, on kuitenkin edelleen pieni verrattuna kokeellisiin ja muihin
tietedllisiin tarkoituksiin kaytettyjen eldinten kokonaismaaraan. Viidennessa kertomuksessa
Euroopan unionin jasenvaltioissa kokeellisiin ja muihin tietedllisiin tarkoituksiin kéytettyjen
eldinten mairda koskevista tilastoista® todettiin, ettd kahdeksan prosenttia kokeellisiin
tarkoituksiin  kaytettyjen eldinten kokonaisméarastd kaytetddn toksisuus- ja muihin
turvallisuusarviointeihin, joista kosmetiikan osuus on 0,5 prosenttia.

2.3. Toimitettujen tietojen arviointi

Komissio pyys elokuussa 2008 jasenvaltioita toimittamaan tarkat tiedot kosmeettisiin
ainesosiin liittyvien elamilla tehtyjen kokeiden méarésté ja lgeista vuosina 2007 ja 2008
kosmetiikkadirektiivin 9 artiklan a alakohdan mukaisesti. Komissio tdsmensi, ettd nédissi
tiedoissa olis my0s selvitettdva tarkalleen, mité luvut edustavat ja miten ne on koottu.
Viimeisen kertomuksen osalta komissio liitti téhan pyyntdon ohjeet, joilla helpotetaan
kosmeettisiin valmisteisiin liittyvid elankokeita koskevien tietojen tarkkaa tuottamista ja
kokoamista.

Lisdksi komissio pyys markkinointikiellolle asetettua mééréaikaa 11. maaliskuuta 2009
siimalla pitéen tiedot siitd, miten jasenvaltiot aikovat varmistaa kosmetiikkadirektiivin 4 a
artiklassa sdadetyn markkinointikiellon taytantGdnpanon.

2.3.1. Jasenvaltioiden esittAmét pagdasialliset selvitykset:
Valtaosa jasenvaltioista vastasi, ettei niiden alueella ollut tehty kosmeettisiin valmisteisiin

liittyvia eldnkokeita vuosina 2007 ja 2008. Ne perustelivat vastauksiaan padasiassa
seuraavilla selityksill&

K okonaismééréén sisaltyy 40 eldintd, joita on kaytetty muissa erikseen méérittel eméattomi ssa kokei ssa.
° KOM(2007) 675 lopullinen, 5.11.2007.
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2.3.2.

Kansallisessa lainséadannossa kielletddn kosmeettisten valmisteiden ja niiden
ainesosien testaamiseksi ja kehittamiseksi suoritettavat el&inkokeet.

Kansallisessa lainséédannossa sdadetdan, ettd eldinkokeille on saatava lupa, jotta

niité voidaan tehda laillisesti, ja

e |aboratorioille ei mydnnetty lupia kosmeettisten valmisteiden ja niiden ainesosien
testaami seen ja kehittémiseen,;

o kosmeettisiin vamisteisiin liittyvia eldinkokeita varten e ole hyvéksyttyja
laitoksia.

Jasenvaltion alueella e ole
o testauslaitoksiaihmisen terveyteen liittyvia eldinkokeita varten; tai

e hyvan laboratoriokdytdnndn vaatimuksia noudattavia |aboratorioita, joissa
voitaisiin tehda ei-kliinisia aineiden terveys- ja ymparistéturval lisuustutkimuksia.

Kosmesettisten vamisteiden tarkastuksista ja markkinavalvonnasta vastaavat
viranomaiset eivat suorita ta anna tehtavaks eldinkokeita téllaisia tarkastuksia
varten.

K osmesettisten valmisteiden valmistgjien edustgjille |8hetettiin kirje ja kyselylomake,
javastaukset osoittivat, ettei kokeita ole tehty.

Toimivaltaiset viranomaiset tarkastivat tuotetiedot, joiden on kosmetiikkadirektiivin
7 a artiklan 1 kohdan h alakohdan mukaan sisdllettdva myos tiedot eldinkokeista.
Viranomaiset eivat havainneet mitéén, mika olis osoittanut, ettd kosmeettisissa
valmisteissa ainesosina kaytettyja kemikaalgja olisi testattu el@milla.

Yksityiskohtaisia tietoja jasenvaltioiden kohtaamista vaikeuksista

Jotkin jasenvaltiot kertoivat vastauksissaan yksityiskohtaisesti tiedonkeruuseen liittyneista
vaikeuksistaan.

Kuten edellisissa kertomuksissa mainittiin, kemikaaleja testataan el&@milla harvoin
yksinomaan niiden kosmeettisten valmisteiden ainesosina tapahtuvaa kéyttoa silméalla pitéen,
ja kemikaalien vamistgjat tekevdt suurimman osan eldinkokeista kemikaalien monikayttoa
siimala pitéen (teollisuuden arvion mukaan 80-90 prosenttia kosmeettisissa valmisteissa
kaytetyistd ainesosista testataan monikayton varata). Sen vuoksi jotkin jasenvaltiot totesivat,
etta on vaikeaa maarittda, mitké kokeet on tehty kosmeettisia valmisteita varten.
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2.3.3. Jasenvaltioiden tekemét aloitteet tietojenkeruuta varten

Koska komissio edellytti jasenvaltioilta toimia asianmukaisten tietojen toimittamiseksi, jotkin
jasenvaltiot kuvasivat toimenpiteitd, joita on toteutettu tietojen parantamiseksi. Seuraavassa
on esimerkkej& néista toimenpiteista:

- Kaikille luvanhaltijoille, joilla on lupa tehda eléinkokeita, |ahetettiin ilmoitus siita,
ettd niiden on toimittaessaan tietoja kosmetiikkaan liittyvistd kokeista annettava
tiedot tehtyjen kokeiden maarésta ja lgjeista seka kokeiden tarkoituksesta ja sen
kosmeettisen valmisteen tai toaettitarvikkeen tyypistd, johon testatut aineet oli
tarkoitus siséllyttda (ihovoide, hammastahnajne.).

IImoituksessa todettiin myos, ettd kemikaalilainsdddannon mukaisesti useisiin
tarkoituksiin kaytettévia aineita koskevia eldinkokeita tehneiden on toimitettava
tiedot siitd, missd méarin jotakin aineiden toissijaisista kayttotarkoituksista voidaan
hyddyntéa kosmetiikassa tai toalettitarvikkeissa.

- Tehtiin kyselylomakkeen pohjalta tutkimus, jossa olivat mukana eldinkokeita hyvin
todennakoisesti tekevét keskeiset laboratoriot.

- Tehtiin tarkastuksia paikan pdalla elimissg, jotka tekevét toksikologisia kokeita
kolmansien lukuun, ja pyydettiin lisdtietoja ottamalla suoraan yhteytta
laboratorioiden johtajiin.

2.3.4. Tulevan markkinointikiellon edellyttaméat toimenpiteet

Tulevan markkinointikiellon vuoks jasenvaltiot ovat ilmoittaneet komissiolle k&yttavansa
kéytossa olevia markkinavalvonnan vdineitd markkinointikiellon toteuttamiseen. Tarkein
mainittu véline on tuotetiedoissa annettujen tietojen valvonta kosmetiikkadirektiivin 7 a
artiklan ja erityisesti 7 a artiklan 1 kohdan h alakohdan mukaisesti. Liséksi mainittiin, etta
uuden kosmetiikka-asetuksen® saannokset voivat helpottaa tata tehtavad, silla siiné selitetéén
yksityiskohtaisesti tuotetietojen sisaltd. Jotkin jasenvaltiot ilmoittivat yksityiskohtaisia tietoja
markkinavalvonnasta vastaavista viranomaisista seka hankeperustaisia tarkastuksia koskevista
suunnitelmista. Muutamat jasenvaltiot my6s suunnittelivat Kiinnittdvansa
markkinaval vontaviranomaisten huomion kieltoon etenkin ohjeillaja vastaavilla keinoilla.

2.3.5. Paatelmat

Komissio toteaa, etta jasenvaltiot ovat pyrkineet parantamaan tietojen saatavuutta ja etta
tietojen yleinen saatavuus on parantunut. Komissio on kuitenkin edelleen huolestunut
ilmoitettujen lukujen tarkkuudesta, jajasenvaltiot jakavat taman huolen.

Tarkein kysymys liittyy monikayttoisiin aineisiin. Jotkin jasenvaltiot, jotka mainitsivat, ettei
eldinkokeita ollut tehty kosmeettisissa valmisteissa kéytettavia ainesosia varten, ilmoittivat
myos, ettei toksikologisia kokeita ollut tehty monikayttoa tai maaritteleméattomia tarkoituksia
varten silloin kun voitiin gjatella, ettd ainetta saatettaisiin kéyttéa ainesosana kosmeettisissa
valmisteissa. Lainsaadanto, jossa edellytetdadn, etta eldinkokeisiin on saatava lupa, jotta niita

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 péivana marraskuuta 2009,
kosmeettisista valmisteista; EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59.
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voidaan tehda laillisesti, nayttdd olevan hyddyllinen vdaline testauksen tarkoituksen
madrittémi sessi.

Komissio katsoo, ettd 7 a artiklan 1 kohdan h alakohdan mukaisesti saatu tieto on myods
arvokas tietoldhde.

3. EDISTYMINEN VAIHTOEHTOISTEN MENETELMIEN KEHITTAMISESSA,
VALIDOINNISSA JA OIKEUDELLISESSA HYVAKSYMISESSA

3.1. Oikeudellisesti hyvéaksytyt korvaavat menetelmét
3.1.1. Kosmetiikkadirektiivin liitteeseen |1 X kuuluvat menetel mét

Kosmetiikkadirektiivin liitteessa IX "luetellaan yhteisen tutkimuskeskuksen Euroopan
vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskuksen (ECVAM) validoimat vaihtoehtoiset
menetelmét, jotka ovat kaytettavissa tdman direktiivin vaatimusten tayttamiseks ja joita ei
mainita neuvoston direktiivin 67/548/ETY liitteessa V olevassa luettelossa’. Direktiivi
67/548/ETY koskee vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten méaraysten |8hentamisté.

Kosmetiikkadirektiivin liitteen X tarkoituksena on taydentdd neuvoston direktiivin
67/548/ETY liitettd V. Liite IX laadittiin sen varmistamiseksi, ettéd oikeudellinen
hyvéaksyminen annettaisiin viipymétta vaihtoehtoisille menetelmille, joita el sovellettaisi koko
kemikaalialaan vaan anoastaan kosmetiikka-alaan. Koska ECVAM e validoinut
eldinkokeille vaihtoehtoisia menetelmid, joita el sovellettaisi koko kemian alaan, liitetta IX el
muutettu vuonna 2008 eika 2009, ja se on edelleen tyhja.

3.1.2. Komission asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 péaivana toukokuuta 2008,
testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien rekisterdinnistda, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006
nojalla

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2006/121/EY’ siadettiin  neuvoston
direktiivin 67/548/ETY liitteen V poistamisesta 1. kesdkuuta 2008 alkaen. Komissio on
antanut Reach-jarjestelmda koskevan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojala
taytantdonpanoasetuksen, jossa kootaan yhteen asetukseen kaikki aikaisemmin direktiivin
67/548/ETY liitteeseen V sisdtyneet koemenetelmdt. Kyseessa on asetus (EY) N:o
440/2008°, joka sisaltaa nyt myds seuraavat:

— B.10. Mutageenisuus. kromosomipoikkeavuus nisakassoluillain vitro

— B.13/14. Mutageenisuus:. takaisinmutaatiotesti bakteereilla

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/121/EY, annettu 18 péivéana joulukuuta 2006,
vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkinttja koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
méardysten ldhentdmisesta annetun neuvoston direktiivin @ 67/548/ETY muuttamisesta sen
mukauttamiseksi kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rgjoituksista (REACH)
seké Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta annettuun asetukseen (EY) N:o 1907/2006, EUVL L
396, 30.12.2006.

8 Komission asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 péivana toukokuuta 2008, testimenetelmien
vahvistamisesta kemikaalien rekisterbinnistg, arvioinnista, lupamenettelyista ja rgjoituksista (REACH)
annetun asetuksen (EY) N:0 1907/2006 nojalla, EUVL L 142, 31.5.2008.
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— B.17. Mutageenisuus. geenimutaatiotesti nisdkassoluillain vitro

— B.40. In vitro ihosy6vyttéavyys: ihon séhkdvastusméaritystesti (TER), vastaava kuin OECD
TG 430 (2004);

— B.40 a. In vitro ihosyOvyttavyys: ihmisihomallitesti, vastaava kuin OECD TG 431 (2004);
— B.41. Invitro 3T3 NRU valomyrkyllisyystesti, vastaava kuin OECD TG 432 (2004);

— B.42. Ihoherkistys: paikallinen imusolmukemaaritysmenetelmg, vastaava kuin OECD TG
429 (2002) (Huomautus: tamé el ole korvaava testi);

— B.45. Ihon kautta imeytyminen (ihopenetraatio): in vitro -menetelmé, vastaava kuin OECD
TG 428 (2004);

— B.46°. Rekonstruoitua ihmisorvaskesimallia kayttavain vitro -ihoarsyttavyystesti.

3.2. Vaihtoehtoisten 18hestymistapojen kehittdmisessa ja validoinnissa tapahtunut
edistys

3.21. ECVAM:n tekninen raportti

ECVAM vamisteli "ECVAM:n teknisen raportin”, joka kattaa ajanjakson 2008-2009". Siina
arvioidaan, onko eldinkokeet ~mahdollista korvata kokonaisuudessaan  ennen
kosmetiikkadirektiivin 4 a artiklassa asetettuja méardaikoja ja esitetéén yksityiskohtaisia
tietoja, muun muassa taulukko, ECVAM:n toimista ja edistymisesta vastaavien tutkittavien
ominaisuuksien suhteen.

3.2.1.1. Tutkittavat ominaisuudet, joita koskee vuoden 2009 méaéraaika

Tutkittavia ominaisuuksia, joita koskee vuoteen 2009 asetettu markkinointikiellon maérdaika,
ovat ihosyovyttavyys, ihodrsytys, imeytyminen ihon kautta, mutageenisuus/genotoksisuus,
valomyrkyllisyys, vditon myrkyllisyys ja silm&é&rsytys. Kaikille néille on télla hetkella
saatavilla vaihtoehtoisa menetelmia (katso 3.1.2), kahta viimeistd €i silmaarsytysta ja
valitontd myrkyllisyytta lukuun ottamatta. M utageenisuuden/genotoksisuuden suhteen ndma
kokeet ovat kuitenkin taipuvaisia antamaan liian suuren maaran vaaria positiivisia tuloksia.
ECVAM pyrkii parantamaan in vitro -testausmenetel mi& tdman ongel man poistamiseksi.

ECVAM on vaidoinut useita silméarsytysta ja valitonta myrkyllisyyttd koskevia kokeita,
mutta mikdan niista ei voi tdysin korvata eldinkokeita riskinarvioinnissa. Validoidut kokeet
yhdistavia testausstrategioita on télla hetkella kehitteilla ja arvioitavana, ja tarkoituksena on
korvata kokonaan silmé&-érsytysta koskeva eléinkoe. Lisétuloksia odotetaan vuoteen 2011
mennessa.

o Sisdllytetty KOMISSION ASETUKSELLA (EY) N:o 761/2009, annettu 23 paivana heindkuuta 2009,
testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien rekisterGinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja
rgjoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla annetun asetuksen (EY) N:o
440/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen.

10 Tekninen raportti on saatavilla ECV AM:n verkkosivuilla osoitteessa http://ecvam.jrc.ec.europa.eu/
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3.2.1.2. Tutkittavat ominaisuudet, joita koskee vuoden 2013 méaéraaika

Tutkittavia ominaisuuksia, joita koskee vuoteen 2013 asetettu markkinointikiellon maérdaika,
ovat toistetun annostuksen toksisuus (mukaan luettuina ihoherkistys ja karsinogeenisuus),
toksikokinetiikka ja liséantymistoksikologia. Néille e viela ole saatavilla korvaavia
vaihtoehtoja, jatilanne on paljon vaikeampi.

Toksikokinetiikan ja metabolian in vitro- ja in silico -kogérjestelmé ovat ratkaisevan
tarkeitd, jotta padstéén eroon in vitro -ymparistossa esiintyvista artefakteista. Taman vuoksi
perustettiin teollisuuden, tiedemaailman, Euroopan komission ja kolmen validointielimen
(ECVAM™, ICCVAM* ja JACVAM®) valinen yhteistydhanke, jonka tarkoituksena on
validoida tehokas metaboliaa koskeva in vitro -kogérjestelmd, joka on térked osa
kompl eksisten tutkittavien ominaisuuksien integroituja testausstrategioita.

Karsinogeenisuutta koskevan tutkittavan ominaisuuden osalta validoitiin  in  vitro
-solutransformaatiotestin kolme varianttia ECV AM:n modul aarisen toimintamallin moduulien
1-4 mukaisesti, ja ne toimitetaan l&hiaikoina ESAC:lle vertaisarviointia varten.
Ihoherkistykseen liittyen teollisuus sai riittdvassa maarin optimoitua kolme lupaavaa in vitro
-menetelmaé [Direct Peptide Reactivity Assay (DPRA), human Cell Line Activation Test (h-
CLAT) jaMyeoid U939 Skin Sensitisation Test (MUSST)], ja ECVAM hyvéksyi ne vuonna
2009 esivalidoitaviksi.

Liséantymistoksikologian aalla voidaan toimittaa ECVAM:lle (es)validoitaviks joitakin
lupaavia  menetelmid, jotka  kehitettiin  Reprotect-nimisessa  EU-rahoitteisessa
tutkimusyhteistyohankkeessa, johon myds ECVAM osalistui. Lisdks validoitavana on
parhaillaan muutama hormonaalisten haitta-aineiden tunnistamista koskeva in vitro
-menetelméa.  Kaynnissa on tutkimus, jonka tarkoituksena on vahentéa lisdéntymiselle
vaaralisten vaikutusten testaamiseen kéytettéavien eldinten méd&rad. Siina tuodaan esin
modulaarinen toimintamalli lagjennettuun yhden sukupolven lisééntymistutkimukseen (Moore
et al., 2009).

Kun tarkastellaan tutkittavia ominaisuuksia, joita koskee vuoden 2013 méaérdaika, haasteena
on edelleen sellaisten menetelmien puute, joilla elankokeet voitaisiin  korvata
kokonai suudessaan.

3.2.2. Kuluttajien turvallisuutta kasittel evan tiedekomitean (SCCS) lausunnot

Joulukuussa 2009 SCCS antoi muistion ” Alternative Test Methods in Human Health Safety
Assessment of Cosmetic Ingredients in the European Union”*, jossa se antaa tietoja saatavilla
olevien  vahtoehtoisten = menetelmien  yleisesta tilanteesta ja  menetelmien
kayttdmahdollisuuksista prosessissa, jossa arvioidaan kosmeettisissa valmisteissa kaytetyista
ainesosista ja valmiista tuottei sta ai heutuvia ihmiseen kohdistuvia terveysriskeja.

Tammikuussa 2009 SCCP (kulutustavaroita késitteleva tiedekomitea, nykyisin SCCS) |aati
kannanoton kosmeettisissa vamisteissa kaytettyjen ainesosien

11
12

Euroopan vaihtoehtoisten menetel mien validointikeskus.

Interagency Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods (vaihtoehtoisten
menetel mien validoinnin virastojenvalinen koordinointikomitea), Y hdysvallat.

13 Japanin vai htoehtoisten menetelmien validointikeskus.

" SCCS/1294/10

http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs s _001.pdf
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genotoksisuuden/mutageenisuuden testaamisesta ilman eldinkokeita™. Kannanotossa SCCP
korostaa erityisesti vaarien positiivisten tulosten suurta maéréa (katso 3.2.1.1).

SCCP oli joulukuussa 2007 huolissaan ihodrsytystd koskevasta in vitro -kokeesta
EPISKIN™®, Asiaa on késitelty, ja testi on sisdlytetty komission asetuksen (EY) N:o
440/2008 B osaan testimenetelmana B.46. SCCS:IIa on kuitenkin edelleen epéilyksia tdman
menetelman kaytosta vérillisiin aineisiin.

3.2.3. Komission tukema tutki mustoi minta

Tehokkaiden uusien vaihtoehtoisten menetelmien kehittdminen on ollut yksi Euroopan
unionin tutkimuksen puiteohjelmien painopisteista jo yli 20 vuoden gjan. K&ynnissé olevasta
vaihtoehtoisia testausstrategioita koskevasta tutkimuksesta saadut tulokset on julkaistu
askettéin'’. Jotta kroonisen altistumisen toksisten vaikutusten arviointiin saataisiin eldinkokeet
korvaavia menetelmid, komissio on julkaissut ehdotuspyynnon ” Towards the replacement of
repeated dose systemic toxicity testing in human safety assessment” 8, jonka budjetti on 25
miljoonaa euroa. Kosmetiikkateollisuus on sitoutunut antamaan rahoitusta saman verran kuin
Euroopan komissio, joten tdhan tutkimukseen on kaytettévissi yhteensd 50 miljoonaa euroa.

Kaikkiin eldinkokeita sisdltaviin tutkimushanke-ehdotuksiin liittyvan eettisen arvioinnin
avulla on otettu kayttéon eldinten hyvinvointia ja elankokeita koskevat EU:n normit ja
vahvistettu "kolmen R:n” (replacement, reduction and refinement) periaatteen
sovellettavuutta, kun testausehdotuksia tarkastellaan arviointimenettelyn yhteydessa
tutkimuksen seitsemannessa puiteohjel massa.

3.24. Colipa (Euroopan kosmetiikka- ja hajuvesivalmisteiden jérjestd)

Colipalla on tutkimusohjelma, joka koskee eldinkokeille vaihtoehtoisia menetelmia
(Alternative Approaches to Animal Testing) ja joka on térkedssd asemassa tuettaessa
gldinkokeiden korvaamiseen tarkoitettujen vaihtoehtoisten menetelmien kehittamista,
validointiaja hyvaksymista Silmé-arsytyksen osata Colipatoimitti ECVAM:lle vuoden 2008
aussa tulokset kahden edistyksellismman ihmisen rekonstruoidun kudosmallin'®
optimoinnista. Genotoksisuuden ja mutageenisuuden osalta Colipa tyoskentelee sellaisten
menettelyjen kehittamiseksi, joilla vahennetddn ”vaarien positiivisten” tulosten maaréa
nisékassolujen in vitro -genotoksisuuskokeissa, ja kehittéd genotoksisuuskokeita
kolmiulotteisilla ihmisihomalleilla. Ihoallergian osalta Colipa pyrkii parantamaan tuntemusta
siitd, miten kemikaalit reagoivat ihosolujen ja immuunijérjestelméan solujen kanssa, kun ne
aiheuttavat ihoallergioita. Colipa on ehdottanut ECVAM:lle kolmea menetelmas, jotka ovat
parhaillaan esivalidoitavina®.

Colipa on sitoutunut antamaan huomattavan rahoitusosuuden, 25 miljoonaa euroa, toistetun
annoksen systeemisen toksisuuden testaukseen liittyvan ehdotuspyynnon yhteydessa (katso
3.2.3).

B SCCP/1212/09 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scep/docs/scep_s 08.pdf

16 SCCP/1145/07 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scep/docs/scep_s 07.pdf

v EUR 23886 — Alternative Testing Strategies — Progress Report 2009, Replacing, Reducing and refining
use of animalsin research, Genomics & Biotechnology for Health.

18 FP7-HEAL TH-2010-Alternative-Testing.

19 SkinEthic Human Corneal Epithelium (HCE) -malli jaMatTek Epiocular -malli.

2 Human Cell Line Activation Test (-CLAT), Myeloid U937 Skin Sensitisation Test (MUSST) ja Direct
peptide reactivity assay (DPRA).
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3.25. Muut

Liséks jatkettiin vuoden 2007 kertomuksessa mainittuja k&ynnissd olevia toimia,
esimerkkeina eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien kehittamisté koskeva eurooppalainen
kumppanuusaloite (European Partnership for Alternative Approaches to Animal Testing,
EPAA)?, eldinten suojelua ja hyvinvointia koskeva yhteison toimintasuunnitelma? seka koe-
eléindirektiivin 86/609/ETY tarkistaminen®,

4, VAIHTOEHTOISTEN MENETELMIEN HYVAKSYMINEN JA  TUNNUSTAMINEN
KANSAINVALISELLA TASOLLA

Komissio on asettanut vaihtoehtoisten menetelmien validointiin  ja oikeudelliseen
hyvaksymiseen liittyvdt kysymykset etusijale saédntelya koskevissa alakohtaisissa
keskustel ui ssa sekd monenvélisel & etté kahdenvalisella tasolla

4.1. M onenvéalinen taso

Komissio jatkaa aktiivisesti kosmetiikan saéntelyn kansainvélisen yhteistyon (International
Cooperation on Cosmetic Regulation, ICCR) puitteissa tehtéavaa tyota Y hdysvaltojen, Japanin
ja Kanadan edustagjien kanssa. Y htena ICCR:n keskeisend aiheena on tarkastella esteitd, joita
vai htoehtoi sten koemenetel mien kansainvaliseen oikeudel liseen hyvaksymiseen liittyy.

Huomattavaa edistystd on saatu akaan vaihtoehtoisa koemenetelmia koskevan
kansainvdlisen yhteistyon puitteissa syyskuussa 2008 tehdyll& sopimuksella Framework for
International Cooperation on Alternative Test Methods (ICATM). Huhtikuussa 2009
validointielinten edustagjat allekirjoittivat yhteistyopoytakirjan, jonka tarkoituksena on
parantaa tieteelliseen validointiin liittyvad kansainvalista yhteisty6ta ja yhteensovittamista
sellaisten toksisuutta koskevien koemenetelmien yhteydesss, joissa e kayteta eldimia tai

Naiden toimien liséksi komissio tekee yhteistyotéd OECD:n kanssa ottaen saénndllisesti osaa
kokouksiin ja tyoryhmiin, kuten OECD:n testausohjeita koskevan ohjelman kansalisten
koordinaattorien tyoryhméaan (OECD Working Group of the National Coordinators of the Test
Guidelines Programme), hormonaalisten haitta-aineiden testausta ja arviointia kasittelevaan
OECD:n erityistydryhm&an (Endocrine Disrupters Testing and Assessment Task Force) ja sen
aaryhmiin, jotka késittelevdt muita kuin elamilla tehtdvia kokeita (esim. Validation
Management Group - Non-Animal) sek& muihin tapauskohtaisesti perustettuihin
asiantuntijaryhmiin, jotka késittelevét erilaisia vaihtoehtoisia menetelmia

4.2. Kahdenvélinen taso
Vaihtoehtoisten menetelmien validointiin ja oikeudelliseen hyvéksymiseen liittyvéat

kysymykset ovat keskeisia myds monissa kahdenvélisi ssa séantelyyn liittyvissi keskustel uissa
tarkeimpien kauppakumppaneiden kanssa. Erityisesti mainittakoon seuraavat:

2 Lisétietoja saatavilla osoitteesta http://www.ec.europa.eu/enterprise/epaalindex_en.htm.

2 K OM (2006) 13 lopullinen, 23.1.2006.
= Lisitietoja saatavilla osoitteesta
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/revision_en.htm.
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4.2.1. Yhdysvallat

Edistyminen vaihtoehtoisten menetelmien validointiin ja oikeudelliseen hyvéksymiseen
liittyvissa kysymyksissa on yksi keskeisista tehtévistd, joista on sovittu transatlanttisissa
talouspuitteissa (Transatlantic Economic Framework), ja transatlanttinen talousneuvosto
(TEC) seuraa téta tyota tarkasti. Eldinkokeita koskevat vaihtoehtoiset menetelmét sisaltyvét
TEC:n tyoohjelmaan agjanjaksona 2009-2010, ja ICATM:n taytantdbnpano ja vaihtoehtoisia
menetelmia (mahdolliset painopistealueet) koskeva jatkuva vuoropuhelu pysyvét asialistalla
tarkedlla sijalla

4.2.2. Japani

Eléinkokeiden vaihtoehdot on otettu toistuvasti esiin erityisesti saéntelyn uudistamiseen
liittyvan vuoropuhelun yhteydessa vuosina 2006, 2007 ja 2008, ja Japani painotti tukevansa
Japanin vai htoehtoisten menetel mien validointikeskuksen (JACVAM) toimintaa

4.2.3. Kiina

El&inkokeiden korvaamisesta kosmetiikan osalta keskustellaan jatkuvasti useilla foorumeilla.
Keskusteluja on kayty etenkin AQSIQ*:n ja yritys- ja teollisuustoiminnan pagosaston
tydryhman kosmetiikkaa kasittelevassa kokouksessa 17. marraskuuta 2008 sekd SFDA®:n ja
AQSIQ:n kokouksissa tammikuussa 2009. Yleisesti ollaan yksimielisia siita, ettd Kiinan on
osallistuttava enemman vai htoehtoi sten menetel mien kehittamiseen.

5. PAATELMAT

Jasenvaltiot ovat parantaneet sisdisia rakenteitaan voidakseen toimittaa tarkat tiedot
eldinkokeista ja valvoa tehokkaasti testaus- ja markkinointikieltoja, kuten niitd kannustettiin
tekemaan ohjeissa, jotka olivat liitteend jasenvaltioille esitetyssa pyynndssa toimittaa tarkat
tiedot®®. Kaikesta huolimatta testaus- ja markkinointikiellon téytantdénpano on edelleen
haasteellinen tehtava monikayttdisten aineiden kohdalla.

2 General Administration of Quality Supervision, Inspection and Quarantine of the People's Republic of

China (Kiinan kansantasavallan laadunvalvonta-, tarkastus- ja karanteenihallintoviranomainen).
Sate Food and Drug Administration China (Kiinan valtiollinen elintarvike- jal88kehallinto).
% Katso 2.3 kohta.
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Vuoden 2009 méardajan osalta korvaavia vaihtoehtoisia menetelmia on tdlla hetkella
saatavilla viidelle seitsemasta tutkittavasta ominaisuudesta, jotka koskevat kosmeettisten
vamisteiden turvallisuutta. Kahden jaljella olevan tutkittavan ominaisuuden eli silmé-
arsytyksen ja vaittoman myrkyllisyyden osalta on edistytty, mutta tdydellisen korvaamisen
maaraaikoja el ole pystytty noudattamaan. Asiassa on edistytty hyvin, ja komissio odottaa,
etta kaks viimeista ihmisen terveyteen kohdistuvaa vaikutusta saadaan katettua vuoden 2010
aikana. Silla vélin teollisuus voi nojautua ennen maaliskuun 2009 méaérdaikaa tehtyjen
kokeiden tuloksiin.

Tilanne on paljon kriittisempi vuoden 2013 médragjan osalta. Eldinkokeita on edelleen
tieteelliseltd kannalta vaikea korvata vaihtoehtoisilla menetelmilla kompleksisten
toksikologisten tutkittavien ominaisuuksien osalta huolimatta eri tasoilla kaynnistetyista
huomattavista lisgponnisteluista. Tilanne analysoidaan perinpohjaisesti vamisteltaessa
kosmetiikkadirektiivin mukaista tutkimusta vuodeksi 2011.
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