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B6-0237/2008

Euroopan parlamentin paitoslauselma luonnoksesta komission asetukseksi
testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien rekisterdinnisti, arvioinnista,
lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:0 1907/2006 nojalla

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnisté, 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 18 pdivind joulukuuta
2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006! ja
erityisesti sen 13 artiklan,

ottaa huomioon luonnoksen komission asetukseksi? testimenetelmien vahvistamisesta
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistid ja rajoituksista (REACH)
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla,

ottaa huomioon edelld mainitun asetuksen 133 artiklassa tarkoitetun komitean antaman
lausunnon,

ottaa huomioon menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntoonpanovaltaa kiytettdessa
28. kesidkuuta 1999 tehdyn neuvoston paiatoksen 1999/468/EY? 5 a artiklan 3 kohdan
b alakohdan,

ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan puolesta esitetyn suullisen kysymyksen B6-0158/2008,

ottaa huomioon tydjérjestyksen 108 artiklan 5 kohdan,

ottaa huomioon, ettd luonnoksella komission asetukseksi testimenetelmien
vahvistamisesta kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista, lupamenettelyisté ja
rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o0 1907/2006 nojalla on tarkoitus 1. kesdkuuta 2008 mennessa

e siirtdd nykyddn direktiivin 67/548/ETY liitteeseen V siséltyvit testimenetelmét uuteen
komission asetukseen ja

e ottaa mukaan uusia tai tarkistettuja testimenetelmid, jotka eivét nykyiselldin sisélly
direktiivin 67/548/ETY liitteeseen V mutta jotka oli tarkoitus sisdllyttdd sithen osana
30:ttd mukautusta tekniseen kehitykseen,

'EUVL L 136, 29.05.2007, s. 3.
2 CMT(2007) 1792/7.
3EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23 (muutettu).
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B. katsoo, ettd luonnos komission asetukseksi on erityisen merkittivd myds muiden alojen
lainsdddédnnon, kuten kosmeettisten aineiden' ja torjunta-aineiden?, kannalta, koska niitd
koskevissa sdddoksissd viitataan kemikaalilainsdddantoon sisdltyviin testimenetelmiin,

C. ottaa huomioon, ettd unionin jésenvaltioissa kdytettiin vuonna 2005 noin 12 miljoonaa
eldintéd? testi- ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin ja ettd merkittavad osaa néistd eldimista
kéytettiin sddntelyyn liittyvédén testaukseen,

D. ottaa huomioon Amsterdamin sopimukseen liitetyn pdytikirjan, jossa on sovittu, ettid
laatiessaan ja pannessaan tdytdntoon yhteison maatalous- ja liikkennepolitiikkaa,
sisimarkkinoita ja tutkimuspolitiikkaa yhteiso ja jasenvaltiot ottavat eldinten hyvinvoinnin
vaatimukset tdysiméaérdisesti huomioon kunnioittaen samalla erityisesti uskonnollisiin
rituaaleihin, kulttuuriperinteeseen ja alueelliseen perintdon liittyvid jdsenvaltioiden lakeja
ja hallinnollisia maérayksia seka tapoja,

E. ottaa huomioon, ettdi REACH-asetuksessa sdddetdin, ettd eldinkokeiden valttamiseksi on
selkdrankaisilla tehtdviin testeihin ryhdyttéva kyseisen asetuksen soveltamiseksi
ainoastaan viimeisend keinona ja ettd tietoa erityisesti myrkyllisyydestd ihmiselle
tuotetaan aina, kun se on mahdollista, muilla keinoilla kuin selkidrankaisilla eldimilla
testaamalla, kdyttdmalla vaihtoehtoisia menetelmid, esimerkiksi in vitro -menetelmia tai
kvalitatiivisia tai kvantitatiivisia rakenne-aktiivisuusmalleja tai kiyttamaélla tietoja
rakenteellisesti samankaltaisista aineista (ryhmittely tai interpolaation kiytto, "read-
across"),

F. ottaa huomioon, ettd neuvoston direktiivissd 86/609/ETY kokeisiin ja muihin tieteellisiin
tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelua koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten méardysten ldhentdmisesta* saddetdén, ettd koetta ei saa suorittaa, jos
tavoitellun tuloksen saavuttamiseksi on mahdollista soveltaa jotakin toista tieteellisesti
luotettavaa menetelmad, joka ei edellytd eldimen kdyttod, ja ettd vaihtoehtoisista kokeista
on valittava ne, joiden suorittamiseen tarvitaan véhiten eldimid, ja joissa kdytetddn
eldimid, joilla on mahdollisimman alhainen neurofysiologinen herkkyystaso, ja jotka
aiheuttavat vihiten kipua, tuskaa, kirsimysti tai pysyvai haittaa ja jotka
todennakoisimmin antavat luotettavia tuloksia,

I Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta, EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.

2 Neuvoston direktiivi 76/768/ETY, annettu 27 pdivind heindkuuta 1976, kosmeettisia valmisteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddéannon lahentdmisestd, EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169.

3 Komission viides kertomus neuvostolle ja Euroopan parlamentille Euroopan unionin jdsenvaltioissa
kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettyjen eldinten méarad koskevista tilastoista,
KOM(2007)0675 lopullinen.

4EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.

RE\724141FI.doc 3/7 PE401.570v01-00

Fl



G. ottaa huomioon, ettd Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskus (ECVAM)
on validoinut joukon vaihtoehtoisia menetelmid 2006/2007!, joita ei kuitenkaan ole
sisdllytetty komission asetusluonnokseen,

H. ottaa huomioon, ettd komission asetusluonnos siséltdd lisdksi yhden eldinkoemenetelmén,
joka on tarpeeton, silld samaan luonnokseen sisiltyy myos vaihtoehtoinen menetelma
saman tuloksen saamiseksi,

I. ottaa huomioon, ettd komissio perustelee validoitujen vaihtoehtoisten menetelmien
jattamistd pois asetusluonnoksesta silléd, ettd niitd ei ole vield hyvéksytty
sdddostarkoituksiin,

J. ottaa huomioon, ettd komissio siirtdd viidestd testimenetelméstd kolme OECD:lle
oikeudellista hyvaksymisti varten,

K. ottaa huomioon, ettd OECD:n testausohjeiden kehittdmiseen ja julkaisuun kuluu yleensa
vihintddn kolme vuotta, koska asianomaiset elimet kokoontuvat vain kerran vuodessa, ja
ettd kaikki OECD-maat eivit aina pane testausohjeita tdytdntoon samalla tavalla,

L. panee merkille komission selvennyksen, jonka mukaan se pyrkii aina toimimaan ensin
OECD:n puitteissa; katsoo tdmén olevan vastoin unionin lainsdddéntda ja kosmeettisista
aineista annetun direktiivin henked, jonka mukaan etusijalla on yhteisén menettelytapa,

M. katsoo, ettd OECD-lupamenettelylle etukéteen annettava etusija merkitsee
parhaimmillaankin huomattavia viipeitd, ja se voi jopa estidd vaihtoehtoisen menetelmén
kayttoonoton,

N. toteaa, ettei ndytd olevan riittdvid sddantojd oikeudellisen relevanssin tehokkaasta
ennakkoarvioinnista, ennen kuin ECVAM validoi vaihtoehtoisen testin tieteellisesti,

0. katsoo, ettd validoinnin peruskonsepteja ja oikeudellista hyviksymistd ei sovelleta
yhdenmukaisesti kansallisella, yhteison ja kansainviliselld tasolla ja ettd unionin
lainsdddédnndssa ei ole madritelméd "validoinnista" (tai validointikriteereistd) eika
"lainsdddénnollisestd (tai oikeudellisesta) hyviksymisestd'?,

P. ottaa huomioon, ettd komission tiedonannossa SEK(91)1794 (lopullinen) annetaan
ECVAMille vain suhteellisen heikko mandaatti validoida vaihtochtoisia menetelmié,
vaikka ECVAM on tehnyt viime vuosina suuresti arvostettua ja arvokasta tyota,

I EpiDERM and EPISKIN (ECVAM/ESAC-lausunto 27. huhtikuuta 2007), Reduced Local Lymph Node Assay
(ECVAM/ESAC-lausunto 27. huhtikuuta 2007), Bovine Corneal Opacity and Permeability (BCOP) and Isolated
Chicken Eye (ICE) Tests (ECVAM/ESAC-lausunto 27. huhtikuuta 2007), Acute Toxicity for Fish
(ECVAM/ESAC-lausunto 21. maaliskuuta 2006).

2 Eldinkokeiden vaihtoehtoja kisittelevd eurooppalainen kumppanuus, ensimméinen vuotuinen kehityskertomus,
joulukuu 2006, s. 19, http://ec.europa.eu/enterprise/epaa/conf 2006.htm
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Q. ottaa huomioon, ettd validointia suorittavat myds muut kansalliset ja kansainviliset elimet
ja ettd siksi on syyti tarkastella ja selventédd virallisen validoinnin ja kunkin
alan/tarkoituksen mukaisen validointi/arviointityypin tarvetta!,

R. katsoo, ettd Euroopan kemikaalivirastossa ECVAMin validoinnin jilkeen ja ennen jonkin
testimenetelméin mahdollista sisédllyttdmistd lainsdddantoon koskevan menettelyn
kdynnistdmistd suoritettava sisdinen lainsddddnndllinen hyviksymismenettely vaikuttaa
epdasianmukaiselta,

S. katsoo, ettd timin menettelyn puitteissa mahdollisesti tehtdvit kauaskantoiset paatokset
esimerkiksi ECVAMin suorittaman tieteellisen validoinnin kyseenalaistamisesta tai
validoinnin ja oikeudellisen hyvéksymisen siirtdmisestd OECD:lle olisi tehtidva
tapauskohtaisesti avoimesti ja vastuullisesti poliittisella tasolla,

T. arvostelee sitd, ettdi ECVAMin validoimia uusia vaihtoehtoisia menetelmié ei ole vield
mahdollista sisdllyttdd ajoissa komission luonnokseen, miké johtuu eldinkokeiden
vaihtoehtoisten menetelmien validoinnissa kéytettdvien lapindkymaéttomien, hitaiden,
vaivalloisten ja osittain epdasianmukaisten menettelyjen aiheuttamista viipeista,

U. katsoo, ettd kemikaalilainsddddannossa havaitut vaihtoehtoisten testimenetelmien
validointiin ja oikeudelliseen hyvéiksymiseen liittyvdt ongelmat voivat olla vieldkin
suurempia, kun otetaan huomioon muut teollisuuden alat,

1. el vastusta sitd, ettd hyviksytddn luonnos komission asetukseksi testimenetelmien
vahvistamisesta kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja
rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 1907/2006 nojalla, kun otetaan huomioon komission sen kirjeessé 5. toukokuuta 2008
saama muodollinen sitoumus seuraavien toimien toteuttamisesta uusien vaihtoehtoisten
testausmenetelmien validoimiseksi ja niihin liittyvén sddntelyn hyvéiksymiseksi:

— komissio ottaa kayttoon "sddntelyn kannalta relevantin alustavan analyysin" kaikissa
tapauksissa sen varmistamiseksi, ettd timédn jdlkeen suoritettavassa tieteellisessi
validoinnissa keskitytdén testausmenetelmiin, joilla on paras mahdollinen potentiaali
olla sopivia selvisti médriteltyihin sdéntelytarkoituksiin;

— komissio vihentdd vaiheiden maarii ja ottaa kdyttoon uudet ja selkedt aikarajat
tdménhetkisen prosessin rationalisoimiseksi ja nopeuttamiseksi siltd osin kuin tima
liittyy neuvoa-antavien komiteoiden rooliin ja jasenvaltioiden kuulemiseen;

— komissio tekee kaikki tarkedt menettelyd koskevat paédtokset pdédjohtajatasolla;

— yhteisen tutkimuskeskuksen kuluttajien terveyden ja kuluttajansuojan laitoksen
organisaatiomuutos antaa tirkedn panoksen nopeutettaessa timénhetkisid toimia, joilla
edistetddn vaihtoehtoisia menettelytapoja ja niiden validointia Euroopan
vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskuksen ECVAMin kautta; tima merkitsee
ECVAMin tyon vahvistamista muilla kuluttajien terveyden ja kuluttajansuojan

! Eldinkokeiden vaihtoehtoja kisittelevd eurooppalainen kumppanuus, ensimméinen vuotuinen kehityskertomus,
joulukuu 2006, s. 19, http://ec.europa.eu/enterprise/epaa/conf 2006.htm
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laitoksen ryhmilld; kuluttajien terveyden ja kuluttajansuojan laitos kehittdd myos
integroitua testausstrategiaa, jolla tehostaan synergiaa monien kuluttajien terveyden ja
kuluttajansuojan laitoksen tdydentdvien toimien kanssa ja mahdollistetaan
kokonaisvaltaisempi ja tehokkaampi riskinarviointi, miké on keskeiselld sijalla
sdaantelyprosessissa, ja ndin voidaan vélttda tarpeettomia sisdisistd siirroista aiheutuvia
viipeitd; integroidun testausryhmén vahvuus on vuonna 2009 arviolta 85 henked
(ECVAMin tdménhetkiset 62 henked mukaan lukien); osana sen panosta
rationalisoitaessa tieteellisestd validoinnista lainsdddédnnolliseen hyvéiksymiseen
johtavaa prosessia kuluttajien terveyden ja kuluttajansuojan laitos takaa
lainsdddanndllisen hyviksymisprosessin jatkuvan seurannan sekd komissiossa etté
OECD:ssi;

tarkistettu menettely on entistd avoimempi; uusien menetelmien lainsdddannollistd
hyvéksymistd koskevat menettelyt julkistetaan komission verkkosivuilla, kunhan
kdynnissd oleva tarkistus saadaan muodollisesti pddtokseen; ehdotettujen
vaihtoehtoisten menetelmien tdménhetkinen tila esitetdén erityiselld verkkosivulla,
jonka yhteinen tutkimuskeskus perustaa ja jonka avulla sidosryhmét voivat seurata
etenemistd; tietoja paivitetddn sdédnnollisesti; niin tehdddn siitd 1dhtien, kun
ehdotetuista uusista vaihtoehtoisista menetelmistd on tehty alustava lainsdddanndllinen
analyysi; verkkosivuilla ilmoitetaan myd6s paddtoksistd, joiden mukaan tiettyd
testausmenetelmii ei enda jatketa, ja téllaisten pddtosten syisti,

komissio takaa, ettd sidosryhmaét voivat osallistua tarkkailijoina toimivaltaisten
viranomaisten kokouksiin sekd Euroopan kemikaaliviraston komiteoihin
(teollisuuskemikaalien osalta), kun kyseessd on muiden kuin eldinkokeiden validointi;

REACH-asetuksen 13 artiklan 2 kohtaa vastaavalla tavalla komissio huolehtii entista
avoimemmasta prosessista, joka kdsittdd sidosryhmien kuulemisen, ennen kuin
esitetddn mitddn ehdotuksia testimenetelmié koskevan asetuksen mukauttamiseksi
tekniseen kehitykseen;

komissio antaa kéytettiviin tarvittavat resurssit sen takaamiseksi, ettd ndin saadaan
aikaan todellista edistysté erityisesti niin, ettd hakemuksia OECD:n testausta koskevia
suuntaviivoja kisittelevadn ohjelmaan (TGP) siirtoa varten pyydetddn
lahitulevaisuudessa ammattitaitoiselta henkilokunnalta, jolla on sopivaa ammattitaitoa;
se tarkastelee mahdollisuuksia antaa taloudellista apua OECD:n TGP-ohjelman
sihteeristolle niin, ettd keskitytddn erityisesti vaihtoehtoisten testausmenetelmien
lainsdddénnolliseen hyvédksymiseen;

komissio seuraa OECD-prosessia tarkoin kussakin yksittdisesséd tapauksessa
varmistaakseen, ettd timin menettelyn kdyttiminen ei aiheuta tarpeettomia viipeiti;
samalla se tarkastelee jarjestelméillisesti ja sddnndllisesti kunkin vaihtoehtoisen
menetelmédn edistysté; kaikki perusteettomat viipeet tietyn menetelmén yhteydessa
johtavat siihen, ettd komissio kdynnistdd EU:n menettelyn asianomaisen menetelmén
lainsdddénnollistd hyvaksymistd varten;

ymmartid, ettd sisdisten menettelyjen rationalisointi ja nopeuttaminen koskevat
aukottomasti koko prosessia validoinnista lainsdddannolliseen hyviksymiseen;
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3. kehottaa komissiota takaamaan sidosryhmien tdyden osallistumisen koko prosessiin
validoinnista lainsddddnnolliseen hyviksymiseen;

4. kehottaa komissiota esittimiidn vuoden 2008 loppuun mennessi ehdotuksen tdméan
asetuksen ensimmadisestd mukauttamisesta tekniseen kehitykseen, missd yhteydessi

selvitetddn edelld mainittujen sitoumusten toteutuminen;

5. kehottaa komissiota kertomaan parlamentille vuoden 2008 loppuun mennessa siitd, miten
sen 1 kohdassa tarkoitetut sitoumukset on toteutettu;

6. kehottaa puhemiesti vilittimain timén padtoslauselman neuvostolle ja komissiolle seka
jasenvaltioiden hallituksille ja parlamenteille.
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