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Opinnaytetyon tarkoituksena oli tuottaa estenomiopiskelijoille opas, jossa annetaan tietoa
kosmetiikan elainkokeita koskevasta lainsaadannosta, elainkokeita korvaavista
vaihtoehtoisista menetelmista seka erilaisista nakokulmista aiheeseen liittyen. Tyon
yhteystyokumppanina toimi Laurea-ammattikorkeakoulu. Tyon teoreettinen viitekehys koostui
elainkokeita koskevasta lainsaadannosta, EU:n hyvaksymista vaihtoehtoisista
testimenetelmista ja alan asiantuntijoiden haastatteluista. Toiminnallisessa osuudessa
toteutettiin survey-tyyppinen kyselytutkimus EU:n elainkoekiellon toimivuuteen kriittisesti
suhtautuville kuluttajille. Tutkimuksen tuloksissa todettiin, etta vaikka vastaajilla ei ollut
juurikaan tietoa vaihtoehtoisista testimenetelmista, ei tama vaikuttanut heidan
nakemyksiinsa kiellon toimivuudesta. Suurimmaksi syyksi kriittiseen suhtautumiseen nousi
vastaajien kasitys lain valvonnan puutteesta. Estenomiopiskelijoille kootussa oppaassa
kaydaan lapi elainkokeita koskevan lainsaadannon paapiirteet ja esitelty keskeisia

elainkokeita korvaavia menetelmia.
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The purpose of this Bachelor’s thesis was to produce a guide to students of beauty and cos-
metics, in which students are given information on laws about animal testing on cosmetics,
alternative methods to animal testing and different views on the subject. The partner for the
thesis was Laurea University of Applied Sciences. The theoretical background of the thesis
was composed of laws about animal testing, alternative testing methods validated in the Eu-
ropean Union and interviews conducted with experts in the field. In the functional part of the
thesis a survey-type research was made to consumers with critical attitude towards the relia-
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1 Johdanto

Kosmetiikan testaaminen elainkokeilla on aihe, joka on kiinnostanut kuluttajia jo
vuosikymmenten ajan. Myos elainoikeusjarjestot ovat pitaneet aihetta pinnalla ja pyrkineet

erilaisin vetoomuksin kieltamaan elainten kayton kosmetiikan testauksessa.

Niin kosmetiikkateollisuus kuin lainsaatajatkin ovat osittain kuluttajien vaatimuksesta ja osin
omista lahtokohdistaan pyrkineet edistamaan elainkokeiden vahentamista, ja uusia
vaihtoehtoisia menetelmia onkin kehitelty perinteisten elainkokeiden tilalle. Euroopan Unioni
on ollut lainsaadantonsa kanssa etulinjassa kieltamassa elainkokeita ja tuomassa uusia

mahdollisuuksia turvallisuustesteihin.

Kosmetiikkateollisuus on maailmanlaajuinen bisnes. Lainsaadannon vaihdellessa maittain ja
alueittain, ovat monet kuluttajat edelleen skeptisia ja etsivatkin kosmetiikkaostoksilla
tuotteita, joilla on sertifikaatti elainkokeettomuudesta. Tama aiheuttaa haasteita yrityksille
ja kosmetiikan markkinointi- ja myyntityossa tyoskenteleville, silla EU:n lainsaadanto on

yksiselitteinen elainkoekiellossaan.

Taman opinnaytetyon tavoitteena on tuottaa estenomiopiskelijoille ja kosmetiikka-alan
ammattilaisille ajantasaista ja kattavaa tietoa kosmetiikan elainkokeiden lainsaadannosta,
uusista testimenetelmista ja kuluttajien kokemuksista. Tydssa kaydaan lapi Euroopan Unionin
kosmetiikka-asetuksen lisaksi myos muiden suurten kosmetiikkamarkkinoiden lainsaadantoa.
Elainkokeita korvaavista testeista esitellaan kolmen kosmetiikassa tyypillisen
turvallisuustestin, iho- ja silma-arsytyksen seka ihon herkistymisen mittaamisen uusia

menetelmia.

Tyossa selvitetaan kyselytutkimuksen avulla kuluttajien uskomuksia EU:n elainkoekiellon
toimivuudesta. Hypoteesina on, etta kriittisesti elainkokeisiin suhtautuvat kuluttajat suosivat
kosmetiikkaa jolla on sertifikaatti elainkokeettomuudesta. Tutkimuksessa pyritaan
selvittamaan tallaisten kuluttajien nakemyksia EU:n elainkoekiellon toimivuudesta. Tuloksia
arvioidessa huomioidaan kohderyhman kriittisyys elainkokeita kohtaan, ja tulosten avulla
pyritaan luomaan estenomiopiskelijoille tyokaluja erityisesti tallaisten kriittisten kuluttajien

kohtaamiseen.

Toiminnallisessa osuudessa luodaan kyselytutkimuksen, lainsaadannon ja uusien menetelmien
pohjalta opas estenomiopiskelijoille. Oppaassa kaydaan lapi EU:n lainsaadanto kosmetiikan
elainkokeista ja korvaavista menetelmista Oppaassa annetaan estenomeille lisaksi tarvittavat

tyokalut vastata kuluttajien yleisimpiin kysymyksiin kosmetiikan elainkokeista.



2 Yhteistyokumppani

Opinnaytetyon yhteistyokumppanina toimii Laurea-ammattikorkeakoulu. Laurea tarjoaa
ainoana ammattikorkeakouluna suomenkielista estenomikoulutusta. Kauneudenhoito- ja
kosmetiikka-alan estenomitutkintoon sisaltyy opintoja liiketaloudesta, kosmetiikan raaka-
ainetietoudesta ja alan lainsaadannosta. Monet valmistuneet estenomit tyollistyvat

kosmetiikan myyntiin ja markkinointiin liittyviin tehtaviin.

Estenomitutkinnon opetussuunnitelmaan kuuluu talla hetkella yksi viiden opintopisteen kurssi
kosmetiikan lainsaadannosta. Yksi kurssin tavoitteista on, etta opiskelija osaisi arvioida EU-
lainsaadannon kehittymista ja muun kosmetiikkaa maarittavan lainsaadannon kehittymista ja
merkitysta tuoteturvallisuudelle. EU:n kosmetiikka-asetukseen kuuluvat myos saadokset

elainkokeista.

3 Kosmetiikan elainkokeet ja korvaavat menetelmat EU:ssa

3.1 3R-periaate

EU-lainsaadannossa sovelletaan niin kutsuttua 3R-periaatetta. Periaate on peraisin vuonna
1959 julkaistusta W.M.S. Russellin ja R.L. Burchin teoksesta The Principles of Humane
Experimental Technique. Periaatteen nimi tulee sanoista replacement eli korvaaminen,
reduction eli vahentaminen ja refinement eli kehittely. Russell ja Burch katsoivat naiden
kolmen periaatteen muodostavan tarkeimman strategian humaanien testausmenetelmien
kehittamisessa. Vuoden 1959 teoksessaan Russel ja Burch katsovat, etta 3R-periaatteen
paamaarana elainkokeiden osalta olisi, etta ne korvattaisiin lopulta kokonaan muilla
menetelmilla, kun taas elainkokeiden vahentaminen ja vaihtoehtoisten menetelmien
kehittaminen olisivat lyhyella aikavalilla helpommin tavoitettavissa. (Replacement, Reduction
and Refinement - the Three Rs 2019)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU tieteellisiin tarkoituksiin
kaytettavien elainten suojelusta maarasi ensimmaisen kerran, etta aina kun elaimia kaytetaan
tieteellisiin tarkoituksiin on 3R-periaatetta sovellettava. Tieteellinen tarkoitus kattoi
asetuksessa elaimien kayton niin perus-, translaatio- ja soveltavaan tutkimukseen kuin
koulutustarkoituksiinkin. Myohemmin direktiivi korvattiin kosmetiikka-asetuksella.

(Replacement, Reduction and Refinement - the Three Rs 2019)

3.2 EU:n kosmetiikka-asetus

Kosmetiikkatuotteiden testaaminen elainkokein on ollut EU:ssa kiellettya vuodesta 2013

lahtien. Ennen tayden kiellon kayttoonottoa EU oli jo parin vuosikymmenen ajan rajoittanut



elainten kayttoa kosmetiikkavalmisteiden testaamisessa useilla tavoilla. Vuonna 1993 astuivat
voimaan ensimmaiset direktiivit, jotka koskivat elainkokeilla testattujen
kosmetiikkatuotteiden markkinointikieltoa. Siirtymaajaksi asetettiin tuolloin vuosi 1998,
mutta markkinointikieltoa jouduttiin siirtamaan vuoteen 2000 asti. Tama johtui elainkokeita

korvaavien vaihtoehtoisten menetelmien puutteellisuudesta. (Tukes)

Kosmetiikan turvallisuutta ja testaamista saantelee EU:ssa kosmetiikka-asetus. Kosmetiikka-
asetus maaraa, etta kosmeettisen valmisteen on oltava turvallinen ihmisen terveydelle, kun
sita kaytetaan tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa olevissa olosuhteissa.
Turvallisuus on varmistettava ennen markkinoille saattamista asiaankuuluvien tietojen
perusteella tehdylla turvallisuuden arvioinnilla ja turvallisuusselvityksella. (Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009)

Kosmeettiselle valmisteelle tulee asetuksen mukaan nimeta aina vastuuhenkilo, joka
varmistaa valmisteen olevan vaatimusten mukainen. Yksi vastuuhenkilon tehtavista on
yllapitaa tuotetietoja, joihin kuuluvat myos tiedot kaikista elainkokeista, joita
tavarantoimittaja, valmistaja tai sen edustajat ovat tehneet ja jotka liittyvat kyseisen
valmisteen tai sen ainesosien kehittamiseen tai turvallisuuden arviointiin. Mukaan luetaan
myos elainkokeet, jotka on tehty kolmansien maiden laissa tai saannoksissa esitettyjen

vaatimusten tayttamiseksi. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009)

Valmiiden kosmeettisten valmisteiden seka valmisteen ainesosien tai ainesosien yhdistelmien
testaaminen elainkokein kielletaan yksiselitteisesti kosmetiikka-asetuksessa. Lisaksi asetus
maaraa, etta kosmeettisen valmisteen saattaminen markkinoille on kiellettya, jos se on lain
vaatimusten tayttamiseksi testattu elainkokeilla, tai jos testaukseen on kaytetty muuta kuin
vaihtoehtoista menetelmaa sen jalkeen kun soveltuva vaihtoehtoinen menetelma on
hyvaksytty ja validoitu EU:ssa. Sama maarays koskee myos sellaisia valmisteita, joiden
ainesosien tai ainesosien yhdistelmien testaamiseen on kaytetty elainkokeita. Aikataulullisesti
elainkokeiden kaytto valmiiden kosmeettisten tuotteiden testaamiseen kiellettiin vuonna
2004, kun taas muiden kieltojen osalta taytantoonpanovuosi oli 2009. Asetuksessa otettiin
erikseen kantaa toistetun annostuksen toksisuutta, lisdaantymistoksisuutta ja
toksikokinetiikkaa mittaaviin kokeisiin, joille annettiin siirtymaaikaa elainkokeita korvaaviin
menetelmiin vuoteen 2013 saakka. Vuodesta 2013 lahtien elainkoekielto on ollut kaikilta osin
voimassa kosmeettisen valmisteiden testauksessa. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 1223/2009)

Jasenvaltio voi kosmetiikka-asetuksen mukaan pyytaa komissiota myontamaan poikkeuksen
elainkoekiellosta, mikali olemassa olevan kosmeettisen valmisteen turvallisuudesta ilmenee
vakavaa huolta. Pyynnossa on esitettava tarvittavat toimenpiteet ja arvio tilanteesta.

Komissio voi myontaa poikkeuksen ainoastaan, jos kyseinen huolta herattava ainesosa on
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laajassa kaytossa, ja sita ei voida korvata toisella saman tehtavan tayttavalla ainesoassa.
Lisaksi vaatimuksena on, etta pyynnossa on naytetty toteen erityinen ihmisten terveytta
koskeva ongelma, elainkokeen tarve on perusteltu ja sen tueksi esitetaan yksityiskohtainen

tutkimuspoytakirja. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009)
3.3 Vaihtoehtoisten menetelmien validointi EU:ssa

EU Reference Laboratory for alternatives to animal testing eli EURL ECVAM on EU:n
referenssilaboratorio, jonka tehtavana on edistaa 3R-periaatetta elaimille tehtavissa
toimenpiteissa. EURL EVCAM tekee tutkimusta, koordinoi vaihtoehtoisten testimenetelmien
validointia, jakaa tietoa ja edistaa 3R-periaatetta seka vaihtoehtoisten testimenetelmien

kayttoa kansainvalisesti. (EU Reference Laboratory for alternatives to animal testing 2020)

Referenssilaboratorion toiminta kattaa vaihtoehtoisten menetelmien koko elinkaaren aina
kehittelysta validointiin ja hyvaksyntaan asti. Validointiprosessi alkaa, kun uusi
testimenetelma luovutetaan arvioitavaksi referenssilaboratoriolle. Arvioinnissa EURL ECVAM
konsultoi PAREREa, joka edustaa kansallisia toimijoita unionin alueella, seka ICATMia
(International Cooperation on Alternative Test Methods, jossa on kansainvalisia toimijoita
myos EU:n ulkopuolelta. Seuraavaksi suunnitellaan ja toteutetaan validointitutkimus, jonka
jalkeen tulokset vertaisarvioidaan. Vertaisarviointia johtaa ESAC eli EURL ECVAM Scientific
Advisory Committee. Lopuksi EURL ECVAM antaa suosituksena uuden menetelman

validiteetista. (Validation and Submission Process 2017)
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NETVAL ICATM Stakeholder EURL ECVAM Key
laboratories cooperation dialogue Validation Process documents
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ooy ok o PARERE: 1. Aslsessltpent of test method submission Test
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4.2. public Commenting on EURL ECVAM
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recommendation (together with
ESAC opinion and VSR).

ECVAM
Recommen-

Kuvio 1: Uuden testimenetelman validointiprosessi (Validation and Submission Process 2017)

3.4 Laki kosmetiikan markkinointivaittamista

Kosmetiikan markkinointivaittamia saatelee EU:ssa komission asetus (EU) N:o 655/2013,
kosmeettisista valmisteista esitettavien vaittamien perustelemista koskevien yhteisten
kriteerien vahvistamisesta. Elainkokeiden kannalta asetuksessa on merkittava erityisesti
kohta, jonka mukaan ”sellaisia vaittamia ei hyvaksyta, jotka antavat ymmartaa, etta valmiste
tarjoaa jotakin erityista hyotya, joka kuitenkin perustuu pelkkaan oikeudellisten
vahimmaisvaatimusten mukaisuuteen”. (Komission asetus (EU) N:o 655/2013, kosmeettisista
valmisteista esitettavien vaittamien perustelemista koskevien yhteisten kriteerien

vahvistamisesta)

Tama lainkohta on aiheuttanut EU:ssa keskustelua sertifikaateista, joita yritykset voivat
kayttaa tuotteissaan ilmaistakseen niiden elainkokeettomuutta. Yksi tunnetuimpia
sertifikaatteja elainkokeettomuudesta on Pohjois-Amerikasta lahtoisin oleva Leaping Bunny.
Sertifikaatin haluavat yritykset sitoutuvat elainkokeettomuuteen seka tuotteiden etta raaka-
aineiden osalta. Lisaksi yrityksille saatetaan tehda ulkopuolinen auditointi, jolla
elainkokeettomuus varmistetaan. Suomesta Leaping Bunny -ohjelmassa on mukana
elainjarjesto Animalia. Sertifikaattien kayton voidaan kuitenkin nahda olevan ristiriidassa
lain kanssa, silla kosmetiikan elainkokeettomuus on lain vaatimus. Taman vuoksi esimerkiksi

Ranska on todennut, etta elainkokeettomuudesta kertovat merkinnat kosmetiikkatuotteissa,



niin sanalliset merkinnat kuin sertifikaatitkin, ovat kuluttajia harhaanjohtavia. (Animalia
2019, Cosmétiques : ne vous fiez pas a ’allégation « non testé sur les animaux » ! 2018,

Leaping Bunny Program 2014)

Kuvio 2: Leaping Bunny -sertifikaatti (Leaping Bunny Program)

3.5 EPAA

European partnership for alternative approaches to animal testing (EPAA) on Euroopan
komission, eurooppalaisten kauppayhdistysten ja yritysten yhteistyojarjesto. EPAA:n tarkoitus
on tuoda yhteen tietoa ja resursseja eri tahoilta, ja nain vauhdittaa elainkokeita korvaavien
menetelmien kehittamista ja validointia. Jarjesto noudattaa toiminnassaan 3R-periaatetta.
EPAA jarjestaa konferensseja, antaa avustuksia tutkijoille ja on mukana jarjestamassa
koulutuksia elainkokeita korvaavista menetelmista. Koulutuksilla pyritaan viemaan tietoa
vaihtoehtoisista menetelmista myos EU:n ulkopuolelle, kuten esimerkiksi Kiinaan. (European

Partnership for Alternative Approaches to Animal Testing)

4  Kosmetiikan elainkokeet EU:n ulkopuolella

EU:n kielto kosmetiikan elainkokeille on sikali edistyksellinen, etta suurin osa maailman

maista sallii edelleen kosmetiikan elainkokeet. (Euroopan parlamentti 2018)

Yhdysvallat on maailman suurin kosmetiikan markkina-alue. Kosmetiikkakaupan arvoksi
maassa vuonna 2018 arvioitiin 89,5 miljardia dollaria. (Statista 2019) Yhdysvalloissa
kosmetiikan turvallisuudesta vastaava viranomainen on Food & Drug Administration eli FDA.
(U.S. Food & Drug Administration 2017)
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Yhdysvalloissa laki ei vaadi tai kiella kosmetiikkatuotteiden tai niiden raaka-aineiden
testaamista elainkokein. (U.S. Food & Drug Administration 2017) Jotkin yksittaiset osavaltiot
ovat kuitenkin ottaneet tiukemman linjan omassa lainsaadannossaan. Esimerkiksi Kalifornia,
Illinois ja New Jersey ovat kieltaneet elaimilla testatun kosmetiikan myynnin ja

maahantuonnin. (Bargh, 2019)

Kiina on Yhdysvaltain jalkeen maailman suurin kosmetiikan markkina-alue. Maan tiukka
kosmetiikkalainsaadanto on pitkaan vaatinut, etta kaikki Kiinassa myytavat
kosmetiikkatuotteet on testattava elainkokein valtion laboratorioissa. Tama on asettanut
monet kosmetiikkavalmistajat hankalaan asemaan, silla Kiinan tiukka vaatimus elainkokein
osoitetusta turvallisuudesta on usein ristiriidassa kuluttajien eettisten odotusten kanssa.
(Global Cosmetics News, 2019; Hancock 2019)

Nykyisin Kiina on mahdollistanut elainkokeettoman kosmetiikan myynnin alueelleen
verkkokaupan kautta. Kosmetiikkavalmistajille tama on ollut houkutteleva tapa myyda
tuotteita, silla suuren kuluttajapotentiaalin saavuttamisen lisaksi verkkokaupassa myytaville
tuotteille ei ole tarvinnut valmistaa erikseen kiinankielisia etiketteja. Eettisesta
nakokulmasta verkkokauppavaihtoehto ei ole kuitenkaan ongelmaton, silla osa
elainoikeusaktiiveista kokee myynnin elainkokeita muutoin vaativassa maassa ongelmallisena.
(Global Cosmetics News 2019)

Vuoden 2020 alusta Kiinan hallitus on hyvaksynyt yhdeksan elainkoetta korvaavaa menetelmaa

kosmetiikan testaamiseen. (Institute for In Virto Sciences 2019)

5  Vaihtoehtoiset menetelmat silma-arsytyksen testaamiseen

5.1 Silman rakenne

Ihmissilman uloin osa on valoa lapaiseva ja silmaa suojaava sarveiskalvo. Sita peittaa tiivis
epiteelisolukerros. Normaali sarveiskalvo on kirkas ja pinnaltaan ehka. Sarveiskalson alla on
kammionestetta sisaltava etukammio. Etukammion alla takana on varikalvo. Varikalvo on

varillinen rakenne ja sen keskella on mustuaisaukko. (Uusitalo & Seppanen 2018)
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Kuvio 3: Silman rakenne (Uusitalo & Seppanen 2018)
5.2  Silma-arsytys

Silma-arsytyksella tarkoitetaan testiaineen silmassa aiheuttamia muutoksia, jotka palautuvat
21 paivan kuluessa. EU on hyvaksynyt useita vaihtoehtoisia menetelmia silma-arsytyksen
testaamisen Draize-testin tilalle. (Eye Irritation/Serious Eye Damage 2017) Draize-testi on
elavalla elaimella tehtava koe eli in vivo -testi, jota on kaytetty silma-arsytyksen lisaksi
ihoarsytyksen tutkimiseen. (Luechtefeld, Maertens, Russo, Rovida, Zhu & Hartung 2016)
Vaihtoehtoiset menetelmat silma-arsytyksen testaamiseen voidaan jakaa kolmeen
kategoriaan: sytotoksisuuteen ja solujen toimintaan perustuviin menetelmiin, elainten
kudoksia hyodyntaviin seka kudosmalleja hyodyntaviin menetelmiin. Yksikaan menetelmista ei
riita yksin korvaamaan in vivo -elainkoetta, vaan menetelmia tulee kayttaa yhdistellen. (Eye

Irritation/Serious Eye Damage 2017)
5.3  Cytosensor Microphysiometer (CM) toxicity -testi

Cytosensor Microphysiometer on solupohjainen in vitro -testi. Menetelmassa kaytetaan hiiren
L929-fibroplastisoluja, joita viljellaan polykarbonaatti-insertissa. Testattavan kemikaalin
myrkyllisyys silmalle arvioidaan solujen metabolisen nopeuden vahentymisesta testiaineelle
altistumisen jalkeen. Soluilla on oma luonnollinen aineenvaihdunnan nopeus mika johtaa

soluhappojen tuotantoon. Taman metabolisen nopeuden odotetaan vaihtelevan sen jalkeen,
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kun solut on altistettu mahdolisesti myrkylliselle aineelle. (Eye Irritation: the Cytosensor

Microphysiometer (CM) toxicity test 2017)

Menetelma soveltuu parhaiten sellaisten aineiden testaukseen, jotka joko eivat ole ollenkaan
arsyttavia tai ovat voimakkaasti silmaa arsyttavia tai syovyttavia. Sen sijaan kohtalaisesti tai
lievasti arsyttavia aineita menetelma ei tunnista oikein. Testia voidaan kayttaa vain
vesiliukoisten aineiden testaamiseen. (Eye Irritation: the Cytosensor Microphysiometer (CM)
toxicity test 2017)

5.4  Fluorescein Leakage (FL) -testi

Fluorescein Leakage -menetelmalla pyritaan mallintamaan sarveiskalvon epiteelibarrierin
hyodynnetaan Madin Derby Canine Kidney (MDCK) -soluja, jotka kykenevat soluviljelyssa
muodostamaan samankaltaisia tiiviita liitoksia joita esiintyy silman epiteelisoluissa ja
erityisesti sarveiskalvossa. Tiukat soluliitokset luovat suurelta osin lapaisemattoman barrierin,
josta useimmat kemikaalit eivat paase lapi. Tama patee myos variaine fluoreseiiniin, joka ei
yleensa paase lapaisemaan MDCK-soluja. (Eye Irritation: the Fluorescein Leakage (FL) test
2017)

Menetelmassa MDCK-soluja kasvatetaan huokoisissa suodattimissa niin, etta solujen valille
muodostuu liitoksia. Taman jalkeen solut altistetaan testattavalle kemikaalille. Taman
jalkeen arvioidaan kuinka paljon testattavaa kemikaalia paasee vuotamaan barrierin lapi:
tama tehdaan mittaamalla kuinka paljon fluoreseenia kulkee solukerroksen lapi. Menetelma
yrittaa siis mallintaa sarveiskalvon epiteelibarrierin eheyden hairioita kemikaaleilla, jotka

saattavat olla silmia arsyttavia. (Eye Irritation: the Fluorescein Leakage (FL) test 2017)
5.5 Bovine Corneal Opacity and Permeability (BCOP) -menetelma

Bovine Corneal Opacity and Permeability eli BCOP-menetelmalla arvioidaan silmaa
mahdollisesti arsyttavien aineiden vaikutuksia naudan sarveiskalvojen sameuteen ja
lapaisevyyteen. Se soveltuu silmaa syovyttavien ja vakavasti arsyttavien aineiden
testaamiseen. Menetelmassa kaytettavat naudan sarveiskalvot ovat teurastamojen
sivutuotteita. Testiaineelle altistumisen jalkeen sarveiskalvon sameus mitataan opasimetrilla.

(Eye irritation: Bovine Corneal Opacity and Permeability (BCOP) assay 2017)

Sarveiskalvon lapaisevyys maaritetaan kayttamalla natriumfluoresiinia, variainetta, joka ei
yleensa pysty lapaisemaan sarveiskalvon epiteelisoluja, ja mitataan spektrofotometrisesti
optisen tiheyden muutosten kautta. Naista tiedoista lasketaan arsytyspistemaaria, joita
vertailemalla voidaan arvioida eri testiaineiden arsytyspotentiaalia. (Eye irritation: Bovine

Corneal Opacity and Permeability (BCOP) assay 2017)
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5.6 Isolated Chicken Eye (ICE) -menetelma

Isolated Chicken Eye eli ICE-testissa kaytetaan kanan silmia, jotka ovat teurastamojen
sivutuotteita. Testiaineen annostelun jalkeen silman sarveiskalvon lapaisevyytta arvioidaan
kayttamaan fluoreseiinia. Arvionnissa tarkastellaan sarveiskalvon myos paksuutta ja
sameutta. (Eye Irritation: the Isolated Chicken Eye (ICE) test 2017)

Muihin samankaltaisiin elaimen silmilla tehtyihin silma-arsytystesteihin verrattuna ICE-
menetelmaa pidetaan johdonmukaisempana, silla testia varten voidaan hankkia saman
ikaisten- ja rotuisten kanojen silmia. ICE-testissa saadun positiivisen tuloksen katsotaan
olevan riittava osoitus aineen kyvysta syovyttaa tai arsyttaa silmaa, eika testiainetta ole
taman jalkeen tarpeen testata muilla elaimia tai niiden osia hyodyntavilla kokeilla.
Menetelma soveltuu silmaa syovyttavien tai vakavasti arsyttavien aineiden testaamiseen,
mutta lievasti tai ei ollenkaan silmaa arsyttavien aineiden testaamiseen se ei sovellu. (Eye
Irritation: the Isolated Chicken Eye (ICE) test 2017)

5.7 EpiOcular Eye Irritation Test (EIT)

EpiOcular Eye Irritation Test eli EIT-menetelma perustuu 3D-sarveiskalvokudosmallmiin, joka
koostuu ihmisesta peraisin olevista keratinosyyttisoluista. Menetelmassa kaytettavat solut
viljellaan ilman ja nesteen rajapinnassa. Viljelty kudos jaljittelee tarkasti ihmisen
sarveiskalvon epiteelin erilaisia ominaisuuksia. Testiaineelle altistumisen jalkeen solujen
elinkykyisyytta ja sytotoksisuutta arvioidaan MTT-menetelman avulla. (Eye Irritation:
EpiOcular Eye Irritation Test (EIT) 2017)

6  Vaihtoehtoiset menetelmat ihoarsytyksen testaamiseen

6.1 lhon rakenne ja tehtavat

Iho on ihmisen suurin elin. Silla on useita tarkeita tehtavia, kuten elimiston fysikaalisena ja
kemiallisena suojana toimiminen, lammonsaately ja aineenvaihdunnan toimintaan
osallistuminen. Ihossa on kaksi kerrosta, joista paallimmainen on epidermis eli orvaskesi.
Epidermiksen ylin osa on stratum corneum eli marraskesi, joka koostuu keratinosoituneista ja
litteista soluista. Nama keratinosyyttisolut muodostavat epidermiksen pinnan uloimman
suojakerroksen. lhon alempi osa on dermis eli verinahka. (Solunetti 2016; Tasanen-Maatta &
Peltonen 2011)
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Kuvio 4: lhon rakenne (Tasanen-Maatta & Peltonen 2011)
6.2 lhoarsytys

Ihoarsytyksella tarkoitetaan iholle aiheutuvaa mutta korjattavissa olevaa vahinkoa. lhoa
arsyttavat aineet aiheuttavat iholla paikallisen tulehdusreaktion. Kemikaalin aiheuttaman
kudos- ja soluvaurion johdosta iho vapauttaa tulehdusta hillitsevia sytokiineja ja kemokiineja,
jotka laajentavat verisuonia ja lisdaavat niiden lapaisevyytta. Lisaksi ne vetavat vaurioalueelle
tulehdussoluja, kuten neutrofiileja, jotka osallistuvat kudoksessa antigeenien puhdistamiseen
ja kudoksen korjaamiseen. Kimokiinit ja sytokiinit stimuloivat hermopaatteita, mika aiheuttaa

kutisevan ja pistelevan tunteen arsyyntyneella alueella. (Skin Irritation 2017)

Kemikaalin aiheuttama ihoarsytys nayttaytyy iholla punoituksena ja turvotuksena.
Ihoarsytyksen taustalla on kemikaalin tunkeutuminen stratum corneumiin ja vauriot sen alla
oleviin keratinosyyteihin. Aluksi arsytys nayttaytyy punoituksena, vesikkeleina ja

turvotuksena. Ajan myota voi iholle voi tulla myos reaktiota, kuten hyperkeratinisaatiota,
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hyperplasiaa tai pienilla alueilla esiintyvaa alopeciaa. (Eskes, van Vliet & Maibach 2018, 25-
26)

Trauma/
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Kuvio 5: Ihoarsytyksen syntyminen (Eskes, van Vliet & Maibach 2018, 26)

6.3 Epiderm

Bioteknologian alalla toimiva MatTek on kehittanyt ihoarsytyksen testaukseen EpiDerm-
kudosmallin, joka on rekonstruoitua ihmisen epidermista. EpiDerm koostuu oikeista ihmisihon
keratinosyyteista, joita on viljelty ilman ja nesteen rajapinnalla. Kudosmallilla on ihmisen
epidermaalisen kudoksen rakenne ja solumorfologia. Kudosmallin 3D-rakenne koostuu
jarjestaytyneista ja proliferatiivisista tyvisoluista, okasolu- ja jyvaiskerroksista ja
marraskeden keratinosoituneista soluista. EpiDermilla on useita kayttokohteita, mm.
ihoarsytyksen ja fototoksisuuden testaaminen. EU:ssa kudosmallin avulla tehty ihoarsytystesti
on hyvaksytty korvaavaksi menetelmaksi Draizen testin tilalle. (MatTek 2020; Skin Irritation:
EpiDerm Skin Irritation Test (SIT) 2017)

EpiDermin avulla tehty ihoarsytystesti hyodyntaa ihoarsytyksen aiheuttamia solujen
reaktioita, kuten solujen kuolemaa ja tulehdusta, biomarkkereina kemikaalien mahdolliselle
arsyttavyydelle. Testissa kudosmalli altistetaan testattavalle kemikaalille tunnin ajan, jonka
jalkeen solujen elinkelpoisuus tutkitaan MTT-menetelman avulla. Solukuolleisuuden lisaksi
voidaan tutkia tulehdusta aiheuttavia sytokiinien vapautumista. Tutkittava kemikaali
luokitellaan ihoa arsyttavaksi, jos 50% tai vahemman soluista on elinkelpoisia altistuksen
jalkeen verrattuna kontrollikudokseen, joka on altistettu vedelle. Mikali yli 50% soluista on
elinkelpoista, luokitellaan kemikaali ei-arsyttavaksi. (Skin Irritation: EpiDerm Skin Irritation
Test (SIT) 2017)

EU:ssa EpiDerm-ihoarsytystesti on hyvaksytty monien erilaisien kemikaalien ja aineiden

testaamiseen. Testi soveltuu kiinteiden, nestemaisten, puolikiinteiden ja vahamaisten
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aineiden testaukseen, mutta toistaiseksi sita ei ole hyvaksytty testimenetelmana kaasujen,
aerosolien ja herkasti haihtuvien aineiden testaukseen. (Skin Irritation: EpiDerm Skin
Irritation Test (SIT) 2017)

6.4  EpiSkin

EpiSkin on samannimisen yrityksen kehittama kudosmalli, joka on rekonstruoitua ihmisen
epidermista. Kudosmallin avulla tehty testi on hyvaksytty EU:ssa korvaamaan kaneilla tehdyn
ihoarsytystestin. Kudos muodostetaan viljelemalla ihmisihon keratinosyytteja
kollageenimatriksissa ilman ja nesteen rajapinnalla. (EpiSkin/Human Epidermis 2020) Valmis
kudosmalli koostuu tyvi-, okasolu- ja jyvaiskerroksista seka marraskedesta. (Skin Irritation:
EpiSkin Skin Irritation Test (SIT) 2017)

lhoarsytyksen tutkimisessa kudosmalli altistetaan testattavalle kemikaalille. Taman jalkeen
sytotoksisuus ja solujen elavyys arvioidaan MTT-menetelman avulla. Solujen kuolleisuus
ilmoitetaan prosentteina ja tata prosenttilukua kaytetaan ilmoittamaan kemikaalin
potentiaalinen arsyttavyys iholle. Ainetta pidetaan arsyttavana iholle, jos kudoksen
elinkykyisyys altistuksen ja inkuboinnin jalkeen on 50% tai vahemman. Yli 50% soluelavyydella

ainetta ei pideta arsyttavana. (Skin Irritation: EpiSkin Skin Irritation Test (SIT) 2017)

6.5 SkinEthic

SkinEthic on rekonstruoituun ihmisen epidermikseen perustuva kudosmalli. Sen avulla tehty
ihoarsytystesti on hyvaksytty EU:ssa Draize-ihoarsytystestin korvaajaksi. Kudosmallissa on
normaaleja ihmisen keratinosyytteja, joita on viljelty 17 paivan ajan inertissa
polykarbonaattisuodattimessa ilman ja nesteen rajapinnalla. 17 paivana kudosmalli koostuu
erilaistuneesta ja kerrostuneesta epidermiksesta, jossa on toimiva marraskesi. Tama
koostumus tekee kudosmallista morfologisesti verrannollisen tavalliseen ihoon. (Skin Irritation
SkinEthic Skin Irritation Test (SIT) 2017)

lhoarsytystestissa kudosmalli altistetaan testattavalle kemikaalille tai aineelle 42 minuutin
ajaksi. Taman jalkeen kemikaali poistetaan ja kudosmallia inkuboidaan 42 tuntia. Solujen
elavyys mitataan MTT-menetelmalla ja tulosta verrataan kontrollikudokseen, joka on
altistettu fosfaattipuskuroidulle suolaliuokselle. Kemikaali maaritellaan arsyttavaksi, jos 50%
tai vahemman soluista on elossa, ja ei-arsyttavaksi jos yli 50% soluista on elossa. (Skin
Irritation SkinEthic Skin Irritation Test (SIT) 2017)

6.6 epiCS

epiCS-ihoarsytystestilla pyritaan tekemaan ennusteita ihoarsyttavyydesta YK:n GHS-

jarjestelmaan perustuen. Testissa kaytetaan rekonstruoitua ihmisen epidermista.



Kolmiulotteinen kudosmalli muodostaa ihmisen iholle tyypillisen monikerroksisen
solujarjestelman. Testissa kudosmalli altistetaan testattavalle kemikaalille 20 minuutin ajan.
Solujen elinkelpoisuutta aletaan tutkia 24+2 tunnin kuluttua altistuksesta MTT-menetelman
avulla. Solujen elinkelpoisuuden ollessa 50% tai vahemman luokitellaan testattava kemikaali

mahdollisesti ihoa arsyttavaksi tai syovyttavaksi. (epiCS Skin Irritation Test 2020)
6.7 Kudosmallien luotettavuus

Morfologisesti ihoarystyksen testaukseen kaytetyt kudosmallit ovat lahempana ihmisen
epidermista, kuin in vivo -elainkokeessa usein kaytetyn kanin iho. Kudosmalleissa ei ole

kaikkia samoja toiminnallisuuksia kuin elaimen ihossa: esimerkiksi ihoarsytyksen

muodostumiseen osaltaan vaikuttavat karvatupet, talirauhaset ja hermosolut puuttuvat niista.

Kudosmalleilla on kuitenkin todettu olevan samankaltaista entsymaattista toimintaa, kuin
ihmisen iholla. Lisaksi kudosmalleilla tehtyjen kokeiden tulokset vastaavat hyvin ihmisen
iholla tehdyn epikutaanikokeen tuloksia. Verrattaessa kudosmalleilla ja in vivo -elainkokeissa
saatuja tuloksia on todettu, etta kanin iholla tehdyt ihoarsytyskokeet yliennustavat aineen
arsyttavyytta. Kun kaneilla saatuja tuloksia on verrattu vapaaehtoisten ihmisten iholla
tehtyihin testeihin, on huomattu useiden in vivo -kokeessa arsyttaviksi kategorisoitujen
aineiden aiheuttavan ihmisen iholla huomattavasti lievempia reaktioita. (Eskes ym. 2018, 9;
15-16)

Verrattuna in vivo -elainkokeeseen, kudosmalleilla tehtyihin ihoarsytystesteihin kaytetaan
yleensa pienempi annos testattavaa kemikaalia. Lisaksi vaikutusajat ovat kudosmalleja
kaytettaessa lyhyempia: 15-60 minuuttia verrattuna in vivo -kokeen neljaan tuntiin.
Kemikaalin vaikutusajan jalkeen elainta tarkkaillaan elainkokeessa jopa 14 paivaa, kun taas
kudosmallilla tehdyn kokeen inkubointiaika on 42 tuntia. (Eskes ym. 2018, 18)
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Kuvio 6: Kudosmallien ja in vivo -elainkokeen vertailu (mukaillen Eskes, van Vliet & Maibach

2018, 17-18)

2 1o 3 animals based on
severity of effects.

0.5 ml (liquids) or 0.5 g
(solids) apphied to -6 cm* of
skin and covered with a gauze
patch (~83.3 pl or mg/cm?).
Solids might be moisten to
ensure good skin contact.
Potential influence of the
vehicle on irritation of the skin
by the test chemical should be
minimal, if any.

4h.

At the end of exposure time to
remove test chemical.

If no corrosive effects seen, the
animal is observed up to

14 days.

~ Grading of skin reactions

(crythema, edema).

~ Other reactions such as:
defatting of skin, clinical
signs of toxicity and body
weight, persistence of
alopecia, hyperkeratosis,
hyperplasia and scaling.

~ Histopathology may be
carried out in case of
equivocal responses

Method of reference for the

hazard identification of:

— UN GHS Cat. | (skin
corrosion) including Sub-categ
onies 1A, 1B and 1C,

— UN GHS Cat. 2 (skin
irritation),

~ UN GHS No Category.

~ Overpredicts human

FCSponses.,

~ Coloured chemicals may
interfere with observations,

— May be variable between
laboratorics.

— Does not assess repetitive
low-dose exposure.

~ Has the potential to cause
discomfort or puin to
laboratory animals.

epidermis, consisting of organized basal,
spinous and granular layers, and a
multilayered stratum corneum.

Surface of tissue models: 0.3 cm? for
Labcyte EPI-MODEL 24SIT; 0.38 cm” for
Episkin™-SIT; (.63 cm’ for EpiDerm™
200-SIT and 0.5 cmy® for SkinEthic™ SIT.

At least 3 replicates for each test chemical.

Liquids: 10 to 30 pl (26 to 83 pl/cm?
depending on model).

Solids: 10 10 25 mg (26 1o 83 mg/cm*
depending an model). Tissues should be
moisten prior to solid application to ensure
good contact with the RhE.

Negative control: water or PBS.

Positive control: 5% aqueous SDS.

15-60 min depending on the model.

At the end of exposure time 1o remove test

chemical.

After washing, the exposure time is

followed by a post-treatment incubation

time of 42 h 1o allow for recovery from

weak cytotoxic effects as well as for

appearance of clear cytotoxic cffects.

Cell viability based on the premise that

irmitunt chemicals are able 0 penctrate the

stratum corneum by diffusion and are

cytotoxic to the cells in the underlying

layers.

Usc of HPLC/UPLC spectrophotometry

allows evaluating strongly coloured test

chemicals.,

Inflammatory mediators such as

Interleukin lalpha may be a useful adjunct

to the MTT assay 1o increase sensitivity of

the assay.

Can be used for hazard identification of:

~ UN GHS Cat. 2 if supported by
corrosive negalive results, and

— No-Category in countries not adopting
the optional GHS Cat. 3 (mild irritant.s)

— Not designed to distinguish the optional
GHS Cat. 3 (mild irritants), corrosive
chemicals, gases and aerosols.

— Results obtained with test chemicals
presenting non-specific interactions with
MTT = 50% should be taken with
caution when OD is used as
measurement for cell viability. This may
be circumvented for coloured interfering
test chemicals with the use of HPLC/
UPLC as an alternative measurement.
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7  Vaihtoehtoiset menetelmat ihon herkistymisen testaamiseen

Ilhon herkistymisen arviointi on tarkea osa aineiden turvallisuuden arviointia. Testauksella
pyritaan tunnistamaan kemikaalit, jotka aiheuttavat allergisen reaktion iholla. lhon
herkistymisprosessin taustalla olevat keskeiset biologiset tapahtumat ovat kemikaalin
kovalenttinen sitoutuminen ihon proteiineihin (haptenaatio), tulehdusta aiheuttavien
sytokiinien vapautuminen, antigeeneja kasittelevien dendriittisolujen kypsyminen ja
mobilisatio ja antigeenien esitteleminen T-lymfosyyteille, mika aiheuttaa T-muistisolujen

muodostumisen. (Skin Sensitisation 2017)
7.1  Direct Peptide Reactivity Assay (DPRA)

DPRA-metodin on kehittanyt alunperin USA:ssa Procter & Gamble -niminen yritys. DPRA-
menetelma imitoi haptenaatioprosessia, eli molekyylipainoltaan pienten aineiden
kovalenttista sitoutumista proteiineihin. Tata prosessia pidetaan tarkeana sen kannalta,
miten kemikaaleista tulee antigeenisia. (Skin sensitisation: the Direct Peptide Reactivity
Assay (DPRA) 2017) Antigeeneilla tarkoitetaan aineita jotka aiheuttavat elimistossa vasta-
aineiden muodostumisen. (Duodecim Terveyskirjasto 2020) DPRA-menetelmaa kutsutaan in
chemico -menetelmaksi, silla siina ei kayteta soluja vaan testi perustuu kemialliseen

reaktioon. (Skin sensitisation: the Direct Peptide Reactivity Assay (DPRA) 2017)

DPRA-testissa tutkitaan testattavan kemikaalin reaktiivisuutta kysteiinin tai lysiinin kanssa. 24
tunnin inkuboinnin jalkeen mitataan naiden peptidien vahentymista. Tulosten perusteella
tutkittava kemikaali luokitellaan sen mukaan, kuinka reaktiivinen se on. Kemikaalin
reaktiivisuus indikoi sen potentiaalia herkistaa ihoa. (Skin sensitisation: the Direct Peptide
Reactivity Assay (DPRA) 2017)

Menetelmaa ei voi kayttaa sellaisten kemikaalien testaamiseen jotka ovat pro-hapteeneja, eli
jotka vaativat metabolista muuntamista ennen ihon proteiinien kanssa reagoimista. Tama
johtuu siita, etta DPRA-menetelmassa ei ole metabolista komponenttia. DPRA-metodi
keskittyy lisaksi vain yhteen monista mekanismeista jotka vaikuttavat ihon herkistymiseen.
Siksi silla ei voidakaan suoraan korvata mitaan yksittaista elainkoetta, vaan sita tulisi kayttaa
yhdessa muiden vaihtoehtoisten menetelmien kanssa. (Skin sensitisation: the Direct Peptide
Reactivity Assay (DPRA) 2017)

7.2 Human Cell Line Activation Test (h-CLAT)

Human Cell Line Activation Test -meneteman eli h-CLATin ovat kehittaneet yhteystyossa
Shiseido ja KAO Corporation. Se on suunniteltu erottamaan herkistavat ja herkistamattomat
kemikaalit (Skin Sensitisation: the human Cell Line Activation Test (h-CLAT) 2017)
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H-CLAT-testimenetelma on suunniteltu erottamaan herkistavat ja herkistamattomat
kemikaalit. H-CLAT mittaa CD86- ja CD54-kalvomarkkereiden ilmentymista THP-1-soluissa,
ihmisen monosyyttisessa leukemiasolulinjassa. Markkerien ilmentymistasot mitataan
virtaussytometrian avulla 24 tunnin altistuksen jalkeen testikemikaalin kahdeksalle eri
pitoisuudelle. Kemikaali luokitellaan herkistaviksi, jos joko CD86: n ja / tai CD54: n
suhteellinen fluoresenssin voimakkuus (RFI) ylittaa maaritellyn kynnysarvon, joka CD86:lle
>150 ja CD54:lle > 200, verrattuna kontrolleihin. Koe tulee toistaa vahintaan kolme kertaa,
ja kemikaali maaritellaan arsyttavaksi jos kynnysarvot ylittyvat kahtena kolmesta kerrasta.
(Skin Sensitisation: the human Cell Line Activation Test (h-CLAT) 2017)

7.3  KeratinoSens -menetelma

KeratinoSens -menetelman on kehittanyt alun perin aromien ja hajusteiden valmistamiseen
keskittynyt Givaudan. Yritys teki vuosina 2009-2010 validointitutkimuksen, joka vahvisti
menetelman siirrettavyyden ja toistettavuuden. Tutkimuksen valmistuttua Givaudan luovutti
tiedot siita EURL ECVAM:lle, joka suoritti taman jalkeen tutkimuksen vertaisarvioinnin.
Menetelmaa kaytetaan erottamaan ihoa herkistavat ja herkistamattomat kemikaalit. (Skin

Sensitisation: the KeratinoSen assay 2017)

KeratinoSens-menetelma hyodyntaa ihmisen HaCAt-keratinosyyttien laajennetusta kloonista
johdettua solulinjaa. Solulinja transfektoidaan valittavalla plasmidilla, joka sisaltaa
lusiferaasigeenin. Lusiferaasigeenin induktion mittausta kaytetaan indikaattorina Nrf2-
transkriptiofaktorin aktiivisuudelle soluissa elektrofiiliselle kemikaalille altistumisen jalkeen.
Kemikaali luokitellaan ihoa herkistavaksi, jos se aiheuttaa merkittavan lusiferaasigeenin

induktion kahtena kolmesta testikerrasta. (Skin Sensitisation: the KeratinoSen assay 2017)

8 Erilaisia nakokulmia kosmetiikan elainkokeisiin

8.1  Kuluttajien nakokulma

Elainkokeeton kosmetiikka kiinnostaa kuluttajia. Elainsuojelujarjesto Animalian yllapitamaa
elainkokeettoman kosmetiikan listaa katsovat jarjeston mukaan vuosittain kymmenet
tuhannet ihmiset. Kiinnostus elainkokeettomaan kosmetiikkaan on luonnollista jatkumoa sille,
etta elainten hyvinvointi on tutkimusten mukaan suomalaisille tarkea asia. Vuoden 2016
Eurobarametri-tutkimuksessa 93% suomalaisista vastaajista oli sita mielta, etta elainten
hyvinvoinnille on luotava korkeat standardit joita noudatetaan ympari maailman.)
Elainkoekiellon toimivuuteen kriittisesti suhtautuvien kuluttajien nakokulmaa on kasitelty

tarkemmin luvussa 9. ((Euroopan komissio 2016; Krohn, Pellinen 2019)
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8.2 Elainjarjeston nakokulma

Animalia on vuonna 1961 perustettu suomalainen elainten oikeuksia ajava asiantuntija- ja
kansalaisjarjesto. Jarjeston vaatimuksena on, etta elainten oikeudet ja hyvinvointi otettaisiin
nykyista paremmin huomioon esimerkiksi lainsaadannossa. Animalian toiminta keskittyy

paaosin tuotanto-, turkis- ja koe-elaimiin. (Tietoa Animaliasta 2019)

Animalian mukaan kosmetiikan elainkokeettomuuteen ei voi luottaa EU:n elainkoeasetuksen
perusteella, silla jarjeston mukaan kiellon valvonta on puutteellista. (Animalia 2019)
Animalian elainsuojeluasiantuntija Laura Tuovisen mukaan EU:n alueelle tuotavien
kosmetiikkatuotteiden ja ainesosien elainkokeettomuuden vahvistamiseksi riittaa kaytannossa
se, etta tuoja ilmoittaa asian olevan nain. Animalia toivookin valvontajarjestelmaa, joka
varmistaisi, ettei tuotteita tai ainesosia ole testattu elainkokein EU:n ulkopuolella. EU:hun
tuodaan lisaksi kosmetiikkatuotteita, jotka on testattu viranomaisen toimesta esimerkiksi

Kiinassa. (Tuovinen 2020)

Tuovisen mielesta valvontaa tarvitaan myos EU:n sisamarkkinoilla, silla
kosmetiikkateollisuuden kayttoon paatyy myos sellaisia ainesosia, jotka on testattu
elainkokeiden kemianteollisuutta tai laaketeollisuutta varten. Tata kautta kosmetiikan
elainkokeita saatetaan siis mahdollisesti kiertaa. Ilahduttavana EU:n toiminnassa Tuovinen
nakee sen, etta EU on omalla esimerkillaan saanut myos muita maita kieltamaan kosmetiikan
elainkokeet. Taman kehityksen han toivoo jatkuvan, jotta lahitulevaisuudessa ainakin

suurimmat kosmetiikkateollisuuden maat olisivat kieltaneet elainkokeet. (Tuovinen 2020)

Animalian mukaan kosmetiikan elainkokeet ovat korvattavissa vaihtoehtoisilla menetelmilla,
jotka ovat usein edullisempia ja luotettavampia kuin perinteiset elainkokeet. (Animalia 2019)
Laura Tuovisen mukaan testimenetelmien kehittaminen on kuitenkin hidasta ja kallista.
Kaikkia elainkokeita ei ole myoskaan saatu viela korvattua sellaisilla menetelmilla, joissa ei
kayteta elaimia. Yhteiskunnassa tulisikin Tuovisen mielesta kayda laajempaa keskustelua
siita, millaiset tarkoitukset oikeuttavat elainkokeiden kayton. Kyse on hanen mukaansa
pitkalti arvovalinnasta: talla hetkella tutkimuksen rahoitus painottuu elainkokeisiin, koska
niihin ollaan totuttu. Vaihtoehtoisten testimenetelmien kehittyminen olisikin Tuovisen
sanojen mukaan paljon nykyista nopeampaa, jos resursseja kaannettaisiin niiden
kehittamiseen edes hieman enemman. Lisaksi Tuovinen huomauttaa, etta vaikka EU:n
lainsaadanto onkin edesauttanut elainkokeettomien testimenetelmien kehittamista
kosmetiikkateollisuuden tarpeisiin, on muuta elainkoetutkimusta korvattu varsin vahan
vaihtoehtoisilla menetelmilla. Elainkokeettomia menetelmia tarvitaankin Tuovisen mukaan
myos esimerkiksi kemianteollisuuden ja laaketeollisuuden kayttoon. Uudet testimenetelmat

nailla aloilla hyodyttaisivat samalla myos kosmetiikkateollisuutta. (Tuovinen 2020)
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Animalian yllapitamalle elainkokeettoman kosmetiikan listalle paasevat yritykset, joiden
tuotteiden valmistuksen missaan vaiheessa ei ole kaytetty elainkokeita. (Animalia 2019)
Kaikki elainkokeettomat kosmetiikkamerkit eivat kuitenkaan jarjeston omastakaan mielesta
ole listalla. Syyksi tahan Animalia arvioi sen, etta vaikka sertifikaatti elainkokeettomuudesta
onkin ilmainen, vastaavat yritykset itse sertifikaatin saamiseksi vaadittavan ulkopuolisen
auditoinnin kustannuksista. (Krohn, Pellinen 2019) Kosmetiikan markkinointivaittamia
saatelevassa EU:n komission asetuksessa N:0 655/2013 todetaan, etta ” sellaisia vaittamia ei
hyvaksyta, jotka antavat ymmartaa, etta valmiste tarjoaa jotakin erityista hyotya, joka
kuitenkin perustuu pelkkaan oikeudellisten vahimmaisvaatimusten mukaisuuteen.” (Komission
asetus (EU) N:o 655/2013) Taman perusteella esimerkiksi Ranskassa on todettu, etta
sertifikaatit eldainkokeettomuudesta ovat kuluttajia harhaanjohtavia. (Cosmétiques : ne vous
fiez pas a ’allégation « non testé sur les animaux » !) Laura Tuovisen mukaan
elainkokeettomuudesta kertovien merkkien kielto vaikuttaisi elainjarjestojen tyota, mutta
suurimman haasteen kielto aiheuttaisi kuluttajille, joilla ei ilman sertifikaatteja olisi enaa
mitaan tapaa varmistua tuotteen elainkokeettomuudesta. Tuovinen uskookin, etta
mahdollista kieltoa tulisivat vastustamaan seka elainjarjestot etta suuri joukko kuluttajia.
(Tuovinen 2020)

8.3  Kosmetiikkateollisuuden nakokulma

Euroopan kosmetiikkateollisuutta edustavavan kauppayhdistys Cosmetics Europen mukaan
kosmetiikkateollisuus on edellakavija elainkokeita korvaavien vaihtoehtoisten menetelmien
kehittamisessa. Cosmetics Europen oma tutkimusohjelma Long Range Science Strategy (LRSS)
tahtaa sellaisten testimenetelmien kehittamiseen, joissa ei kayteta elaimia. (Cosmetics
Europe, 2017)

Suomessa Teknokemian Yhdistys on kosmetiikka- seka pesu- ja puhdistusainealan
elinkeinopoliittinen toimialajarjesto. Yhdistyksen asiantuntija Eeva-Mari Karinen mukaan
yhdistykselle tulee aika ajoin tiedusteluja kosmetiikan elainkokeista. Kaikki kuluttajat eivat
Karinen mukaan tieda kosmetiikan elainkoekiellosta EU:ssa. Elainkokeettomuudesta kertovien
sertifikaattien Karine nakee osaltaan hammentavan kuluttajia. Karine kuitenkin nakee
elainkokeettomuusvaittamilla lisaarvoa silloin, kun EU:ssa myytavaa tuotetta markkinoidaan
EU:n ulkopuolelle, silla elainkokeita voidaan vaatia joissakin maissa EU:n ulkopuolella. EU:ssa
kuluttajan ei kuitenkaan Karinen mielesta tarvitse etsia erikseen elainkokeetonta
kosmetiikkaa. Karine huomauttaa, etta elainkokeettomuusmerkintojen takana voi kuitenkin
olla my6s muita kuluttajia kiinnostavia tietoja esimerkiksi siita, ettei tuotteessa ole kaytetty

elainperaisia raaka-aineita. (Karine 2020)

Kosmetiikan elainkoekiellon toimivuuteen kriittisesti suhtautuvat nostavat usein esiin lain

valvonnan puutteen. Eeva-Mari Karinen mukaan kansalliset viranomaiset vastaavat



kokonaisuudessaan kosmetiikan valvonnasta. Suomessa valvonnasta vastaa Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto eli Tukes. Taman lisaksi Euroopan komissio selvittaa tasaisin valiajoin

kansallisten viranomaisten kautta kiellon noudattamista. (Karine 2020)

Teknokemian yhdistyksen mukaan kosmetiikkateollisuus on edellakavija elainkokeita
korvaavien vaihtoehtoisten menetelmien kehittamisessa. Karinen mukaan
kosmetiikkateollisuus panostaa edelleen merkittavasti uusien menetelmien kehittamiseen, ja
alan eurooppalainen kattojarjesto on sijoittanut kehitystyohon vuosien aikana yli 70
miljoonaa euroa. Kaikille testeille ei Karinen mukaan ole viela vaihtoehtoisia menetelmia,

mika vaikeuttaa uusien raaka-aineiden saattamista markkinoille. (Karine 2020)

9  Kyselytutkimus
9.1  Tutkimuksen tarkoitus

Kuluttajien nakokulmia EU:n elainkoekiellosta kartoitettiin 29.4. tehdyssa
kyselytutkimuksessa. Tutkimuksen tarkoituksena oli kerata tietoa siita, tuntevatko
elainkoekiellon toimivuuteen kriittisesti suhtautuvat kuluttajat EU:n elainkoekiellosta
maaraavan lain, uskotaanko lain toimivuuteen kaytannossa ja jos ei, miksi. Lisaksi kysyttiin,
kuinka paljon tietoa kuluttajilla oli vaihtoehtoisista elainkokeita korvaavista menetelmista.
Oletus oli, etta naiden kysymysten vastausten perusteella voidaan loytaa joitakin syita sille,
miksi EU:n elainkoekieltoon ei uskota. Viimeisena kysymyksena kuluttajilta kysyttiin, kuinka
tarkeana he pitavat kosmetiikkaa ostaessaan sertifikaattia elainkokeettomuudesta. Taman
kysymyksen tavoitteena oli tarkastella, ovatko kuluttajien uskomukset elainkoekiellon

toimivuudesta ristiriidassa ostokayttaytymisen kanssa.
9.2 Kohderyhma

Tutkimukseen pyydettiin vastauksia Facebookin Vegaanikosmetiikka-ryhmassa, jossa oli
tutkimuspaivana 9223 jasenta. Tutkimus valittiin toteutettavaksi tassa ryhmassa, silla
oletuksena oli, etta vegaanisesta kosmetiikasta kiinnostuneilla kuluttajilla on selkea ja
kriittinen mielipide kosmetiikan elainkokeista. Kriittisesti elainkokeisiin suhtautuvat
kuluttajat esittanevat keskivertokuluttajaa todennakoisemmin kysymyksia kosmetiikan
elainkokeettomuudesta. Taman vuoksi erityisesti naiden kuluttajien nakemyksien tunteminen

on tarkeaa estenomiopiskelijoille ja tuleville kosmetiikka-alan ammattilaisille.
9.3 Menetelma

Tutkimusmenetelmaksi valittiin kyselytutkimus, jolla kerattiin suurimmaksi osin

kvantitatiivista tietoa, ja lisaksi yhden kysymyksen osalta kvalitatiivista tietoa. Tama



menetelma valittiin, koska tuloksista haluttiin selkeasti mitattavissa olevaa tietoa, joka
voidaan esittaa kuvio- tai taulukkomuodossa. Lisaksi oletettiin, etta suurimmaksi osin
kvantitatiivista menetelmaa noudattavaan kyselyyn saadaan lyhyessa ajassa tarvittavan

maaran vastauksia, silla kysymyksiin vastaaminen on nopeaa.

Tutkimus toteutettiin survey-tyyppisena kyselyna, jossa oli nelja monivaihtoehtokysymysta.
Survey on tutkimusmenetelma, jossa tavoitteena on koota kyselyn tai haastattelun avulla
tietoa suurehkosta maarasta edustavalla satunnaisotannalla valituista tutkimuskohteista.
Kyselytyyppisen survey-tutkimuksen etuja on sen helppous, silla tutkimuskysymykset saadaan

helposti jaettua suurelle joukolle vastaajia. (Trochim, 2016)

Lisaksi niille kuluttajille, jotka vastasivat, etteivat usko EU:n elainkoekiellon toimivuuteen
ollenkaan tai juuri ollenkaan esitettiin myos avoin kysymys, jossa pyydettiin perusteluita
mielipiteelle. Kyselyn lopussa vastaajilla oli myos mahdollisuus jattaa muita kommentteja
aiheesta tai palautetta kyselysta. Avoimen kysymyksen tuloksia analysoitiin tyypittelyn
keinoin. Tyypittelyn on laadulliseen analyysin menetelma, jonka avulla tutkimusaineistosta
pyritaan etsimaan toistuvia ja tyypillisia ominaisuuksia tai merkityksia (Jyvaskylan yliopisto
2016). Tavoitteena oli jasennella saaduista vastauksista erilaisia kategorioita vastauksissa

toistuvien teemojen mukaan.
Kyselyyn tuli yhteensa 105 kappaletta vastauksia.
9.4  Tutkimuksen tulokset

Ensimmaisessa kysymyksessa vastaajilta kysyttiin, onko EU:ssa saadetty kosmetiikan
elainkoekielto heille ennestaan tuttu. Kysymyksen taustaksi vastaajille kerrottiin, etta
vuodesta 2013 lahtien kosmeettisia valmisteita tai niiden ainesosia ei ole saanut EU-
lainsaadannon mukaan testata elainkokein, eika elainkokeita myoskaan saa teettaa
kolmansissa maissa, jos tarkoituksena on tuoda valmisteet EU-markkinoille. Kysymykseen
annettiin kolme valmista vastausvaihtoehtoa: kylla, ei ja olen kuullut aiheesta, mutta en
tieda lain tarkkaa sisaltoa. 105 vastaajasta 49,5 % kertoi, etta elainkoekielto on heille
ennestaan tuttu. Lahes yhta suuri osuus 48,6 % vastaajista kertoi vastasi kuulleensa aiheesta,
mutta ei tuntenut lain tarkkaa sisaltoa. Vain 1,9% vastasi, ettei EU:n elainkoekielto ollut

heille ollenkaan tuttu.
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105 vastausta

® Kylia

®E
Olen kuullut aiheesta, mutta en tiedd
lain tarkkaa sizaltoa

Kuvio 7: Onko EU:n elainkoekielto vastaajille tuttu

Toisessa kysymyksessa vastaajilta kysyttiin, uskovatko he EU:n elainkoekiellon toimivan ja
yritysten noudattavan sita. Kysymykseen annettiin viisi valmista vastausvaihtoehtoa: kylla,
suurimmilta osin, en osaa sanoa, en juurikaan ja en. Vastauksissa oli melko paljon hajontaa,
mutta odotetusti kriittisista vastaajista vain 1,9% vastasi uskovansa eldinkoekiellon
toimivuuteen. Hieman yllattaen kuitenkin 35,2% vastaajista vastasi uskovansa suurimmilta
osin kiellon toimivuuteen. Saman verran vastaajista kuitenkin vastasi myos, ettei juurikaan
usko kiellon toimivuuteen, ja 10,5% ei uskonut siihen lainkaan. 17,1% vastaajista ei osannut

sanoa kantaansa.

105 vastausta

® Kylia

@ Suurimmilta osin
En osaa sanoa

@ En juurikaan

@ En

Kuvio 8: Uskovatko vastaajat EU:n elainkoekiellon toimivuuteen

Niita vastaajia, jotka vastasivat kysymykseen kaksi, etteivat usko juurikaan tai ollenkaan
elainkoekiellon toimivuuteen, pyydettiin kolmannessa kysymyksessa kertomaan tarkeimmat
syyt joiden vuoksi he eivat kiellon toimivuuteen usko. Kysymykseen pyydettiin avoin vastaus
48 vastaajilta, ja vastauksia tuli yhteensa 42 kappaletta. Vastauksista koostettiin

teemoittelun avulla viisi selkeasti erottuvaa kategoriaa.



Yli puolet vastaajista eli 57,1 % mainitsi vastauksissaan sen, ettei EU:n elainkoekiellon
toteutumista kaytannossa valvota tarpeeksi. Vastauksissa korostui, etta yritysten oma sana
riittaa nykytilanteessa takeeksi elainkokeettomuudesta eika mikaan elin varsinaisesti valvo

" ”

lain noudattamista. Vastauksissa kaytettiin mm. lauseita ”valvonta ei ole riittavaa”, ”sita ei
pystyta vahtimaan riittavasti”, ja “koska sita ei valvo mikaan elin”. Vastaajat nostivat esiin
myos tuotantoketjujen pituuden, ja kyseenalaistivat ulottuuko valvonta tuotantoketjun
kaikkiin vaiheisiin. Reilussa neljasosassa eli 26,1 % vastauksista mainittiin yritysten toiminta
EU:n ulkopuolella. Naissa vastauksissa mainittiin kosmetiikkatuotteiden myyminen EU:n lisaksi
maissa, joissa elainkokeiden kaytto on joko sallittua tai jopa pakollista: Ei tarkkaa valvontaa,
seka samoja tuotteita myydaan maissa, joissa pakollinen eldaintestaus”. Erityisesti Kiina kerasi
paljon mainintoja: ”Kiinaan vieminen, siella vaadittaneen edelleen elainkokeita”. Yksi
vastaajista mainitsi myos useilla kosmetiikkayrityksilla olevan tehtaita Kiinassa: "Monen

isomman firman tehtaita on Kiinassa, jossa elainkokeita tehdaan paljon”.

Kolmanneksi eniten mainintoja 19% tuli yritysten taloudellisista motiiveista. Usean vastaajan
mielesta elainkokeet ovat yrityksille halvempia kuin vaihtoehtoiset menetelmat. Vastauksissa
kosmetiikkayrityksia kuvailtiin sanoilla ahneus ja itsekkyys, ja elainten kohtelun nahtiin
olevan yrityksille toissijaista voittojen tavoitteluun nahden: ”Elainkokeet ovat halvempia,
kuin muut menetelmat joten varmasti yritykset ovat keksineet keinoja milla kiertaa asia”,
”Raha = elainkokeettomien testausten kustannukset, ihmisten itsekkyys”, ” Raha. Yritysten
tarkein paamaara on isot voitot, hinnalla milla tahansa valitettavasti. Enka tieda kuinka
luotettavasti valvotaan ettei tuotetta ole missaan vaiheessa testattu elaimilla.” Noin 10%
vastaajista mainitsi leikkauspinnan laaketeollisuuden kanssa. Naissa vastauksissa mainittiin,
etta kosmetiikan ainesosia voidaan laaketeollisuuden ansiosta testata muuna kuin
kosmetiikkana, ja useiden kosmetiikkayritysten nahtiin toimivan laakeyritysten alla: ”
Laaketeollisuudessa elaimilla saa testata, ja monet isot kosmetiikkajatit toimivat
laakefirmojen alla, joten raaka-aineita voi testata sita kautta.”, ” Leikkauspinta
laakeaineiden kanssa, historia ja tuotteiden valmistaminen toisille markkinoille tehtyjen
tuotteiden perusteella. Myos byrokratiassa ja tarkastuksissa isoja ongelmia.” Noin 7%
vastauksista mainittiin elainkokeettoman kosmetiikan sertifikaatit. Vastaajat kokivat
epailyttavana sen, etta yritykset vaittavat noudattavansa lakia, mutta eivat samaan aikaan
ole valmiita maksamaan sertifikaatista, joka todistaisi asian. Sertifikaatteja myos koettiin
valvottavan paremmin kuin lakia: ” Sertifikaatteja valvotaan vuosittain, mutta lainsaadannon
noudattamista todennakoisesti ei.” Lisaksi vastauksissa nostettiin esiin se, etta kun osalla
tuotteista on sertifikaatti elainkokeettomuudesta ja osalla ei, vaikuttaa silta, ettei
elainkokeettomuus ole alalla standardi: ” Suurinta osaa kaupassa myytavista
kosmetiikkatuotteista ei ole merkitty elainkokeettomiksi, vaan varmistetusti elainkokeetonta
kosmetiikkaa pitaa erikseen etsia, joten elainkokeettomuus ei vaikuta olevan normaali

kaytants.”
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Kuvio 9: Syita joiden vuoksi vastaajat eivat usko elainkoekiellon toimivuuteen
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Neljannessa kysymyksessa kysyttiin, kuinka paljon vastaajat tietavat elainkokeiden tilalle
kehitetyista vaihtoehtoisista menetelmista. Vastaajille kerrottiin, etta vaihtoehtoisia
menetelmia ovat mm. erilaiset kudosmallit ja algoritmit. Kysymykseen pyydettiin vastauksia
asteikolla yhdesta viiteen, yhden tarkoittaessa, ettei aiheesta tieda mitaan ja viiden
tarkoittaessa laajaa tietamysta aiheesta. 105 vastaajasta suurin osa eli 36,2% vastasi
vaihtoehdon kaksi, ja lahes yhta suuri osa eli 33,3% vaihtoehdon 3. 17,1% vastaajista ilmoitti,
ettei tieda aiheesta mitaan. Asteikon ylapaasta vaihtoehdon 4 eli melko hyvat tiedot vastasi
12,4%. Vain 1% ilmoitti tietavansa aiheesta paljon. Tuloksista voi paatella, etta vastaajilla on
keskimaarin melko heikot tiedot elainkokeita korvaavista menetelmista. Tama voisi osaltaan

selittaa sita, miksi niin moni vastaajista ei uskonut EU:n elainkoekiellon toimivuuteen.

105 vastausta

40
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35 (33,3 %)
30
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18 (17,1 %)
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1 =en tied3 aiheesta mitddn, 5 = tieddn aiheesta paljon

Kuvio 10: Kuinka paljon vastaajat tietavat vaihtoehtoisista testimenetelmista

Vastaajien uskomuksia elainkoekiellon toimivuudesta verrattiin ristiintaulukoinnin avulla
heidan tietoihinsa elainkoekiellon tilalle kehitetyista vaihtoehtoisista menetelmista.
Ristiintaulukointia varten vaihtoehtoisia menetelmia koskevan kysymyksen vastausvaihtoehdot
muutettiin sanalliseen muotoon. Tuloksista voidaan havaita, etta vahiten vaihtoehtoisista
menetelmista tiesivat ne vastaajat, jotka eivat uskoneet ollenkaan EU:n elainkoekiellon
toimivuuteen. Toiseksi vahiten aiheesta tiesivat ne, jotka uskoivat kiellon toimivuuteen
suurimmilta osin. Eniten vaihtoehtoisista menetelmista tiesivat ne vastaajat, jotka uskoivat
kokonaisuudessaan kiellon toimivuuteen. Heista 50% kertoi tietavansa vaihtoehtoisista
menetelmista paljon. On kuitenkin huomionarvoista, etta vain kaksi vastaajaa uskoi kiellon
toimivuuteen. Toiseksi eniten vaihtoehtoisista menetelmista tiesivat ne vastaajat, jotka eivat

uskoneet ollenkaan kiellon toimivuuteen.
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Uskotko EU:n elginkoekiellon toimivuuteen?

Kuvio 11: Miten vastaajien kasitykset EU:n elainkoekiellon toimivuudesta ovat suhteessa

heidan tietoihinsa elainkokeiden tilalle kehitetyista vaihtoehtoisista menetelmista

Tutkimuksen viimeisessa kysymyksessa vastaajia pyydettiin kertomaan, kuinka tarkeaa heille
on kosmetiikkaa ostaessaan se, etta tuotteella on sertifikaatti elainkokeettomuudesta.
Vastaajille annettiin kysymyksen yhteydessa esimerkkeja kosmetiikkatuotteista. Vastauksia
pyydettiin asteikolla yhdesta viiteen, yhden merkitessa, ettei sertifikaatti ole ollenkaan
tarkea ja viiden merkitessa sen olevan erittain tarkea. 60% vastaajista kertoi sertifikaatin
olevan heille erittain tarkea, ja 30,5% ilmoitti sen olevan melko tarkea. Alle 10% vastaajista
koki sertifikaatin merkityksen vahaisemmaksi. Vastaukset ovat linjassa sen kanssa, etta vain
hyvin pieni osuus vastaajista uskoi taysin EU:n elainkoekiellon toimivuuteen. Kasitykset
kiellon toimivuudesta nakyvat siis ainakin vastaajien omien vastausten mukaan myos heidan

kulutuskayttaytymisessaan.
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Kuvio 12: Kuinka tarkeana vastaajat pitavat sertifikaattia elainkokeettomuudesta

9.5 Tulosten analyysi

Tuloksista voidaan paatella, etta Facebookin Vegaanikosmetiikka-ryhman jasenilla on hyvat
tiedot EU:n asettamasta kosmetiikan elainkoekiellosta. Vaihtoehtoiset menetelmat sen sijaan
eivat olleet vastaajille laheskaan yhta tuttuja, silla vain 1% kertoi tietavansa laajasti
aiheesta. Tata tulosta tarkastellessa voisi ajatella, etta vastaajien tiedonpuute elainkokeita
korvaavista menetelmista voisi olla yksi tarkeimmista syista siihen, miksi kosmetiikan
elainkoekiellon toimivuuteen ei uskota. Kuten kuviosta 9 voidaan todeta, myos niissa
vastaajissa jotka eivat uskoneet kiellon toimivuuteen oli niita, jotka tiesivat melko paljon

vaihtoehtoisista menetelmista.

Vaihtoehtoiset menetelmat eivat myoskaan nousseet esille, kun vastaajilta pyydettiin
perusteluja siihen miksi he eivat lain toimivuuteen usko. Lain valvonnan puute oli selkeasti
mainituin syy. Suurin osa vastaajista piti elainkokeettomuudesta kertovaa sertifikaattia
erittain tarkeana kosmetiikkaa ostettaessa. Elainkokeettoman kosmetiikan listaa yllapitaa
elainjarjesto Animalia, joka kertoo sivuillaan EU:n elainkoekiellosta seuraavasti: ” Kiellon
valvonta kuitenkin ontuu, ja talla hetkella asiassa luotetaan pelkastaan yritysten omaan
sanaan. Se ei riita.” On siis mahdollista ja jopa todennakoista, etta kriittisesti elainkoekiellon
toimivuuteen suhtautuvat kuluttajat ovat tormanneet tahan Animalian kannanottoon

sertifioidusti elainkokeetonta kosmetiikkaa etsiessaan.

Muita merkittavia syita kriittiselle suhtautumisen lain toimivuuden suhteen olivat
tuotantoketjujen ulottuminen EU:n ulkopuolelle ja yritysten taloudelliset motiivit.
Vastauksista voi paatella, etta kriittisilla kuluttajilla ei ole kovin suurta luottamusta yritysten

haluun noudattaa elainkoekieltoa.
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Tuloksista nahdaan, etta sertifikaatti tuotteen elainkokeettomuudesta oli
Vegaanikosmetiikka-ryhman jasenille tarkea tekija kosmetiikkatuotetta ostettaessa.
Yrityksille tama tieto voisi olla hyodyllinen, silla vegaanista kosmetiikkaa kayttavien

kuluttajien osalta sertifikaatin puute voi aiheuttaa muuten kiinnostavan tuotteen jaamisen

hyllyyn.

10 Yhteenveto

Kosmetiikkatuotteiden elainkokeet ovat aihe, joka herattaa kuluttajissa tunteita. Yksi syy
voimakkaisiin reaktioihin ja kriittisyyteen EU:n elainkoekieltoa kohtaan on todennakoisesti
tiedon puute. Vaikka vaihtoehtoisia menetelmia elainkokeille on kehitetty ja ne on validoitu
korvaamaan in vivo -kokeet ei tietoa menetelmista ole juurikaan tarjolla kuluttajille.
Opinnaytetyon tiedonhaku osoitti, etta varsinkin suomenkielisen materiaalin loytaminen on
lahes mahdotonta. EU:n sivuilla aiheesta on kerrottu laajasti englanniksi, mutta lainsaadanto
ja vaihtoehtoiset menetelmat ovat eri sivuilla eika niita valttamatta loyda kovin helposti.
Kosmetiikan elainkokeista suomenkielista tietoa etsiessaan internetin kayttaja loytaa helposti
Animalian sivuille, jossa jarjeston kriittisesta kannasta elainkoekiellon toimivuuteen on
kerrottu helposti ymmarrettavassa muodossa. Suomenkielisen, helposti saavutettavan ja
luotettavan tietolahteen kehittaminen aiheesta olisikin mielenkiintoinen ja tarkea aihe

esimerkiksi kauneudenhoitoalan opinnaytetyolle.

Opinnaytetyon aikana tuli esille, etta varsin monet tunnetut kosmetiikkayritykset ovat
tehneet merkittavaa tyota vaihtoehtoisten menetelmien kehittamiselle. Esimerkiksi EPAAN ja
Cosmetics Europen tutkimusohjelman jasenyys ovat aiheita, joista yritykset eivat kuitenkaan
juuri kerro omassa viestinnassaan. Omasta panostuksesta vaihtoehtoisten menetelmien
kehittamiselle kertomalla yritykset voisivat vaikuttaa myos kuluttajien mielikuvaan yrityksen

eettisyydesta.

Kuten opinnaytetyossa on tuotu esille, on EU:n kosmetiikan elainkoekielto yksiselitteinen ja
vaihtoehtoisia testimenetelmia on tarjolla jo paljon. Elainjarjestdo Animalia ja kriittiset
kuluttajat esittavat kuitenkin kritiikkia, joka kohdistuu paaasiassa lain valvonnan
puutteeseen. Valvonnan puute onkin asia, johon seka lainsaatajan etta
kosmetiikkateollisuuden tulisi ottaa kantaa, mikali naita kriittisia nakokulmia halutaan
vaimentaa. Aihe tulee todennakoisesti nousemaan keskusteluun viimeistaan siina vaiheessa,
jos EU ottaa nykyista jyrkemmin kantaa elainkokeettomuudesta kertovien sertifikaattien
kieltamiseen. Animalian ja kosmetiikkateollisuuden nakokulmat ovat myos jossain maarin
yhtenevaisia. Seka Animalia etta Cosmetics Europe ovat sita mielta, etta rahoitusta

vaihtoehtoisten menetelmien kehittamiselle tulee lisata. Elainjarjestojen ja
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kosmetiikkateollisuuden vastakkainasettelun sijaan voisikin olla hedelmallinen vaihtoehto

ottaa elainjarjestot mukaan uusien testimenetelmien kehittamiseen.
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Liite 1: Kyselytutkimus kuluttajille

Eldinkokeet ja niita korvaavat
menetelmat kosmetiikkateollisuudessa

Tamaé kysely on osa Laurea-ammeattikorkeakouluun tekemEani opinndytetyta.
Dpinndytetydni tarkoitus on tehd3 kauneudenhoitoalan opiskelijoille opas kosmetiikan
eldinkokeiden nykytilasta, lainsd&8danndsta ja eldinkokeita korvaavista menetelmista. Lisaksi
pyrin tydssad kartoittamaan kuluttajien nakdkulmia aiheesta.

*Pakollinen

Vuodesta 2013 I1ahtien kosmeettisia valmisteita tai niiden ainesosia ei ole saanut
EU-lainsdadanndn mukaan testata elainkokein. Elainkokeita ei mydskaan saa
teettdd kolmansissa maissa, jos tarkoituksena on tucda valmisteet EU-
markkinaille. Onko EU:ssa saddetty kosmetiikan eldinkoekielto sinulle ennestaan
tuttu? *

O Kylia
O =i

O Olen kuullut aiheesta, mutta en tied3 lain tarkkaa sisdltea

Uskotko EU:n eldinkoekisllon toimivan ja yritysten noudattavan sita? *

O Kylia

O Suurimmilta osin
O En osaa sanoa

O En juurikaan

OEn

Seuraava



EU: elainkoekielio

Mitka ovat tarkeimmaét syyt, joiden vuoksi et usko EUin eladinkoekiellon
toimivuuteen?

Oma vastauksesi

Takaisin Seuraava

Vaihtoehtoiset menetelmét ja sertifioitu eldinkokeeton kosmetiikka

Kuinka paljon tiedat korvaavista menetelmista, joita eldinkokeiden tilalle on
kehitetty kosmetiikan testaamisen? Vaihtoehtoisia menetelmia ovat mm. erilaiset
kudosmallit ja algoritmit. *

1 2 3 4 5

En tied3 aiheesta mitdsn O O O O O Tieddn aihessta paljon

Kuinka tarkeaa sinulle on kosmetiikkaa ostassasi, ettd tuotteella on sertifikaatti
elainkokeettomuudesta? Kosmetiikkatuotteita ovat mm. ihonhoitotuotieet,
shampoot ja saippuat, hammastahnat, decdorantit ja varikosmetiikka. *

1 2 3 4 5

Ei cllenkaan tarkess O O O O O Erittdin tarkess

Kiitos vastauksistasil Tahan voit kirjoittaa halutessasi muita kommentteja tai
palautetta kyselysta.

Oma vastauksesi
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Liite 2: Opas estenomiopiskelijoille

ELAINKOKEET JA NIITA KORVAAVAT MENETELMAT
KOSMETIIKKATEOLLISUUDESSA

Opas estenomiopiskelijoille
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EU:N LAINSAADANTO:
KOSMETIIKKA-ASETUS

Kosmetiikan turvallisuutta ja testaamista
saiatelee EU:ssa kosmetiikka-asetus.

Valmiiden k isten valmisteid seka valmist
i ien tal al ien yhdistelmien test A
eldinkokein kielletdan yksiselitteisesti
I tiikk uk

Lisdksi asetus maariaa, ettid kosmeettisen valmisteen
saattaminen markkinoille on kiellettyi, jos se on lain
vaatimusten tiayttamiseksi testattu eldinkokeilla, tai jos
testaukseen on kdytetty muuta kuin vaihtoehtoista
menetelmaa sen jalkeen, kun soveltuva vaihtoehtoinen
menetelmé on hyviksytty ja validoitu EU:ssa.

Aikataulullisesti eldinkokeiden kaytté valmiiden
kosmeettisten tuotteiden testaamiseen kiellettiin
vuonna 2004, kun taas muiden kieltojen osalta
taytantéonpanovuosi oli 2009. Asetuksessa otettiin
erikseen kantaa toistetun annostuksen
toksisuutta, lisddntymistoksi ta ja
toksikokinetiikkaa mittaaviin kokeisiin, joille
annettiin siirtymaaikaa eldinkokeita korvaaviin
menetelmiin vuoteen 2013 saakka. Vuodesta 2013
lahtien eldinkoekielto on ollut kaikilta

osin voi K ttisen v id testaul

KOSMETIIKAN MARKKINOINTIVAITTAMAT EU:SSA:
KOMISSION ASETUS (EU) N:O 655/2013

Kosmetiikan markkinointivaittamia saatelee
EU:ssa komission asetus (EU) N:o 655/2013,
kosmeettisista valmisteista esitettidvien vaittamien
perustelemista koskevien yhteisten kriteerien
vahvistamisesta.

Eldinkokeiden k Ita aset on merkittava
erityisesti kohta, jonka mukaan ”sellaisia
vaittamia ei hyviaksyta, jotka antavat ymmartaa,
ettid valmiste tarjoaa jotakin erityista hyotya, joka
kuitenkin perustuu pelkkaian oikeudellisten

Ahi &

vaat en mukaisuuteen”.

Tama lainkohta on aiheuttanut EU:ssa keskustelua
sertifikaateista, joita yritykset voivat kiayttaa
tuotteissaan ilmaistakseen niiden
eldinkokeettomuutta.

Ranska on tod t, ettd eldinkokeett dest
kertovat merkinniat kosmetiikkatuotteissa, niin
sanalliset merkinnit kuin sertifikaatitkin, ovat

kuluttajia harhaanjohtavia.

VAIHTOEHTOISTEN MENETELMIEN
VALIDOINTI EU:SSA

Eldinkokeita korvaavien vaihtoehtoisten
menetelmien validoinnista vastaa EU:ssa
referenssilaboratorio EURL ECVAM (EU
Reference Laboratory for Alternatives to Animal
Testing)

Validointiprosessi alkaa, kun uusi testimenetelma
luovutetaan arvioitavaksi referenssilaboratoriolle.
Arvioinnissa EURL ECVAM konsultoi PAREREa,
joka edustaa kansallisia toimijoita unionin alueella,
seka ICATMia (International Cooperation on
Alternative Test Methods, jossa on kansainvalisia
toimijoita myoés EU:n ulkopuolelta. Seuraavaksi
suunnitellaan ja toteutetaan validointitutkimus,
jonka jalkeen tulokset vertaisarvioidaan.
Vertaisarviointia johtaa ESAC eli EURL ECVAM
Scientific Advisory Committee. Lopuksi EURL
ECVAM antaa suosituksena uuden menetelman
validiteetista.

EUROPEAN PARTNERSHIP FOR ALTERNATIVE
APPROACHES TO ANIMAL TESTING (EPAA)

Euroopan k ission, eur 1ai

kauppayhdistysten ja yritysten
yhteistyodjarjesto.

EPAA:n tarkoitus on tuoda yhteen tietoa
Ja resursseja eri tahoilta, ja ndin vauhdittaa
eldinkokeita korvaavien menetelmien
kehittamista ja validointia.

EPAA jirjestaa konf ja, antaa
avustuksia tutkijoille ja on mukana
jarjestamassa | sia eldinkokeita

korvaavista menetelmisti. Koulutuksilla
pyritidan viemaan tietoa vaihtoehtoisista
menetelmistid myés EU:n ulkopuolelle,
kuten esimerkiksi Kiinaan.
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