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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER —

KOMMISSIONENS HENSTILLING
af 7. juni 2006

om fastsattelse af retningslinjer for anvendelsen af anprisninger om, at der ikke er foretaget

dyreforsog, i henhold til Ridets direktiv 76/768/EQF
(E@S-relevant tekst)
(2006/406EF)

HENSTILLER:

som henviser til traktaten om oprettelse af Det Europaiske

Fallesskab,

som henviser til Radets direktiv 76/768/EQF af 27. juli 1976

Medlemsstaterne ber med henblik pd anvendelsen af artikel 6,
stk. 3, andet afsnit, i direktiv 76/768/EQF folge nedenstdende

retningslinjer.

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
kosmetiske midler (1), sarlig artikel 6, stk. 3, andet afsnit, andet
punktum, og

som tager felgende i betragtning:

ey

()

I henhold til artikel 6, stk. 3, i direktiv 76/768/EQF har
hverken fabrikanten eller den ansvarlige for markedsfo-
ringen af et kosmetisk middel i Fellesskabet ret til pé
emballagen, eller pd en seddel eller et skilt, en etiket, et
band eller kort, der er vedlagt, eller som vedrerer
produktet, at henvise til, at der ikke har veeret benyttet
dyreforsgg i forbindelse med det pagaldende kosmetiske
middel, medmindre der er sikkerhed for, at fabrikanten
og leverandererne hverken har foretaget eller ladet fore-
tage afprovning pa dyr af det feerdige kosmetiske middel,
prototyper heraf eller nogen af de bestanddele, som det
indeholder, eller har anvendt bestanddele, som andre har
afprevet pd dyr med henblik pd udvikling af nye kosme-
tiske midler.

Det er sdledes muligt pd kosmetiske midler at anvende
anprisninger om, at der ikke er foretaget dyreforseg i
forbindelse med deres udvikling.

Det er nedvendigt at fastlegge retningslinjer med henblik
pd at sikre, at der legges fwlles kriterier til grund for
anvendelsen af sddanne anprisninger, at der opnds en
ensartet forstdelse af anprisningernes betydning, og i
serdeleshed at sddanne anprisninger ikke vildleder
forbrugerne eller medferer illoyal konkurrence pé
markedet mellem producenterne.

Desuden vil en ensartet fortolkning af bestemmelsen i
artikel 6, stk. 3, andet afsnit, i direktiv 76/768/EQF i
overensstemmelse med god forvaltningsskik og admini-
strativt samarbejde fremme de kompetente myndigheders
feelles gennemforelse heraf. Dette vil bl.a. gare det muligt
at forebygge forvridninger i det indre marked.

De i denne henstilling fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Kosmetiske Produkter —

EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169. Senest @ndret ved Kommissionens

direktiv 2005/80/EF (EUT L 303 af 22.11.2005, s. 32).

1. Centrale principper

Anvendelsen af anprisninger pd kosmetiske midler ma ikke
vildlede forbrugeren. Anprisningerne om, at der ikke er fore-
taget dyreforseg, skal komme forbrugerne til gode og give
dem mulighed for at treffe et informeret valg. De pagel-
dende oplysninger ber vare nyttige for forbrugerne.

Anvendelsen af anprisninger ber ikke fore til illoyal konkur-
rence pd markedet mellem producenter og/eller leverandgrer,
der anvender sddanne anprisninger i deres markedsfering.

. Frivillig anvendelse af anprisninger

Fabrikanten eller den ansvarlige for markedsferingen af det
kosmetiske middel har i henhold til artikel 6, stk. 3, andet
afsnit, i direktiv 76/768/EQF ret til at anvende en anprisning
for at angive, at der ikke har vearet benyttet dyreforsog.
Producenten eller den ansvarlige for markedsforingen er
siledes ikke underlagt noget krav om at anvende en sidan
anprisning, men det er en mulighed, som disse personer kan
benytte, sifremt det sker i overensstemmelse med narve-
rende retningslinjer og kravene i artikel 6, stk. 3, andet
afsnit, i direktiv 76/768/EQF.

. Fortolkning af kravene i artikel 6, stk. 3, andet afsnit, i

direktiv 76/768/EQF

For klarhedens skyld gengives definitionerne af visse termer,
der anvendes i forbindelse med narvarende retningslinjer,
nedenfor:

— ved »kosmetiske midler« forstds »kosmetiske midler« som
defineret i artikel 1 i direktiv 76/768/EQF

— ved »ferdigt kosmetisk middel« forstas »feerdigt kosmetisk
middel« som defineret i artikel 4a, stk. 3, litra a), i
direktiv 76/768/EQF
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— ved »bestanddel« forstds ethvert kemisk stof eller
preparat af syntetisk eller naturlig oprindelse, herunder
parfumerende og aromatiske forbindelser, som indgér i
sammensatningen af kosmetiske midler (jf. artikel 5a,
stk. 1, i direktiv 76/768/EQF, der med henblik pad at
etablere en liste over bestanddele udelukker »parfume-
rende og aromatiske forbindelser«)

— ved »prototype af et kosmetisk middel« forstds »proto-
type« som defineret i artikel 4a, stk. 3, litra b), i direktiv
76/768/EQF

— ved »dyr« forstds »dyr« som defineret i artikel 2, litra a), i
Rédets direktiv 86/609/EQF ('),

— ved »forseg« forstds ethvert forseg i forbindelse med
udviklingen eller risikovurderingen af produktet eller
dets bestanddele (jf. artikel 7a, litra h), i direktiv
76/768|EDF)

— ved »gentagelse af forsgg« forstds, at der igen foretages et
forsag med et produkt eller dets bestanddele.

Kravene i artikel 6, stk. 3, andet afsnit, fortolkes som felger:

a) Ved »der ikke har varet benyttet dyreforseg« forstds, at
der ikke er blevet foretaget dyreforseg af nogen art i
forbindelse med udviklingen eller risikovurderingen af
det kosmetiske middel eller dets bestanddele. Anpris-
ningen kan kun benyttes, sifremt dyreforsegene fuldt
og helt er blevet erstattet med en alternativ metode,
men ikke hvis de blot har fundet sted i et mindre
omfang eller efter en forbedret metode. Det har
desuden ingen betydning, hvor forsggene (herunder
»gentagelse af forseg«) finder sted (i Fellesskabet eller i
tredjelande), eller hvorndr de har fundet sted.

b) Ved »fabrikanten og leverandgrerne hverken har foretaget
eller ladet foretage afprevning pd dyr [...]J« forstds, at
fabrikanten og dennes leveranderer, herunder alle leve-
randerer i forsyningskaden:

— ikke selv har foretaget dyreforseg

— ikke har ladet foretage dyreforseg, hvilket betyder, at
de ikke har anmodet om eller betalt for dyreforseg,
f.eks. ved at sponsorere forskning pd hgjere lere-
anstalter.

¢) At fabrikanten og dennes leverandgrer ikke ma have
ranvendt bestanddele, som andre har afprevet pd dyr
med henblik pd udvikling af nye kosmetiske midler«

betyder, at fabrikanten og dennes leverandgrer ikke ma
have anvendt bestanddele, for hvilke der feks. i den
videnskabelige litteratur findes oplysninger, der er
opndet ved dyreforsgg, som er foretaget af andre med
henblik p& udviklingen af nye kosmetiske midler. I
denne forbindelse skal der ved »udvikling af nye kosme-
tiske midler« forstds enten en @ndring af et produkt, der
allerede findes pd markedet, eller udvikling af et helt nyt
produkt (innovation). En ny emballage vil ikke blive
betragtet som et nyt kosmetisk middel.

4. Bevisbyrde

Enhver, der pd et kosmetisk middel anvender anprisninger
om, at der ikke er foretaget dyreforseg i forbindelse med
udviklingen af det péagzldende middel, er ansvarlig for
denne anprisning og ber vare i stand til at bevise anpris-
ningens rigtighed i overensstemmelse med direktiv
76/768[EQF.

Der henvises i denne forbindelse til, at der i henhold til
artikel 7a, stk. 1, i direktiv 76/768/EQF, sarlig litra d) og
h), med henblik pd kontrol skal vere nem adgang til alle
relevante oplysninger. Disse bestemmelser lyder som folger:

»d) en evaluering af sikkerheden med hensyn til menneskets
sundhed ved brug af det ferdige produkt.

h) oplysninger om ethvert dyreforseg, der er udfert af
producenten, dennes befuldmagtigede eller leveranderer
i forbindelse med udviklingen eller sikkerhedsevalue-
ringen af produktet eller dets bestanddele, herunder
ethvert dyreforseg udfert med henblik pd at opfylde tred-
jelandes retsforskrifter.«

. Affattelse af anprisninger

Enhver, der gnsker at anvende en anprisning om, at der ikke
er blevet foretaget dyreforsag, kan frit vaelge ordlyden af den
pagaldende anprisning ogleller anvende figurative billeder
eller andre billeder og symboler, sdfremt alle krav i direktiv
76/768[EQF er opfyldt.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. juni 2006.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand

() EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.



