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EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg,

i henhold til fremgangsmdden i traktatens artikel 251, og,

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler er
blevet fuldt ud harmoniseret ved Radets direktiv
76/768[EDF ('), senest andret ved Kommissionens direktiv
2000/11/EF (3 Direktivets hovedformdl er at beskytte
menneskers sundhed. Med henblik herpd er det absolut
nedvendigt at foretage visse toksikologiske prevninger for

at evaluerer kosmetiske midlers sikkerhed for menneskers
sundhed.

I overensstemmelse med direktiv 76/768/EQF er det vigtigt,
at det mdl, der gdr ud pa at afskaffe dyreforseg, forfelges,
og at forbuddet mod sddanne forseg far virkning pé
medlemsstaternes omrader.

Sikkerheden af ferdige kosmetiske midler kan allerede
evalueres pd grundlag af viden om sikkerheden af de
bestanddele, som de indeholder, ved hjzlp af metoder,
hvor der ikke anvendes dyr. Derfor ber det forbydes at
anvende dyr til prevning af ferdige kosmetiske midler.

Det vil i stigende grad, omend langsomt og i det mindste
for akutte effekter, blive muligt uden brug af dyreforseg at
garantere sikkerheden af bestanddele og forbindelser heraf i
kosmetiske midler ved at anvende alternative metoder, der
er valideret pa fellesskabsplan, eller godkendt som viden-
skabeligt valideret, af Det Europaiske Center for Validering

() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
() EFT L 65 af 14.3.2000, s. 22.
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af Alternative Metoder (ECVAM). Efter hering af Den
Videnskabelige Komité for Kosmetiske Produkter og
Andre Forbrugsvarer end Levnedsmidler (SCCNFP) om,
hvorvidt en foresldet alternativ metode kan finde anven-
delse pd kosmetiske midler, skal Kommissionen straks
offentliggere metoder, der er valideret eller godkendt og
anerkendt til anvendelse pd sddanne bestanddele. For at
opnd den hgjeste grad af beskyttelse af dyr ber der fast-
sattes en frist for, hvorndr der skal indferes et endeligt
forbud mod dyreforseg. Fristen for gennemforelsen af
dette forbud ber dog forlenges, hvis der ikke er gjort
tilstreekkelige fremsskridt med at udvikle tilfredstillende
videnskabeligt validerede forsegsmetoder, der kan anvendes
i stedet for dyreforseg, og som yder samme beskyttelse for
forbrugeren.

Enhver lejlighed ber benyttes til at opné international aner-
kendelse af dyrs velfeerd som et etisk krav. Med henblik
herpd md Kommissionen bestrabe sig pa hurtigt at opnd
godkendelse fra Organisationen for @konomisk Samarbejde
og Udvikling (OECD) af alternative metoder, der er blevet
valideret pa fellesskabsplan. Desuden bgr Kommissionen
inden for rammerne af bilaterale aftaler med tredjelande
gore en indsats for at fi anerkendt resultaterne af de
forseg, der er gennemfort i Feellesskabet ved hjelp af alter-
native metoder, for ikke at hindre eksporten af kosmetiske
midler, for hvilke der er gjort brug af sidanne metoder.

Det ber vere tilladt at angive pd et kosmetisk middel, at
det feerdige produkt ogleller dets bestanddele eller forbin-
delser heraf aldrig er blevet afprovet pa dyr, heller ikke til
formdl, der falder uden for anvendelsesomréidet for direktiv
76/768[EQF. Kommissionen skal i samrdd med medlems-
staterne udarbejde retningslinjer med henblik pa at skabe
klarhed og yde praktisk rddgivning til kosmetikindustrien,
de europaiske lovgivere og frem for alt forbrugerne om
anprisninger vedrgrende provning pa dyr inden for kosme-
tiksektoren. Disse retningslinjer skal tage sigte pa at sikre,
at der leegges faelles kriterier til grund, nr der gores brug af
anprisninger med relation til dyreforseg, at der opnds en
ensartet forstdelse af, hvad anprisningen stdr for, og i
serdeleshed, at forbrugeren ikke vildledes heraf.

Da de for gennemfprelsen af nervaerende direktiv nedven-
dige foranstaltninger er generelle foranstaltninger -efter
artikel 2 i Rddets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999
om faststtelse af de narmere vilkir for udevelsen af de
gennemforelsesbestemmelser, der  tillegges Kommis-
sionen (}), ber de vedtages efter forskriftsproceduren i
artikel 5 i naevnte afgerelse —

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
Artikel 1
I Radets direktiv 76/768/EQDF foretages folgende @ndringer:
1. Artikel 4, stk. 1, litra i), udgar.
2. Der indsattes som artikel 4a:
»Artikel 4a

1.  Medlemsstaterne traffer alle fornedne foranstaltninger
til at forbyde dyreforseg, der foretages inden for deres
omréder for at opfylde kravene i dette direktiv:

a) ndr sddanne forseg foretages for at afprove ferdige
kosmetiske midler, (fra den 1. december 2001),

b) nar sddanne forseg foretages for at afprove bestanddele eller
forbindelser af bestanddele, straks efter at Kommissionen
har offentliggjort en alternativ metode til sikkerhedsevalue-
ring af kemiske stoffer, der er valideret eller godkendt som
videnskabeligt valideret af Det Europziske Center for Vali-
dering af Alternative Metoder (ECVAM) og ECVAM's Radgi-
vende Videnskabelige Udvalg efter haring af Den Videnska-
belige Komité for Kosmetiske Produkter og Andre Forbrugs-
varer end Levnedsmidler, og under alle omstzndigheder (fra
den 1. december 2004). Hvis der ikke er gjort tilstrakkelige
fremsskridt med at udvikle tilfredsstillende videnskabeligt
validerede forsegsmetoder, der kan anvendes i stedet for
dyreforseg, og som yder samme beskyttelse for forbrugeren,
skal Kommissionen i overensstemmelse med proceduren i
artikel 10 senest den (1. juni 2004) forelegge forslag til
foranstaltninger med henblik pd at udsatte fristen for
gennemforelsen af denne bestemmelse i et tilstreekkeligt
tidsrum, der hejst md veere to ar.

2. I dette direktiv forstds ved »ferdigt kosmetisk middel«
det kosmetiske middel i den stand, som det er bestemt til at
blive leveret til den endelige forbruger.

3. Indtl det i stk. 1, litra b), fastsatte forbud er tradt i
kraft, foreleegger Kommissionen hvert ar Europa-Parlamentet
og Rédet en rapport om de fremskridt, der er gjort med
hensyn til udvikling, validering og juridisk godkendelse af
metoder, der kan anvendes i stedet for dyreforseg.
Rapporten skal indeholde ngjagtige data om antallet og
typen af dyreforseg i forbindelse med kosmetiske midler.
Medlemsstaterne er forpligtet til at indsamle disse oplys-
ninger ud over de statistiske oplysninger, som kreves i
henhold til direktiv 86/609/EQF om beskyttelse af dyr, der
anvendes til forseg og andre videnskabelige formal.
Kommissionen folger med serlig opmerksomhed udvik-
lingen, valideringen og den juridiske godkendelse af forsegs-
metoder, hvori der ikke anvendes levende dyr.«

3. Artikel 6, stk. 3, @ndres siledes:
a) I artikel 6, stk. 3, slettes det sidste punktum.
b) Der indsattes som andet afsnit:

»Desuden har hverken fabrikanten eller den ansvarlige for
markedsforingen af det kosmetiske middel i Feellesskabet ret

til pd emballagen, en meddelelse, et opslag, en etiket, et
band eller kort, der er vedlagt, eller som vedrerer produktet,
at reklamere med, at der ikke har varet benyttet dyreforseg
i forbindelse med det pageldende kosmetiske middel,
medmindre der er sikkerhed for, at hverken det ferdige
kosmetiske middel, prototyper heraf eller nogen af de
bestanddele, som det indeholder, ikke nogen sinde har
varet genstand for dyreforseg, herunder heller ikke til
formdl, der falder uden for dette direktivs anvendelsesom-
rdde. Med henblik herpd offentligger Kommissionen i
samrdd medlemsstaterne retningslinjer for anvendelsen af
dette princip.«

4. T artikel 8. stk. 2, og artikel 8a, stk. 3, endres navnet »Det
Videnskabelige Udvalg for Kosmetologi« til navnet »Den
Videnskabelige Komité for Kosmetiske Produkter og Andre
Forbrugsvarer end Levnedsmidler«.

5. T artikel 9, stk. 1, a@ndres »et udvalg for tilpasning af direk-
tiverne om fjernelse af tekniske handelshindringer pa
omrddet for kosmetiske midler til de tekniske fremskridt«
til »et stdende udvalg for kosmetiske produkter.

6. Artikel 10 affattes séledes:
»Artikel 10
1. Kommissionen bistds af Udvalget.

2. Naér der henvises til naervarende stykke, finder den i
artikel 5 i afgerelse 1999/468/EF omhandlede forskriftspro-
cedure anvendelse i overensstemmelse med samme afgo-
relses artikel 7, stk. 3, og artikel 8.

3. Det i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF
omhandlede tidsrum er pd tre maneder.«

Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den (1. december 2001). De underretter straks Kommis-
sionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for
denne henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de
nationale retsforskrifter, som de udsteder pé det omréade, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3
Dette direktiv traeder i kraft pad tredjedagen efter offentligge-

relsen i De Europeiske Fellesskabers Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.



