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Propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica
por séptima vez la Directiva 76/768/CEE del Consejo relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados Miembros en materia de productos cosméticos (1)
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COM(2001) 697 final — 2000/0077(COD)

(Presentada por la Comision con arreglo al apartado 2 del articulo 250 del Tratado CE el 22 de noviembre de 2001)

1. Antecedentes

Transmisién de la propuesta al Consejo y al Parlamento Euro-
peo [COM(2000) 189 final — 2000/0077(COD)] con arreglo al
apartado 1 del articulo 175 del Tratado: 6 de abril de 2000

Dictamen del Comité Econémico y Social: 20 de septiembre de
2000

Dictamen del Parlamento Europeo en primera lectura: 3 de
abril de 2001.

2. Objetivo de la propuesta de la Comisién

El principal objetivo de la propuesta inicial era resolver de
forma definitiva el problema de la experimentacién con ani-
males en el sector de los productos cosméticos. Las actuales
disposiciones legislativas, por las que se prohibe la comerciali-
zacién de productos cosméticos que contengan ingredientes o
combinaciones de ingredientes experimentados en animales a
partir del 30 de junio de 2000 (30 de junio de 2002, tras el
segundo aplazamiento con arreglo a la Directiva 2000/41/CE
de la Comision), deben ser modificadas para adaptarlas a las
normas de la OMC de forma que sean aplicables juridicamente
y en la préctica, lo que supondria una auténtica mejora para el
bienestar de los animales.

Los principales elementos de la propuesta inicial eran los si-
guientes:

— Prohibir de forma definitiva y permanente la realizacién de
experimentos en animales para los productos cosméticos
terminados.

— Pasar de prohibir la comercializacién a prohibir la experi-
mentacion, de acuerdo con las normas de la OMC, para los
ingredientes y combinaciones de ingredientes utilizados en
los productos cosméticos. Estd previsto que la fecha de
aplicacién de la prohibicién sea posterior en tres afios a
la fecha de aplicacién de la Directiva propuesta. No obs-
tante, habria que aplazarla por un periodo de tiempo no
superior a dos afios si, para entonces, no se hubiese pro-
gresado lo suficiente en el desarrollo de métodos satisfac-
torios de sustitucion de la experimentacion animal cientifi-
camente validados.

— Comprometerse a que la UE lidere la aceptacion internacio-
nal de métodos alternativos, especialmente mediante la
adopcion de acuerdos bilaterales y negociaciones en la
OCDE.
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— Permitir el uso de declaraciones en las que se indique que
se ha evitado la experimentacién en animales. No obstante,
para garantizar que esas indicaciones no llamen a engafio al
consumidor, la Comisién, previa consulta a los Estados
miembros, publicard directrices para clarificar su uso.

La Comision ha incorporado a la propuesta modificada muchas
sugerencias del Parlamento Europeo, cuyo objetivo es mejorar
la proteccién de la salud y del consumidor.

3. Dictamen de la Comisién sobre las enmiendas
adoptadas por el Parlamento Europeo

3.1. Enmiendas aceptadas en parte o en principio por la Comision: 1
(primera parte), 2, 4, 5, 7 (segunda parte), 9 a 12, 14 (partes
segunda y tercera), 15 (segunda parte, excepto la propuesta
sugerencia de que se consulte al Parlamento Europeo), 16 a
19, 23 (segunda parte), 26, 30, 32 y 49 (segunda parte)

La Comisién puede aceptar en principio la primera parte de la
enmienda 1 y la enmienda 2, en las que se propone la inclu-
sién de una referencia a la Directiva 86/609/CEE, relativa a la
proteccién de los animales utilizados para experimentacién y
otros fines cientificos. No obstante, la referencia propuesta en
la enmienda 2 serfa mds pertinente en el considerando 2 (como
se propone en la enmienda 1) que en el considerando 3, que se
refiere a la prohibicién de experimentacién para productos
acabados. Asi pues, el considerando 2 se modifica de la si-
guiente forma:

«El objetivo de la Directiva 86/609/CEE, relativa a la aproxima-
cién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas de los Estados miembros respecto a la proteccion de los
animales utilizados para experimentacion y otros fines cientifi-
cos, es garantizar que se reduce al minimo el nimero de ani-
males utilizados para experimentacion. Con arreglo a la Direc-
tiva 93/35/CEE, por la que se modifica por sexta vez la Direc-
tiva 76/768/CEE, es imprescindible perseguir el objetivo de
abolir los experimentos en animales y conseguir que la prohi-
bicién de dichos experimentos entre en vigor en el territorio de
los Estados miembros.»

La Comisién puede aceptar en principio las enmiendas 4 y 5,
con los siguientes cambios de redaccion:

«Se han de tomar mds medidas a nivel comunitario y nacional,
incluida la financiacién de la investigacion cientifica pertinente,
con vistas a facilitar el rdpido desarrollo de pruebas alternativas
que no impliquen la utilizacién de animales, en particular
aquellas pruebas utilizadas habitualmente por otros sectores y
catalogadas como requisitos reglamentarios en la Comunidad.»
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«La Comisién ha asignado 17 500 millones de euros al nuevo
programa marco de investigacién e innovacién en Europa para
el periodo 2003-2006. En este contexto, continuard la politica
de reduccion, perfeccionamiento y sustitucién de los experi-
mentos realizados en animales.»

La Comisién puede aceptar en principio la segunda parte de la
enmienda 7, en cuanto a que se consulte a todas las partes
interesadas, incluidas las ONG, para redactar las directrices, con
los siguientes cambios de redaccion:

«A la hora de desarrollar estas directrices, la Comisién consul-
tard a todas las partes interesadas, incluidas correspondientes
ONGo.

En la Directiva 76/768/CEE ya se exige una evaluacién de la
seguridad de los productos teniendo en cuenta a qué uso estdn
destinados y cudl es su uso previsible. No obstante, la Comisién
puede aceptar el principio que subyace en la enmienda 9 de
especificar los requisitos de seguridad aplicables a productos
cosméticos destinados a ser utilizados por nifios, con los si-
guientes cambios de redaccién:

«El Comité cientifico de productos cosméticos y productos no
alimentarios destinados a los consumidores elaborard orienta-
ciones especificas relativas a la seguridad de los productos
destinados a los nifios.»

La Comisién puede aceptar en principio la enmienda 10 y la
tercera parte de la enmienda 14, que trata de las sustancias
enumeradas como carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la
reproduccién de conformidad con la Directiva relativa a las
sustancias peligrosas. En la Directiva 76/768/CEE ya se exige
que los productos cosméticos no sean dafinos para la salud
humana, ya que la evaluacion de la seguridad obligatoria con-
templada en el apartado 1 del articulo 7 bis incluye los efectos
de sustancias potencialmente mutdgenas, carcindgenas o toxi-
cas para la reproduccion. Ademds, la Comision ya ha tenido en
cuenta este aspecto desde una perspectiva transversal en la
propuesta de Libro Blanco sobre la nueva politica quimica,
en la que se prevé prohibir el uso de sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la reproduccién
en las categorias 1 6 2 del anexo 1 de la Directiva 67/548|CEE,
excepto mediante un procedimiento de autorizaciéon por el que
las empresas demuestren que hacen un uso seguro de estas
sustancias con fines determinados. Por eso, no es necesario
disponer una normativa especifica para estas sustancias en la
Directiva 76/768/CEE.

La Comisién puede aceptar en principio las sugerencias de las
enmiendas 11, 32 y 30 de mejorar la informacién facilitada a
los consumidores en relacién con la duracién minima de los
productos cosméticos, con los siguientes cambios de redaccién:

En el considerando: «Con el fin de mejorar la informacién
facilitada a los consumidores, los productos cosméticos deberdn
llevar indicaciones mas precisas sobre la duracién de su uso.»

La letra c) del apartado 1 del articulo 6 debe modificarse de la
siguiente manera:

«) la fecha de caducidad.

La fecha de caducidad minima de un producto cosmético serd
la fecha hasta la cual dicho producto, almacenado en unas
condiciones adecuadas, contintia cumpliendo su funcién inicial
y, en particular, sigue siendo conforme al articulo 2.

La fecha de caducidad minima se indicard con la propia fecha,
seguida del simbolo “+”. La fecha se expresard claramente y
constard o bien del mes y del afio, o bien del dia, el mes y
el afio, por este orden.

En caso necesario, esta informacién deberd completarse con
una indicacién de las condiciones que deben cumplirse para
garantizar la duracién indicada.»

La Comision puede aceptar en principio la enmienda 12, la
segunda parte de la enmienda 23 y la enmienda 49, que exige
que en los productos cosméticos se informe sobre su contenido
de ingredientes aromadticos con demostrado potencial alergé-
nico al contacto. Esta informacién permitird que aquellos con-
sumidores que sean sensibles a dichas sustancias eviten produc-
tos cosméticos no adecuados para ellos. A estas consideraciones
responde el etiquetado de este tipo de ingredientes mediante la
modificacién de la actual letra g) del apartado 1 del articulo 6.
Para ello, se proponen la siguiente reformulacion:

En el considerando: «Se ha detectado que determinadas sustan-
cias son una importante causa de reacciones alérgicas de con-
tacto en consumidores con sensibilidad a los aromas. Para
garantizar que dichos consumidores estén correctamente infor-
mados, es necesario modificar lo dispuesto en la Directiva para
hacer obligatoria la mencién de dichas sustancias en la lista
contemplada en la letra g) del apartado 1 del articulo 6, inde-
pendientemente de su origen o funcién. Esta informacién faci-
litard el diagnéstico de las alergias de contacto en la poblacién
afectada y permitird a los consumidores con sensibilidad a esas
sustancias que eviten productos que puedan no tolerar.

La letra g) del apartado 1 del articulo 6 se modifica de la
siguiente manera:

«g) una lista de ingredientes, ordenados de mayor a menor
peso en el momento de ser afiadidos; dicha lista ird prece-
dida de la palabra “ingredientes”. Cuando la lista sea impo-
sible por razones de tipo préctico, se incluird una tarjeta,
cinta, etiqueta o folleto con los ingredientes, al que se
remitird al consumidor bien mediante abreviaturas bien
mediante los simbolos enumerados en el anexo VII, que
deberdn figurar en el envase.

No obstante, no se considerardn ingredientes los elementos
siguientes:

— impurezas en las materias primas utilizadas,

— elementos técnicos auxiliares utilizados en la preparacién
pero ausentes del producto final,

— elementos utilizados en cantidades estrictamente necesarias
como disolventes o como vehiculos en perfumes y com-
puestos aromaticos.
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Se indicardn mediante la palabra “perfume” o “aroma” los com-
puestos odoriferos o aromadticos y sus materias primas. No
obstante, deberd indicarse en la lista la presencia de sustancias
cuya mencion se requiera bajo la columna “otras limitaciones y
exigencias” en la primera parte del anexo IIl, independiente-
mente de su funcién en el producto.

Los ingredientes de concentracién inferior al 1 % podrdn men-
cionarse en cualquier orden después de los que tengan una
concentracién superior al 1 %.

Los colorantes podrdn mencionarse en cualquier orden después
de los demds ingredientes, mediante el nimero del “Colour
Index” o de la denominacién que figura en el anexo IV.

Para los productos cosméticos decorativos comercializados con
diferentes matices de colores, podrd mencionarse el conjunto
de los colorantes utilizados en la gama, siempre que se afiadan

“,”

las palabras “puede contener” o el simbolo “”.

Los ingredientes deberdn identificarse mediante la denomina-
cién comin a la que se refiere el apartado 2 del articulo 7 6,
en su defecto, por una de las denominaciones a las que se
refiere el primer guién del apartado 2 del articulo 5 bis.

Con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 10, la
Comisién podrd modificar los criterios y condiciones en los
que un fabricante, por motivos de secreto comercial, puede
solicitar no incluir uno o mds ingredientes en la lista citada
mds arriba, contemplada en la Directiva 95/17/CE de la Comi-
sién, de 19 de junio de 1995, por la que se establecen las
disposiciones de aplicacion de la Directiva 76/768/CEE del Con-
sejo en lo relativo a la exclusién de uno o varios ingredientes
de la lista prevista para el etiquetado de productos cosméticos.»

La Comisién podria aceptar en principio la idea de enumerar
los alergénicos aromadticos reconocidos en el anexo Il con
arreglo a las modalidades propuestas en la enmienda 49 (esta-
blecimiento de niveles minimos sugeridos por el Comité cien-
tifico de productos cosméticos y productos no alimentarios
destinados a los consumidores), en concordancia con la modi-
ficacion propuesta para la letra g) del apartado 1 del articulo 6.
No obstante, con arreglo al apartado 2 del articulo 8 de la
Directiva 76/768/CEE, la adaptacién propuesta de la parte 1
del anexo III debe hacerse mediante una Directiva de la Comi-
sion, adoptada siguiendo el procedimiento de la comitologia.
Por eso, este tipo de adaptacion técnica deberia hacerse tras
haber adoptado definitivamente la Directiva en que se modifi-
case la letra g) del apartado 1 del articulo 6, que proporciona-
ria el fundamento juridico para este tipo de adaptacion técnica.

La Comisién puede considerar en principio la posibilidad de
introducir una excepcién en la prohibicién total de experimen-
tacién por motivos de seguridad, como se propone en la se-
gunda parte de la enmienda 15 (salvo la propuesta de consulta
al Parlamento Europeo), para garantizar los objetivos clave de
proteccion del consumidor y salud ptiblica, teniendo en cuenta
las expectativas de avanzar en el desarrollo de métodos satis-

factorios para sustituir la experimentacién en animales. No
obstante, se deberia volver a examinar el sistema de restringir
este tipo de excepcion a los ingredientes existentes con el fin de
aplicarla de forma no discriminatoria.

La Comision puede aceptar en principio la enmienda 16, rela-
tiva a la definicién de «producto acabado», con los siguientes
cambios de redaccion: «Se entenderd por “producto cosmético
acabado” el producto cosmético en su composicion final, tal
como se vaya a comercializar y suministrar al consumidor
final.

La Comisioén puede aceptar en principio la segunda parte de la
enmienda 14 y las enmiendas 17, 18 y 19, en las que se exige
que, en el Informe Anual elaborado por la Comision, se incluya
mds informacién, aunque debe tenerse en cuenta que el trabajo
realizado a nivel de la OCDE ya forma parte del Informe Anual
en su version actual. Sin embargo, para garantizar que se lleva
a cabo una evaluacién fundamental de los progresos realizados
y que se recogen los datos adecuados, se propone que el in-
forme se presente cada tres afios. Por lo tanto, se propone la
siguiente reformulacién de lo dispuesto en relacién con el
informe:

«Cada tres afios, la Comisién presentard un informe anual al
Parlamento Europeo y al Consejo. En dicho informe se inclui-
ran:

a) Una relacion de los progresos realizados en el desarrollo,
validacién y aceptacion juridica de métodos alternativos a
los que implican la experimentacién en animales. Se inclui-
rén datos precisos sobre el ndmero y tipo de experimentos
relacionados con productos cosméticos que se han realizado
en animales. Los Estados miembros tendrdn la obligacién de
recoger dicha informacién ademds de recopilar estadisticas
con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 86/609/CEE, re-
lativa a la proteccién de los animales utilizados para expe-
rimentacién y otros fines cientificos.

b) Una relacién de los progresos realizados por la Comisién en
sus esfuerzos para obtener de la Organizacién de Coopera-
cién y Desarrollo Econémico (OCDE) la aceptacién de mé-
todos alternativos validados a nivel comunitario y para ob-
tener, en el marco de los acuerdos bilaterales con paises
terceros, el reconocimiento de los resultados de las pruebas
llevadas a cabo en la Comunidad utilizando métodos alter-
nativos, con objeto de no obstaculizar la exportacion de
productos cosméticos para los que se hayan utilizado dichos
métodos.

¢) Una relacion de los progresos realizados en los foros inter-
nacionales, especialmente en la Organizacién Mundial del
Comercio, por aumentar la protecciéon del bienestar de los
animales.

d) Una explicacién sobre el modo en que se han tomado en
consideracion, al aplicar el articulo 4 bis, las necesidades
econdmicas y competitivas de las PYME, en particular.»
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En la Directiva ya se exige una evaluacion de la seguridad de
los productos teniendo en cuenta a qué uso estin destinados y
cudl es su uso previsible. No obstante, para prestar mayor
atencién a los productos cosméticos para nifios y a los pro-
ductos de higiene intima, la Comision puede aceptar en prin-
cipio la enmienda 26, con los siguientes cambios de redaccion:
«d) la evaluacién de la seguridad para la salud humana del
producto acabado. Para ello, el fabricante tendrd en cuenta el
perfil toxicoldgico general de los ingredientes, su estructura
quimica y su nivel de exposicion. En particular, tendrd en
cuenta las caracteristicas de exposicion especificas de las zonas
sobre las que se aplicard el producto o de la poblacién a la que
va destinado. Concretamente, deberia realizarse una evaluacion
especial para los productos destinados a la venta exclusiva-
mente para uso de nifios menores de tres afios y para los
productos destinados a la venta exclusivamente para la higiene
intima.»

3.2. Enmiendas no aceptadas por la Comision: 1 (segunda parte), 3,
7 (primera parte), 13 y 14 (primera parte), 15 (primera parte),
20y 21, 23 (primera parte), 27 y 28, 36 y 37, 39, 43, 47 y
49 (primera parte)

La Comision no puede aceptar la segunda parte de la enmienda
1 ni la enmienda 36, en las que se pide que la Comisién
presente otras propuestas, ya que esto va en contra del derecho
de iniciativa de la Comision.

La Comisiéon no puede aceptar la enmienda 3 ni la primera
parte de la enmienda 15, que tratan de la prohibiciéon de
experimentaciéon en la UE para ingredientes. La Comisién no
puede aceptar que se suprima el aplazamiento destinado a
garantizar los objetivos clave de protecciéon del consumidor y
salud pablica, teniendo en cuenta los progresos que se espera
realizar en el desarrollo de métodos satisfactorios para sustituir
la experimentacién en animales, validados cientificamente y
que ofrezcan un nivel equivalente de protecciéon del consumi-
dor. La Comisién debe garantizar un elevado nivel de protec-
cién del consumidor y, por lo tanto, tiene que conservar la
posibilidad de fijar un aplazamiento si no hay una validacién
de los principales métodos alternativos en este sector.

La Comision no puede aceptar la primera parte de la enmienda
7 y la enmienda 47, que tratan del empleo de indicaciones
sobre experimentacién en animales. Este uso es contrario a la
intencién de la propuesta de la Comision: evitar el empleo de
este tipo de indicaciones, que inducen a engafio al consumidor
al darle la impresion de que ninguno de los ingredientes del
producto ha sido objeto de experimentacién en animales,
cuando, necesariamente, siempre ha habido alguien que haya
realizado por lo menos una vez este tipo de experimentos en
practicamente todos los ingredientes. El objetivo de la Comi-
sién es evitar indicaciones engafiosas y proporcionar a los
consumidores una informacién completa. Los detalles deberfan
tratarse al elaborar las directrices, proceso en el que participa-
ran todas las partes interesadas.

La Comision no puede aceptar las enmiendas 13, 21 y 28, cuyo
objetivo es publicar en el inventario todos los datos relativos a
cada producto cosmético. Esta informacién ya estd incluida en
la informacién sobre el producto exigida para el actual sistema

de control del mercado, que se cred cuando se modificé la
Directiva por sexta vez, con el fin de garantizar la libre circu-
laciéon de mercancias sin dejar de garantizar la seguridad del
consumidor. No es ése el objetivo del inventario de ingredien-
tes cosméticos publicado por la Comision. Ademds, este tipo de
propuesta plantearia problemas de derechos de la propiedad
industrial y de secreto comercial y podria dar lugar a una
competencia desleal, sin por ello mejorar la informaciéon del
consumidor.

La Comisién no puede aceptar la enmienda 20 y la primera
parte de la enmienda 23, cuyo objetivo es conseguir un listado
completo de los ingredientes, incluidos los compuestos perfu-
mantes. Este tipo de etiquetado de todos los ingredientes aro-
méticos no serfa viable ni ttil para los consumidores sensibili-
zados o los dermatélogos y serfa desproporcionado para los
riesgos que se pretende evitar. Ademds, estas enmiendas se
contradicen con la enmienda 12, la segunda parte de la en-
mienda 23 y la enmienda 49, cuyo objetivo es introducir un
sistema de etiquetado para los ingredientes aromdticos con
demostrado potencial alergénico al contacto, enmiendas que
han sido aceptadas en principio por la Comisién.

En la propuesta inicial de la Comisién se pasaba de la prohi-
bicién de comercializacién a una prohibicién de experimenta-
cién en la UE, de acuerdo con las normas de la OMC, de forma
que dicha prohibicién fuese aplicable juridicamente y en la
préctica, lo que supondria una auténtica mejora para el bienes-
tar de los animales. La Comision no puede aceptar la enmienda
37 y la primera parte de la enmienda 14, en las que se vuelve a
introducir la prohibicién de comercializacion siempre y cuando
se disponga de alternativas y se fija una fecha definitiva, a
partir de la cual no se podrd comercializar ningin producto
experimentado en animales, independientemente de que se dis-
ponga o no de alternativas validadas. Esto no se ajusta a las
normas de la OMC y, probablemente, dard lugar a una impug-
nacién. Como ya se expone en el considerando 5 de la pro-
puesta inicial, la Comision continuard sus esfuerzos por fomen-
tar una rapida aceptacién internacional de métodos alternativos
a nivel de la OCDE. La Comisién ha tomado nota de las
preocupaciones de la opinién publica y fomentard los debates
sobre comercio y bienestar de los animales en un foro inter-
nacional. La prohibicién unilateral de la comercializacién por
parte de la Comunidad serfa contraria a la politica de adoptar
enfoques multilaterales en los asuntos comerciales relacionados
con el bienestar de los animales. La Comunidad defiende la
postura de que los debates sobre comercio y bienestar de los
animales (y otros asuntos relacionados con procesos y métodos
de produccién) deben llevarse a cabo en un foro multilateral. Si
la Comunidad actuase unilateralmente —por ejemplo, mediante
la prohibicién de comercializaciéon propuesta—, esto socavaria
los principios del enfoque multilateral. La Comisién pone de
relieve su compromiso de utilizar las normas internacionales
como base para medidas que tengan repercusiones comerciales.
La Comunidad actuarfa en contradicciéon con sus compromisos
internacionales de aceptar los resultados de experimentos re-
alizados en animales en terceros paises en virtud del acuerdo de
aceptacion mutua de datos. Ademds, si se considera el desarro-
llo de alternativas, el calendario propuesto para su aplicacién
no es realista. Se deberfan tener en cuenta el desarrollo y la
aceptacion internacional de métodos alternativos para garanti-
zar que la seguridad del consumidor no se viese en peligro.
S6lo un enfoque coordinado a nivel internacional podria me-
jorar el bienestar de los animales y, ademds, lo harfa a mayor
escala.
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La Comisién no puede aceptar la enmienda 27, en la que se
propone que se incluyan en la informacién obligatoria del
producto mds datos sobre experimentos realizados en animales
para cada producto cosmético que se comercialice. Este requi-
sito adicional obligaria al fabricante a comprobar si todos y
cada uno de los ingredientes utilizados han sido alguna vez
objeto de experimentos en animales en cualquier parte del
mundo, lo que lo hace imposible de cumplir y podria suscitar
problemas en relaciéon con el acuerdo OTC (articulo 5.2.3).

La Comisién no puede aceptar que se exija también un etique-
tado obligatorio con el texto «ensayado con animales», como se
exige en las enmiendas 37 y 39. Esta modificacion es despro-
porcionada y puede suscitar problemas, entre otros en relacién

con el acuerdo OTC, ya que la mayoria de los productos im-
portados deberian llevar dicha indicacion.

La Comision no puede aceptar la enmienda 43, cuyo objetivo
es evitar el uso de fragancias en algunas categorias de produc-
tos, excepto si tienen funciones especificas. La prohibicién pro-
puesta va en contra de los principios de necesidad y propor-
cionalidad. La Comision ya ha aceptado reforzar los requisitos
de seguridad en algunas categorfas de productos, como, por
ejemplo, los productos para nifios y los productos para la
higiene intima, como se propone en la enmienda 26.

3.3. Propuesta modificada

Visto el apartado 2 del articulo 250 del Tratado CE, la Comi-
sién modifica su propuesta de acuerdo con lo indicado ante-
riormente.



