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KOMMISSIONENS REKOMMENDATION
av den 7 juni 2006

om faststillande av riktlinjer fér anvindningen av en forsikran om att inga djurforsok har utforts
enligt ridets direktiv 76/768/EEG

(Text av betydelse for EES)
(2006/406/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION UTFARDAR DENNA
REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli
1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter (), sdrskilt artikel 6.3 andra stycket andra
meningen, och

av

1

o

foljande skal:

I artikel 6.3 i direktiv 76/768/EEG anges att tillverkaren
eller den person som ansvarar for utslippande av den
kosmetiska produkten pd gemenskapsmarknaden far,
vad giller produktens forpackning, dokument, medde-
lande, etikett, ring eller hylsa som medfoljer eller avser
denna produkt, uppmirksamma det faktum att inga djur-
forsok har utforts, endast under forutsittning att tillver-
karen eller hans leverantor inte har testat eller latit testa
slutprodukten, dess prototyp eller nigra av de bestdnds-
delar som den innehéller pd djur, eller anvint bestdnds-
delar som andra har testat pd djur i syfte att utveckla nya
kosmetiska produkter.

Det dr dirmed mojligt att pd en kosmetisk produkt for-
sikra att inga djurforsok har utforts i samband med ut-
vecklingen av produkten.

Det idr nodvindigt att faststdlla riktlinjer for att se till att
samma krav giller for anvidndningen av en sddan forsik-
ran, att inneborden av en forsikran av detta slag tolkas
pa samma sdtt och att en sddan forsikran inte vilseleder
konsumenterna eller leder till illojal konkurrens mellan
tillverkarna pd marknaden.

Uppnds en samsyn pd bestimmelsen i artikel 6.3 andra
stycket i direktiv 76/768/EEG inom ramen for ett gott
administrativt samarbete skulle detta dessutom underlitta
en enhetlig tillimpning av kontrollmyndigheterna. Diri-
genom skulle exempelvis snedvridningar pd den inre
marknaden kunna forhindras.

De éatgirder som foreskrivs i denna rekommendation ar
forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for kos-
metiska produkter.

EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat genom

kommissionens direktiv 2005/80/EG (EUT L 303, 22.11.2005,
s. 32).

HARIGENOM REKOMMENDERAS

att medlemsstaterna f6ljer nedanstdende riktlinjer vid tillimp-
ningen av artikel 6.3 andra stycket i direktiv 76/768/EEG.

1. Grundliggande principer

Konsumenterna fir inte vilseledas genom anvindningen av
en forsikran pd en kosmetisk produkt. Konsumenterna skall
kunna dra nytta av att de kan gora ett medvetet val genom
en mirkning med en forsikran om att inga djurforsok ut-
forts. Informationen skall vara till nytta for konsumenterna.

Anvindningen av en forsikran fir inte leda till illojal kon-
kurrens pd marknaden mellan tillverkare och/eller leveranto-
rer som anvinder en sddan forsikran i sin marknadsforing.

. Frivillig anvindning av en forsikran

Enligt artikel 6.3 andra stycket i direktiv 76/768/EEG far
tillverkaren eller den person som ansvarar for utslippande
av produkten pd marknaden anvinda sig av en forsikran for
att ange att inga djurforsok har utforts. Det finns foljaktligen
varken for tillverkaren eller for den person som ansvarar for
utslippande av produkten pd marknaden ndgot krav pd att
anvinda en sddan forsikran. Det 4r en mojlighet som er-
bjuds dessa personer om kraven i artikel 6.3 i direktiv
76/768/EEG med hinsyn tagen till dessa riktlinjer uppfylls.

. Tolkning av kraven i artikel 6.3 andra stycket i direktiv

76/768/EEG

Nedan anges definitionerna av vissa termer som anvinds i
samband med foreliggande riktlinjer for att dessa skall std
klara.

— kosmetisk produkt: "kosmetisk produkt” enligt definitionen
i artikel 1 i direktiv 76/768/EEG,

— kosmetisk slutprodukt: "kosmetisk slutprodukt” enligt defi-
nitionen i artikel 4a.3 a i direktiv 76/768/EEG,
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— bestdndsdel: varje kemiskt dmne eller beredning av synte-
tiskt eller naturligt ursprung, déribland parfym och aro-
matiska blandningar som anvinds i kosmetiska produk-
ters sammansittningar (se artikel 5a.1 i direktiv
76/768[EEG didr "parfym och aromatiska blandningar”
utesluts endast da inventarieforteckning over bestdndsde-
lar sammanstills),

— prototyp av den kosmetiska produkten: “prototyp” enligt de-
finitionen i artikel 4a.3 b i direktiv 76/768/EEG,

— djur: "djur” enligt definitionen i artikel 2 a i radets di-
rektiv 86/609/EEG (1),

— forsok: varje forsok som utfors for utveckling eller siker-
hetsutvirdering av produkten eller dess bestdndsdelar (se
i det hinseendet artikel 7a h i direktiv 76/768/EEG),

— fornyat forsok: en produkt eller dess bestindsdelar testas
pa nytt.

Kraven i artikel 6.3 andra stycket skall tolkas enligt foljande:

a) inga djurforsok har utforts: avses att det inte har utforts
nagra djurforsok av ndgot slag i samband med utveck-
lingen av en kosmetisk produkt eller dess bestdndsdelar.
En sddan forsdkran fir bara goras om djurforsok helt och
fullt har ersatts med en alternativ metod, och sdledes inte
om djurforsok har utforts i minskad omfattning eller med
en forbittrad metod. Det spelar heller ingen roll var for-
soken (inklusive fornyade forsok) utfors (inom gemenska-
pen eller i tredje land) eller nir de har utforts.

b) tillverkaren eller hans leverantor inte har testat eller ldtit testa
[..] pd djur: avser att tillverkaren eller hans leverantor,
inklusive alla leverantorer i forsorjningskedjan,

— inte sjdlva har utfort djurforsok,

— inte har latit utfora djurforsok, vilket betyder att de
inte har begirt eller betalat for att djurforsok skall
utforas genom att exempelvis finansiera forskning
vid akademiska institutioner.

¢) Att tillverkaren eller hans leverantor inte fir ha anvint
bestandsdelar som andra har testat pd djur i syfte att utveckla
kosmetiska produkter betyder att tillverkaren eller hans le-
verantor inte fir ha anvint bestdndsdelar om vilka det

foreligger sddana data i exempelvis vetenskaplig litteratur
som hirror fran djurforsok vilka har utforts av andra i
syfte att utveckla en ny kosmetisk produkt. Med utveckla
en ny kosmetisk produkt avses i detta sammanhang antingen
att en produkt som redan finns pd marknaden fir dndrat
innehdll eller att en helt ny produkt utvecklas (innova-
tion). En ny forpackning kan inte betraktas som en ny
kosmetisk produkt.

4. Bevisborda

Den som pé en kosmetisk produkt forsikrar att inga djur-
forsok har utforts i samband med utvecklingen av produkten
skall ansvara for denna forsikran och kunna styrka att dessa
uppgifter stimmer overens med direktiv 76/768/EEG.

I detta sammanhang bor det observeras att all information,
for att den skall kunna kontrolleras, skall hallas omedelbart
tillganglig i enlighet med artikel 7a.1 i direktiv 76/768/EEG,
sarskilt punkterna d och h, vilka lyder enligt foljande:

”d) Bedomning av slutproduktens sikerhet for méanniskors
hilsa.

h) Uppgifter om eventuella djurforsok som utforts av till-
verkaren, dennes representanter eller leverantorer, i sam-
band med utveckling eller sikerhetsutvirdering av pro-
dukten eller dess bestindsdelar, inklusive eventuella djur-
forsok som gjorts for att folja icke-medlemslanders lag-
stiftning eller bestimmelser.”.

. En forsikrans ordalydelse

Den som vill anvinda sig av en forsikran for att ange att
inga djurforsok har utforts, far sjilv vilja hur denna forsik-
ran skall lyda och anvinda figurativa bilder eller andra bilder
och tecken, forutsatt att alla tillimpliga krav i direktiv
76/768[EEG uppfylls.

Utfdrdad i Bryssel den 7 juni 2006.

Pd kommissionens vignar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordforande

EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.



