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F. t, 1. vedr. kemiske stoffer og produkter m,v. .

Lovforslag nr. L 120. Fremsat den 18. december 2003 af miljeministeren (Hans Christian Schmidt)

Forslag

til

Lov om @ndring af lov om kemiske stoffer og produkter
og lov om dyreforsag”

(Markedsferingsforbud for kosmetiske midler der er testet med dyreforsgg, forbud mod udferelse af
dyreforsrag med ferdige kosmetiske midler samt offentliggerelse af visse oplysmnger om
“kosmetiske midler m.v.)

§1

I lov om kemiske stoffer og produkter jf. lov-
bekendtgerelse nr. 21 af 16. januar 1996, som
blandt andet @ndret ved lov nr. 424 af 10. juni
1997, lov nr. 256 af 2. april 2000, lov nr, 296 af
30. januar og senest ved lov nr. 441 af 10. juni
2003 og bekendtgarelse nr. 636 af 30, juni 2003,
foretages folgende endringer:

1. I'§ 10 indsettes stk. 5:

»Stk. 5. Ministeren kan bestemme eller fast-
seette regler om i hvilket omfang, der ved salg og
import af kemiske stoffer og produkter kan hen-
vises til, at stoffet eller produktet ikke har veeret
gjort til genstand for forseg med dyr for at opfyl-
de kravene i loven, i regler fastsat i medfer af lo-

ven eller 1 Det Europaiske Faellesskabs forord-

ninger.«

2. Efter § 30 d indszsttes:

»§ 30 e. Ministeren kan bestemme eller fast-
seette regler om, at kemiske stoffer og produkter,
der har veeret gjort til genstand for forseg med
dyr for at opfylde kravene i loven, i regler fastsat
i medfer af loven eller i Det Europziske Felles-
skabs forordninger om forhold omfattet af denne
lov, ikke mé seelges eller importeres.«

1),

3. Overskriften til kapitel 12 affattes saledes:;

»Tavshedspligt, fortrolighed og oﬁ’enﬂzgg@relse
af opZysmnger«

4.1 § 58 indsattes efter stk. 3 som nyt stykke:

»Stk. 4. Ministeren kan bestemme eller fast-
sette regler om, at myndighederne, jf. § 47, skal
offentliggere oplysninger om kemiske stoffer og
produkter, som er omfattet af denne lov, herun-
der om hvordan oplysningerne skal offentligge-
res og hvilke oplysninger, der i denne forbmdel-
se skal betragtes som fortrolige.«- '

5.18 59, stk. 4, 0g § 61 ndres »§ 10, stk. 4,« tl:
»§ 10, stk. 4 og 5,« og »§ 30 c,« til: »§ 30 ¢, § 30
e,«. ‘

§2

Ilov om dyreforseg, jf. lovbekendigerelse nr.
726 af 9. september 1993, som endret ved lov nr.
1081 af 20. december 1995 og § 21 ilov nr. 433
af 31. maj 2000, foretages folgende ®ndringer:

1. Som fodnote til lovens titel indsaettes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gen-
nemferer dele af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2003/15/EF af 27. februar

Loven indeholder bestemmelser, der gennemferer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/15/EF af 27. fe-

bruar 2003 om @ndring af Radets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om

kosmetiske midler (EF-Tidende 2003 nr. L 66, side 26),
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2003 om e@ndring af Radets direktiv midler, hvis forseget udferes for at opfylde kra-
76/T68/EQF om indbyrdes tilnzermelse af vene til kosmetiske produkters sikkerhed.«
medlemsstaternes lovgivning om kosmeti- Stk. 4-5 bliver herefter stk. 5-6.

" ske midler, (EF-Tidende 2003 nr, L 66, side , '
26-35), og Rédets direktiv 86/609/EQF af 3, Efter § 3 indsattes i kapitel 1:
24, november 1986 om indbyrdes tiln@rmel-

se af medlemsstaternes love og administrati- »§ 3 a. Justitsministeren kan faststte regler

om tilladelse til dyreforsgg med henblik pa op-.
e et o ey M8 1 sl amcndeli f Do et P
formal (EF-Tidengdé%%G nr. L 358 side%- lesskabs retsakter om forhold omfattet af denne

- 28).« L ; lov.« .
2.1§ 1 indszttes efter stk. 2 som nyt stykke: ' . §3

»Stk. 3. Der kan ikke meddeles tilladelse til , I s
udferelse af dyreforsog med ferdige kosmetiske Loven traeder i kraft den 1. juli 2004.
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Bemcerkhinger til 'Zovforslvaget_

Almindelige bemcefkninger

1. Baggrunden for lovforslaget.

Det foreliggende lovforslag sigter mod at sikre im-
plementeringen af dele af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003 om

endring af Rédets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes -

tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om kos-
metiske midler (kosmetikdirektivet). Direktiv
2003/15/EF af 27. februar 2003 benzevnes i det fol-
gende: 7. &endring. Direktivet er optrykt som bilag 2 til
lovforslaget.

7. &ndring aflgser det tidligere eksisterende forbud
miod markedsfering af kosmetiske produkter, som in-
deholder ingredienser, der er testet ved hjeelp af dyre-
forsgg. Dette forbud er ophaevet med 7. endring.

7. eendring skal vare gennemfoert i medlemslandene
senest den 10. september 2004.

2. Direktivet om 7. endring af kosmetikdirektivet og
den danske gennemforelse.

2.1. Indholdet af 7. cendring aof kosmetikdirektivet.

Direktivet indferer et forbud mod udferelse af dyre-
forsgg i EU med feerdige kosmetiske produkter for at
opfylde kravene i direktivet. Dette forbud skal veere
gennemfort i medlemslandene senest den 10. septem-
ber 2004.

Baggrunden for indferelsen af et egentligt forbud
mod udferelse af dyreforseg med ferdige kosmetiske
produkter er, at det i dag er muligt at sikre, at feerdige
kosmetiske midler er uskadelige for den menneskeli-
ge sundhed ud fra kendskabet til sikkerheden af de in-
gredienser, som de indeholder.

P4 -grundlag af de hidtidige videnskabelige frem-
skridt kan feerdige kosmetiske produkters sikkerhed
séledes i almindelighed evalueres ud fra den eksiste-
rende viden om ingrediensers toksicitet og disses fy-
sisk-kemiske egenskaber, nr der samtidig geres brug
af metoder, der ikke involverer dyr.

Direktivet indferer ligeledes forbud mod udferelse
af dyreforsgg i EU for bestanddele eller sammensaet-

ninger af bestanddele (herefter ingredienser) i kosme-
tiske produkter (testforbud). Endvidere indferer di-
rektivet et forbud mod markedsforing af feerdige kos-
metiske produkter, hvor produktet eller ingredienser-
ne heri, har varet testet ved brug af dyreforseg (mar-
kedsfaringsforbud). Disse forbud indferes gradvis i
takt med, at der udvikles og godkendes egnede alter-
native testmetoder, dog senest den 11. marts 2009 for
flertallets vedkommende.

Forspg vedrerende toksicitet ved gentagen dosis,
reproduktionstoksicitet og toksikokinetik (et kemisk
stofs omsatning i en levende organisme) skal dog
forst veere udfaset senest den 11. marts 2013. Safremt
der ikke er udviklet alternative metoder inden dette
tidspunkt, skal Kommissionen foreleegge Rédet og
Europa-Parlamentet et forslag til retsakt.

Den gradvise indtreeden af forbuddene er begrundet
i hensynet til den menneskelige sundhed. Det grund-
laeggende princip bag forbuddene er saledes at skabe
en afbalanceret lgsning mellem hensynet til dyrevel-
faerden pa den ene side og hensynet til den menneske-
lige sundhed pa den anden side. P4 denne baggrund-
hviler forbudene pa den forudseetning, at udfasningen
af de konkrete dyreforseg sker i takt med, at der ud-
vikles alternative forspg, der er egnede til at erstatte de
hidtidige dyreforseg, saledes at forsegene fortsat sker
p4 et videnskabeligt forsvarligt niveau, og séledes at
forbrugerne sikres et beskyttelsesniveau, der svarer til
det, der opnas ved de hidtidigt anvendte dyreforsog.

Forbuddene i 7. ®ndring skal saledes ses pa bag-
grund af, at kravet til kosmetiske produkters sikker-
hed i praksis, i dag, medforer at en reekke sikkerheds-
vurderinger i dag indeberer, at der udferes dyrefor-
sog. Bestemmelserne i 7. @ndring bererer ikke det
grundleggende krav om, at kosmetiske produkter
ikke m4 vare til skade for den menneskelige sundhed.

De alternative metoder skal udvikles og vedtages pa
fellesskabsplan under hensyntagen til udviklingen af
valideringen af alternative metoder inden for OECD.
Hermed &bnes der mulighed for, at der kan udvikles
specifikke alternative metoder til brug for test af kos-
metiske produkter, uden at disse metoder samtidig
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skal veere udviklet til at erstatte dyretest pd omrader,
hvor der geelder andre krav til produkterne, som fx lee-
gemiddelomradet.

Med Radets direktiv 93/35/EF der var. den 6. ®n-
dring af Radets direktiv 76/768/EQF, blev det tidlige-
re eksisterende markedsforingsforbud indfert. Det var
oprindeligt planen, at det tidligere gzldende forbud
skulle treede i kraft den 1. januar 1998, men denne dato
blev efterfolgende ved et Kommissionsdirektiv ud-
skudt til 1. juli 2002. Med 7. &ndring er det tidligere
forbud opheevet, og fristerne for udfasningen af dyre-
forsgg er som naevnt fastsat til den 11. marts 2009, for
enkelte forsegs vedkommende tii den 11. marts 2013.

I forhold til direktivets tidligere forbud mod mar-
kedsfering af kosmetiske produkter, hvor ingredien-
serne var testet pa dyr, palegger artikel 1, nr. 2, i 7.
endring (artikel 4a, stk: 2, i kosmetikdirektivet). Ko-
missionen at udarbejde en tidsplan for udfasningen af
dyreforseg. Det fremgdr endvidere af betragtning 3 i
praeamblen til 7. aendring, at de nye forbud i modseet-
ning til det tidligere geeldende markedsﬁarmgsforbud
&bner mulighed for, at der, i tiden indtil forbuderne
mod dyreforseg er gennemfort pa faellesskabsplan,
kan indfares pligt til at anvende alternative metoder,
der enten nedbringer antallet af dyr, der anvendes i
forseg, eller mindsker dyrenes lidelser. Denne mulig-
hed kendes allerede i dag fra reglerne om udfarelse af
dyreforseg pd FEU-territoriet i Radets = direktiv
86/609/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af medlems-
staternes love og administrative bestemmelser om bé—
skyttelse af dyr, der anvendes til forsqg 0g andre vi-
denskabelige formal.

Endvidere geelder markedsfﬂrlngsforbuddet i7. @n-
dring generelt for alle produkter, der markedsferes i
EU, uanset om dyreforsegene for det kosmetiske pro-
dukt eller ingredienserne heri er foretaget i eller uden-
for EU.

Afhensyn til den gradvise indferelse af testforbud-
det og markedsferingsforbuddet skal Kommissionen
udarbejde tidsplaner for gennemforelsen af forbudde:
ne. Tidsplanerne skal udvikles under hensyn til udvik-
~ lingen og valideringen af alternative metoder pa fel-
lesskabsplan, idet tidsplanerne skal udarbejdes efter
hering af EU’s Videnskabelige Komité for Kosmeti-
ske Produkter og andre Forbrugsvarer end Levneds-
- midler (SCCNFP) og Det Europaiske Center for Va-
lidering af Alternative Metoder (ECWAM). Tidspla-
nerne skal endvidere tillige udvikles under hensynta-
gen til udviklingen af valideringen af alternative me-
toder indenfor OECD.

Kommissionen palegges endvidere i artikel 1 nr.
2,17. eendring (artikel 4 a, stk. 2.2 og 2.3 i kosmetik-

direktivet) en overvignings- og initiativpligt i forhold
til den udvikling, validering og juridisk godkendelse
af alternative metoder, der skal ske frem til den ende-
lige udfasning af dyreforsggene. Kommissionen skal i
forbindelse med overvégningspligten &rligt fremsen- .
de rapporter til Europa-Parlamentet og Radet om re-
sultaterne fra udviklingen, valideringen og juridisk
godkendelse af alternative metoder. Seerligt i forhold
til de tre typer af dyreforseg, hvor fristen for udfas-
ning udleber i 2013, geelder det, at Kommissionen pé-
legges en initiativpligt til at fremkomme med forslag
til retsakter, sdfremt det senest to ar for fristens udlab
ma konkluderes, at de nedvendige alternative metoder
ikke vil veere udviklet og godkendt ved fristens udleb.
Endelig indeholder artikel 1, nr. 2, i 7. eendring (ar-
tikel 4 a, stk. 2.4 1 kosmetikdirektivet) en adgang for.
Kommissionen til at give medlemsstaterne mulighed
for at dispensere fra forbudene i seerlige tilfzlde.
Dispensationsadgangen kan kun anvendes for kos-
metiske ingredienser, der eksisterer pa tidspunktet for
indferelsen af forbudene, og kun pé grundlag af en op-
stéet alvorlig bekymring for sikkerheden for den men-
neskelige sundhed. En anmodning om dispensation
skal indeholde en vurdering af situationen, og anmod-
ningen skal anfere de nedvendige foranstaltninger.
En dispensation kan endvidere kun gives, hvis den
pageldende ingrediens er almindeligt brugt og ikke
kan erstattes af en anden ingrediens med tilsvarende

“funktion. Ligeledes forudsatter en dispensation, at det

specifikke problem for menneskers sundhed er doku-
menteret, samt at behovet for dyreforseg er begrundet
og understettet af en detaljeret forskningsprotokol, og
at der i forbindelse med dispensationen fastsattes be-
tingelser for de specifikke mél og varighed af forsege-
ne samt indberetning af resultaterne heraf,

Ligeledes indeholder artikel 1, nr. 5, i 7. ndring
(artikel 6, stk. 3, i kosmetikdirektivet) en bestemmel-
se om, at der pé det enkelte kosmetiske produkt kun
ma henvises til, at et produkt ikke er testet ved hjelp
af dyreforseg, hvis der er sikkerhed for, at hverken fa-
brikanten, leverandererne eller andre har udfert eller
ladet udfere test pa det feerdige produkt, prototype el-
ler ingredienser heri. Kommissionen udarbejder efter
en komité-procedure retningslinier herom.

- Endvidere medfarer artikel 1, nr, 7,1 7. endring (ar-
tikel 7a, stk. 1, litra h, 1 kosmetikdirektivet), at myn-
dighederne skal serge for, at offentligheden har let ad-
gang til oplysninger om uenskede virkninger for den
menneskelige sundhed af kosmetiske produkter. Lige-
ledes skal offentligheden sikres let adgang til oplys-
ninger om hvilke indholdsstoffer, der indgér i kosme-
tiske produkter, idet der tillige skal veere let adgang til -
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de mangdemsassige oplysniriger for de indholdsstof-
fer, der er omfattet Radets direktiv 67/548/E@F om
tilnsermelse af lovgivning otn klassificeting, emballe-
ring og etikettering af farlige stoffer.

I tilknytning hertil bestemmes det, at virksomheder-
ne skal sikie, at myndighederne har nem adgang til
oplysninger om ethveit dyreforsog; der er udfort af
virksomhederne selv, pd deres vegné eller af virksom-
hedens leveranderer i forbindelse med udviklingen el-
let sikkerhedsvurdetingen af et kosmetlsk produkt el-
ler ingredienserne heri.

Direktivet indeholder en reekke andre bestemmel-
set; dér er omfattet af lov om ketniske stoffer og pro-
dukter. Disse bestemmelser kreever imidlertid ikke en
@ndring af loven, og bestemmelsetne omtales derfor
ikke, idet der i stedet henvises til bilag 2 til lovforsla-
get. : ' SR

2.2. Den danske gennemforelse.

Geniienforelsen 1 dansk ret af 7. eendring sker ved
at zendre lov om kemiske stoffer og produkter og lov
om dyreforseg. Endvidere gennenifores en raekke be-
sterninelser gennem en senere sndring af bekendtge-
relse nr. 489 af 12. juni 2003 om kosmetiske pioduk-
ter. )

Forbudet mod udferelse af dyreforseg i EU for fer-
dige kosmetiske produkter for at opfylde kravene i di-
rektivet gennemfares ved en &ndring af lov om dyre-
forseg. Forbudet mod udforelse af dyreforseg med in-
gredienser gerimemfores gradvist ved dyreforsggslo-
vens § 6, stk. 2, i takt med, at der udvikles egnede al-
ternative metoder. Endvidere indszttes en bemyndi-
gelse 1 dyreforsegsloven for justitsministeren til at
fastsette bestemmelser om tilladelse til dyreforseg
rmed henblik pa opfyldelse eller anvendelse af fzelles-
skabsretsakter. Der et hérmed lovgivningsmassigt ta-
get hajde for den situation, at der ikke matte veere ud-
viklet alternative metoder til dyreforsg pa ingredien-
ser pa tidspunktet for forbudets ikrafttreeden, idet et
forbud mod. dyreforseg med ingredienser herefter vil
kuniie gennemfores administrativt.

Forbudet mod markedsfoting af kosmetiske pro=
diikter, hvor produktet eller ingredienserne heri har
vearet testet ved brug af dyreforseg; gennemfores ved
en endring af lov om kemiske stoffer og produkter
samt en efterfolgende zndring af bekendtgorelsen om
kosmetiske produkter.

Ligeledes kreever gennemfotelsen af bestemimelser-
ne om offentliggarelse af oplysninger om, hvilke ind-
holdsstoffer der indgdr i det kosmetiske produkt,
mengdemasssige oplysninger om kosmetiske produk-
ters indhold af farlige stoffer, der er omfattet af direk=

tiv 67/548/EQF, samt offentliggerelse af oplysninger
om uenskede virkninger for den menneskelige sund-
hed ved brug af kosmetiske produkter en ndring af
lov om kemiske stoffer og produkter samt en efterfol-
gende wndring af bekendtgerelsen om kosmetiske
produkter. Dette samine gor sig geeldende vedrerende
besteminelsén, som vedrerer henvisning til, at et pro=
dukt ikke er testet ved hjzelp af dyreforsog.

De gvrige bestemmeélser i 7. endring, der skal gen-
nemfores i dansk ret, kan gennemfores ved en an-
dring af bekendtgerelsen af kosmetiske produkiet.

3. Lovforsiagets hovedpunkter.
3.1: Lov omi kemiske stoffer og produkter

3.1.1. Offentliggorelse af oplysninger om kemiske
stoffer og prodiikter.

Lov om kemiske stoffer og produkter indeholder i
kapitel 12 regler om tavshedspligt og fortrolighed.
Det foreslas, at der i dette kapitel indszettes en bemyn-
digelse for ministeren til at offentliggere oplysninger
om kemiske stoffer og produkter, herunder regler om
hvordan disse oplysninger offenitliggeres samt regler
om, hvilke oplysninger der i denne forbindelse skal
betragtes som fortrolige. Hermed kan direktivets krav
or offentliggerelse af oplyshinger om ugnskede virk=
ninger for menneskets sundhed af kemiske stoffer og
proditkter samt oplysninger om, hvilke stoffer der fii-
des i kemiske produkter samt de meengdemassige op-
lysninger om indholdet af farlige stoffer, der er omfat-
tet af direktiv 67/548/EQF, gennemfores.

3.1.2, Markedsforingsforbudet

Lov om kemiske stoffer og produkter indeholder i
kapitel 6 regler om begrensning af forekomst og an-
vendelse af kemiske stoffer samt om kemiske produk-
ters sammenszatning. Det vurderes, at der ikke her et
hjemmel til at indfere direktivets krav om indferelse
af et forbud mod markedsfering af produkter, hvor
produktet eller ingredienset heri er testet ved hjlp af
dyreforsgg. . .

Det foreslas derfor at bemyndige miljoministeren
til at fastsette narmere réglet for salg og import af ke-
miske stoffer og produkter, der et testet ved hjelp af
dyreforsag, dér gennemfares for at opfylde kravene i
loven, i regler fastsat i medfsr af loven eller i De Euro-
pasiske Faellesskabers forordninger..

Som konsekvens heraf foreslés tillige lovens straf-
bestemmelser 2ndret med henblik pa at sikre, at det
bliver strafbart at overtreede de nye régler.
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3.1.3. Henvisning til at et kosinetisk produkt ikke er te-
stet ved hjeelp af dyreforsag -

Lov'om kemiske stoffer og produkt’er indeholder i
kapitel 2 almindelige bestemmelser blandt-andet orn
vildledende markedsfaring. - -

Det foreslas, at der i dette kapitel 1ndsmttes en be-

" myndigelse for: ministeren til at fastszette nasrmere
regler om, i hvilket omfang der ved salg og import af
keniiske stoffer og produkter kan henvises til, at der
ikke har veerst anvendt dyreforsgg,

Som en konsekvens heraf* foreslas tillige ‘lovens
straffebestemmelser andret med *henblik pa at sikre,
at det bliver strafbart at overtraede de nye regler

3.2, Lov o dyreforsgg

: 3 2.1 Lov om dyreforszg

' Pors;ag med dyrer reguleret ilov om dyreforseg, jf.
lovbekendtgerelse nr. 726. af 9. septeriber 1993 med
senere endringer om dyreforsag (dyreforsegsloven).

Formalet med dyreforseigsloven er at beskytte hvir-
veldyr, der anvendes til forsgg; sart at sikte, at ungd-
vendige dyreforseg undgas, og at der i det enkelté for-
sog ikke anvendes flere dyr end nodvendigt.

Ifolge dyreforsogslovens § 1 md anvendelsen af
hvirveldyr til forseg, der mié formodes at véere forbun-
det mied smerte; lidelse, angst eller varigt men for dy-
tene, kun ske med Dyreforsepstilsynets tilladelse: Der
mé kun meddeles tilladelse til forserg med éi rackke
nermere opregnede formal sasom forebyggelse af
sygdom, diagnosticering og behandling af sygdom
beskyttelse af miljget, forsknmg mv.

Dyreforsggstilsynet kan afsla at give tilladelse til
dyreforsrag, der ikke skennes at veere t1l vaesenthg
gavn.

Ved valg mellem forskellige fremgémgsmader skal
den valges, der medforer brug af ferrest dyr, forvol-
der mindst smerte, lidelse eller varigt men, og som
mest sandsynligt forer til tilfredsstillende resultater,
jf. dyreforspgslovens § 6, stk. 1.

Efter dyreforsegslovens § 6, stk. 2, ma dyr ikke an-
vendes til forsag, hvortil anvendelse af celle-, vasvs-
eller organkulturer eller andre metoder ma antages at
veere lige sd velegnede

3.2.2. F orbud mod dyrefors@g med fazrdzge kasmetz-
ske midler.

7. ®ndring indferer et forbud mod udferelse af dy-
reforsgg med ferdige kosmetiske midler for at opfyl-
de kravene i direktivet. Dette gennemfores ved, at der
1 dyreforsegslovens § 1 som nyt stk. 3-indfejes en be-

. stemmelse om, at der ikke kan meddeles tilladelse til

udferelse af dyreforsgg med frdige kosimetiske mid-
ler, hvis forseget udfares for at opfylde kravene ikos-
metikdirektivet. «

Efter dyreforsegslovens § 16, stk. 1, stlaffes blandt
andet udforelse af dyreforseg uden tilladelse med
bede eller fengsel indtil 4 méneder, med imindre he-
jore straf er forskyldt efter anden lovgivning.

Ifolge kosmetikdirektivets aitikel 4 a, stk. 3, jf. ar-
tikel 11 7. ndring forstds ved et »fardigt produkt«
»det kosmetiske middel i sin endelige udformning, sa-
ledes som det er bragt i handelen og gjort tilgzengeligt
for slutforbrugeren, eller dets prototype«. Ved »proto-

type« forstas »en model eller udformning, der ikke er

fremstillét som en serie, og pd grundlag af hvilken det
fardige produkt er kopieret-eller endeligt udvikietw. -

Kosmetikdirektivet (direktiv 76/768/E@F) indeliol-
dér i artikel 1, stk. 1, en definition af wkosmetiske -
niidler«. Definitionen blev indsat i forbindeise med 6.
@ndring af kosmetikdirektivet (direktiv 93/35/EQF).
og omfatter en bred vifte af produkter, det ikke kun
begrnser sig til sikaldte skenhedsprodukger. Ved
kosmetiske midler forstas siledes ethvert stof eller
praeparat der er bestemt til at komme i kontakt med
forskellige dele af det menneskehge legemes overfla-
de (hud, hovedhér og anden harvakst, negle, laeber og
ydre kﬁnsorganer) eller med teridetie og munderns
slimhinder, udelukkende eller hovedsageligt - nied
henblik p pé at rense og parfiimere dem, at zndre deres
udseende og/ellér korrigere kropslugt og/eller at be-
skytte dem eller holde dem i god stand.

Bilag I'til kosmetikdirektivet indeholder en ikke ud-
temmende angivelse af hvilke typer produkter, der
henvises til. Blandt disse kan nevnes toiletsaber, ba-
demidler, shampoo, barbermldler, tandpasta deodo—
ranter, solcremer, fugtlgheds~ og plejende cremer,
palfume smlnke osv.

3.2.3. Forbud mod dyreforsag pa bestanddele eller -
sammenscetriinger af bestanddele (i mgredzenser) af'
kosmetiske midler. o

7. endring indferer endvidere et gradvist forbud
mod udfgrélse af dyreforspg med ingredienser 1 kos-
metiske midler , der indtréeder i takt med, 4t der udvik-
les egnede altérnative metoder til afloshing af de me-
toder, der anvender dyreforsag.

Der et allerede i dén galdende bestemmelse i dyre-
foispgslovens § 6, stk. 2, mulighed for 4t negte dyte-
forseg, hvortil arivendelse af celle-, veevs- eller organ-
kulturer eller:andre metoder ma antages at veere l1gesa

_ velegnede.

Det er som beskrevet undel punkt 2 1. fastsat ‘uds—
frister for udfasningen af dyreforseg med ingredieriser
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i kosmetiske midler. Flertallet af dyreforseg skal vaere
udfaset senest den 11. marts 2009, dog skal forseg
vedrerende toksicitet ved gentagen dosis, reprodukti-
onstoksicitet og toksikokinetik, for hvilke der endnu
ikke er udviklet alternative metoder, veere udfaset se-
nest den 11, marts 2013. ‘ .

Safremt der ikke er udviklet egnede alternative me-
toder inden udlgbet af de fastsatte tidsfrister er der
ikke hjemmel i dyreforsegslovens § 6, stk. 2, til at
naegte tilladelse til dyreforsgg med ingredienser. P4
den baggrund foreslas det, at der i dyreforsggsloven
som ny § 3 a indsettes en bemyndigelse for justitsmi-

nisteren til at fastsatte regler om tilladelse til dyrefor--

seg med henblik pa opfyldelse eller anvendelse af De
europaiske Feellesskabers retsakter herom.

Denne bemyndigelse vil bl.a. kunne anvendes til at
naegte tilladelse til dyreforsgg med ingredienser i til-
feelde, hvor der métte indtraede en faellesskabsretlig
forpligtelse til at gennemfore et forbud, uden at der er
udviklet alternative validerede metoder.

Bemyndigelsen er imidlertid ikke begrenset hertil.
Da reglerne om dyreforseg i vidt omfang er reguleret
af faellesskabslovgivning, foreslds det — med henblik
pa at kunne opfylde frllesskabsforpligtelser — at ind-
seette en bredere hjemmel vedrerende tilladelse til dy-
reforsog.

Bestemmelsen forventes alene anvendt til eendrin-
ger, herunder forbud, af mere begraenset karakter.

4. Lovforslagets okonomiske og administrative konse-
kvenser m.v.

4.1. Lovforslag om a?ndrmg af lov om kemiske stoffer
og produkter.

Forslagets bemyndigelsesbestemmelser medfarer
ikke i sig selv gkonomiske eller administrative konse-
kvenser. Nedenstiende bemeerkninger retter sig sale-
des mod de kommende endringer af kosmetikbe-
kendtgarelsen.

Lovforslaget vil ikke f4 administrative eller skono-
miske konsekvenser for amtskommuner eller kommu-
ner. h

Miljgstyrelsen vil f& nye opgaver som folge af lov-
forslagets bestemmelser om offentliggarelse af oplys-
ninger om ugnskede virkninger for den menneskelige
sundhed af kemiske stoffer og produkter, der er om-
fattet af loven, samt oplysninger om hvilke stoffer der
findes i kemiske produkter samt de mengdemassige
oplysninger om indholdet af farlige stoffer, der er om-
fattet af direktiv 67/548/EQF. Det forventes imidlertid
at opgaven kan lgses ved udstrakt brug af informati-

onsteknologi, og opgaven fdrventes derfor at kunne
loses med de eksisterende ressourcer.

Miljestyrelsen skenner ikke, at forslaget vil have
administrative eller skonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet, da det ved vedtagelsen af markedsfo-
ringsforbudet blev.lagt til grund, at der skal udvikles
alternative testmetoder til erstatning for de nuvaerende
dyreforsgg i tiden frem til indferelsen af forbudene.
Dog foreligger der pa nuvaerende tidspunkt ikke kon-
krete oplysninger om arten af de alternative testmeto-
der, herunder omkostningerne herved. Hertil kommer,
at forbudet umiddelbart kun far betydning for frem-
stillingsvirksomheder, hvoraf der kun eksisterer fi og
mindre virksomheder i Danmark.

Forbudene treder i kraft i 2009, dog for enkelte
testtypers vedkommende i 2013.

De gvrige dele af lovforslaget skennes hgeledes
ikke at have vasentlige administrative eller erhvervs-
ekonomiske konsekvenser.

Reglerne om dyreforsgg er begrundet i hensynet til
dyrevelferden samtidig med, at hensynet til den men-
neskelige sundhed sikres gennem udviklingen af al-
ternative testmetoder. Reglerne om offentliggerelse af
oplysninger om ugnskede virkninger for den menne-
skelige sundhed af kemiske stoffer og produkter, samt
oplysninger om hvilke stoffer der findes i kemiske
produkter samt de mengdemeessige oplysninger om
indholdet af farlige stoffer, der er omfattet af direktiv
67/548/EQF, sigter mod at give forbrugerne et bedre
grundlag at veelge pé, nér forbrugerne skal beslutte,
hvilke produkter de ensker at bruge. Miljestyrelsen
skenner p4 den baggrund, at forslaget vil medfere en
mindre forogelse af det sundhedsmsessige beskyttel-
sesniveau, samt at forslaget ikke vil have miljomaessi-
ge konsekvenser. '

4.2. Lovforslag om oendﬁng af lov om dyreforsog.

Forslaget skennes ikke at f ekonomiske eller ad-
ministrative konsekvenser for det offentlige.

Forslaget skennes endvidere ikke at & gkonomiske
eller administrative konsekvenser for ethvervslivet og
skennes endelig ikke at f& miljomassige konsekven-
ser.

5. Forholdet til EU-retten.

Lovforslaget er et led i gennemforelsen af 7. @n-
dfing, og lovforslaget indeholder ikke bestemmelser,
der er begrundet i andre hensyn. 7. aendring skal som
nevnt vere gennemfort senest den 10. september
2004.
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6. Kommunikationsplan

Miljeministeriet har sammen med en rakke andre
ministerier igangsat et pilotprojekt med kommunika-
tionsplaner. Pilotforseget — som bl.a. omfatter det
foreliggende forslag om zndring af lov om kemiske
stoffer og produkter — gar ud pa i lovforslagets be-
merkninger- at beskrive, hvorledes malgruppen for.
forslaget mest hensigtsmassigt bliver bekendt med de
nye regler. :

Malgruppen for det fmehggende forslag om @n-
dring af lov om kemiske stoffer og produkter er forst
og fremmest produkt10nsv1rksomhede1 pé kosmetik-
omradet.
~ Det er tanken, at 1nformat10n om de nye regler sker
i forbindelse med at de konkrete bestemmelser i 7. n-
- dring gennemfores ved den kommende andring af be-
kendtgerelsen om kosmetiske produkter. I denne for-
bindelse skal bekendtgarelsen sendes i hering, og

Miljestyrelsen vil endvidere afholde et seminar om de

nye regler, nér reglerne i bekendtgorelsen er ved at
vare pa plads. - - i

Endvidere overvejes forskelhge presse1n1t1at1ver ogA
udsendelse af mformatlon pa’ Mll);astyrelsens hjem- -

memde

7. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Lovforslaget har veret til hering i Advokatradet,
Aldi Marked KS, Allison A/S, Alpharma ‘ApS, Amts-

radsforeningen i Danmérk, Amway Denmark, Apote-

kernes A/S, Arbejdsgruppen »Dyrenes Stemme«, Ar-
bejdstilsynet, Astma- og Allergiforbundet, Beiersdorf
A/S, Biologisk Institut, Biosthetique A/S, Blumgller
A/S, Brancheforeningen SPT, Colgate-Palmolive
A/S, Coloplast Konsumentvarer A/S, COOP Dan-
mark A/S, DakoCytomation Denmark A/S, Daniche,

Danmarks Apotekerforemng, Danmarks Jordbrugs-
forskning, Danmarks Miljoundersogelser, Danmarks
- Naturfredningsforening, Danmarks Psoriasisforening,
Danmarks Veterinzerinstitut, Dansk Dyreveern Arhus,

Dansk Handel og Service, Dansk Helios, Dansk Indu-
stri, Dansk Supermarked A/S, Danske Helsekostfor-
eningers brancheforening, Datatilsynet, De Samvir-
kende Kgbmandsforeninger i Danmark, Den Danske
Dyrelaegcforéning, Derma Pharm A/S, DermaPharm
A/S, Det Dyreetiske Rad, Dyrefondet, Dyreforenin-

561

" Forskningscenter Foulum,

- gen Kattens Veern, Dyreforspgstilsynet, Dyrenes Be-

skyttelse, Dyrenes Venner, Dyrevernsforeningernes
Fellestad, Dyreveernsradet, E. Sether A/S, Elisabeth
Arden A/S, Estée Lauder Cosmetics A/S, Fonden til
Sygdomsbekampelse uden. Dyreforseg, Forbruger-
gruppen for Dyrevelferd, Forbrugerradet, Foreningen

" for Polio, Trafik- og Ulykkesskadede, Foreningen He-

stens Vern, Foreningen til Veern for Veergelese Dyr,
Forskningscentret for
Skov & Landskab, Frederiksberg Kommune, G&G
Danmark, Gigtforeningen, Gilette A/S, Godkendt
Teknologisk Service, Goldweell A/S, Grenlands
Hjemmestyre, Guerlain Paris, Gumlink A/S, H. Lund-
beck A/S, Helsam A/S, Henkel Danmark A/S, Hjerte-
foreningen, HTS Interesseorganisation, Informations-
centret for Milje og Sundhed, Inges Kattehjem, Insti-
tut Farmakologi og Patobiologi, Johnson & Johnson -
/SCA), Justitsministeriet, K. V. Tjellesen, Kommu-
nernes Landsforening, Kraeftens Bekempelse, Den

~ Kongelige Veterinzr- og Landbohejskole, Keben-

havn Maglstrat 5. afdeling, Kobenhavns Universitet

" Det sundhedsvidenskabelige Fakultet, L’Oréal Dan-

mark A/S, Laboratories Garnier, Landsapotekeren,

" Landsforéningen for Husdyrenes Vel, Landsforenin-

gen Forsegsdyrenes Veern, Landsforeningen Komité-
en mod Dyreforseg, landsforeningen til Oplysning om
og ‘Afskaffelse af Vivisektion, Statens Sundhedsvi-
denskabelige Forskningsrdd, Landsplanafdelingen,
LEO Pharma A/S, Lever Fabergé Danmarks A/S, Lae-
gemiddel Industri Foreningen, Magasin, Matas A/S,
MaxMerdica Bodycare A/S, Miljejklagenzvnet, Na-
turklagenaevnet, Netto A/S, NeuroSearch A/S, Nome-

-co, Nordisk Samfund. til bekeempelse af misbrug af

dyr, Novo Nordisk A/S, Nu Skin Scandinavia A/S,
Nycomed, Odense Universitet, Oriflame International
ApS, Parfums Christian Dior A/S, Parfums Givenchy,
Patalogisk. Institut,” Persano Cosmetics A/S, Plum
Hudsikkerhed A/S, Procter & Gamble DK A/S, Reck-
it Benckiser A/S, Sallmg Indkeb, Scansellels AlS,
Scantox A/S Sclerosefmenmgen Skov- og Natursty-
relsen, Solweig Wsagners initiativ 'til Afskaffelse af
dyreforsgg, Statens’ Jordbrugs- og Vetermael-Vlden-
skabelige Forskn1ngs1ad Statens Serum Institut,

- Sundhedsstyrelsen, Taconic' M&B, Wella Danmark

AJS, Aalborg Sygehus Arhus Universitet.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillaegsbev.lovforslég)
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Samlet vurdering af lovforslagets konsekvenser

Positive konsekvenser-/ mihdreudgifter

Negative konsekvenser—/merudglfter

Jkonomiske konsekvenser for
stat, amtskommuner og kommuner

Staten: Et beskedent antal nye op-
gaver

Kommuner og arntskommuner. In-
gen konsekvenser

Administrative konsekvenser for
stat, amtskommuner og kommuner

Staten: Et beskedent’ antal nye op-
gaver

Kommuner og amiskommuner: Tn-
gen konsekvenser

konomiske konsekvenser for er-

Ingen veesentlige konsekvenser

Forholdet til EU-retten

tikdirektivet)

hvervslivet
Administrative konsekvenser for Ingen vaesentlige konsekvenser
erhvervslivet ‘ cr . RN
Miljemessige konsekvenser Positive sundhedsmasssige konse-

) o kvenser
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne o _ _— (

Lovforslaget sigter mod at sikre implementeringen af dele af Europa-

Parlamentets og Radets direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003 om zn-
dring af Radets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af med-
lemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (7. ndring af kosme-

Bemaerkninger til lovforslagets enkelz‘e bestemmelser
Til§1
Tilor. 1. |

Ad § 10, stk. 4.

7. andring indeholder i artikel 1, nr. 5, (artikel 6,
stk. 3, sidste punktum i kosmetikdirektivet) en be-
stemmelse, der i forbindelse med markedsferingen af
kosmetiske produkter under visse betingelser tillader
fabrikanten og den ansvarlige for markedsfaringen at
henvise til, at der ikke har veeret benyttet dyreforseg i
forbindelse med det pagzldende kosmetiske produkt.
Sadanne henvisninger tillades kun, hvis der er sikker-
hed for, at hverken fabrikanten eller levéranderen hat
udfort eller ladet udfore sddanne forseg pa det ferdige

produkt, prototype eller ingredienser heri. Det samme

geelder forseg med ingrediénser, som er foretaget af
andre med henblik pa udvikling af nye kosmetiske
produkter. Kommissionen skal udarbejde retningsli-

nier for anvendelsen af sddanne henvisninger i forbin-

delse med markedsferingen af kosmetiske produkter.

I overensstemmelse hermed foreslas det i § 10,
stk. 4, at bemyndige ministeren til at fastette regler
for markedsforingen af kemiske stoffer og produkter,
der ikke har veeret gjort til genstand for forsag omfat-

tet af § 30 e. Herunder kan ministeren fastsatte regler
i overensstemmelse med de retnmgshnler der udarbej-

des af Kommissionen.

Til nr. 2
Ad§30e.

Efter artikel 1, nr. 2, (artikel 4 a, stk. 1, litra a og b
i kosmetikdirektivet) skal medlemsstaterne forbyde
markedsforing af kosmetiske produkter, der i deres

endelige udformning er blevet testet p& dyr, og mar-
kedsforingen af kosmetiske produkter, hvor ingredi-

“enserne har veeret testet pa dyr for at opfylde kravene

i Rédets direktiv 76/768/EQF (markedsfﬂrmgsforbu-
det). '
P4 den baggrund foreslas det i § 30 eat bemyndlge
Miljeministeren til, i overensstemmelse med Dan-
marks EU-retlige forpllgtelser at indfere forbud mod
salg og import af kemiske stoffer og produkter, der i
deres endelige udformning har veret testét pa dyr og
produkter, hvor ingredienserne har veeret testet pa dyr.
Herunder kan ministeren ogsé fastseette bestemmelser
om, at forbudet skal galde fra en bestemt frist. Endvi-
dere kan ministeren fastseette bestemmielser om ad-
gang til at dispensere fra forbuddet efter direktivets
bestemmelser herom, jf. de almindelige bemserknin-

ger pkt. 2.1.
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- Markedsferingsforbuddet indtreeder lobende i takt
med, at der udvikles egnede alternative metoder til af=
~ lpsning for de metoder, der anvender dyreforseg.
Kommissionen udarbejder tidsplaner for 1ndfgrelsen
af alternative testmetoder. )

Markedsforingsforbudet skal i relation til de fleste
typer af dyreforsog gennemfores senest den 11. marts
2009. Med hensyn til forseg vedrerende toksicitet ved
gentagen dosis, reproduktionstoksicitet og toksikoki-
netik (et kemisk stofs omsztning i en levende organis-
me), skal forbudet dog senest genniemfres 11. marts
2013, jf. aitikel 1, . 2 (a1t1kel4 a, stk 2 0g2 1 ikos-
menkdlrektlvet) -

Tllnr 3

- Det foresl4s at tilpasse overskrlﬁen til kapltel 12 af
hensyu t11 forslagets § 1y nr. 4

Til n. 4. o

Efter attikel 1, nr. 7, (artikel 7 a, stk. 1, litra h i kos-
metikdirektivet), skal myndighederne sorge for, at of-
fentligheden har let adgang til oplysninger om uen-
skede virkninger fot den menneskehge sundhed af
kosmetiske produkter ngeledes skal offenthgheden
sikres let adgang til oplysnmger om hvilke indliolds-
stoffer, der mdgar i kosmetlske produkter 1det der til-
lige skal vzere let adgang til de masngdemaesmge op-
lysmnger for de mdholdsstoffer det er omfattet Ré-
dets direktiv 67/548/EQF om tilnérmelse af lovgiv-
ning om klassificering, emballering og etikettering af
farlige stoffer. Offentliggprelsen skal ske med forbe~
hold af beskyttelsen af iser forretningshemmelighe-
der og intellektuelle ejendomsrettigheder: -

I overensstemmelse hermed foreslds det i § 58,
stk. 4, at bemyndige tinisteren til at fastztte regler
for offentliggarelse af oplyshinger om kemiske stoffer
og produkter, der er omfattet af loven. Ministeren kan
i denne forbindelse fastszite regler om, hvilke oplys-
nmger der skal betragtes sor’ fortrolige,” herunder
hvilke oplysnmger der ikke kai offenthgg;ares under
henv1sn1ng til deres’ fortrohge katakter. Efter 'de’ gael-
deride régler for kosmetlske produkter pahviler det al-

letede i dag virksomhederne at indsamlé og registrere
de pagmldende oplysninger samt videresende disse
oplysninger til myndighederne.

Tilor.5

Der er tale om @ndringer af lovens straffebestem-
melset som konsekvens af de i nr. 1 og 2 foreslaede
regler, idet det foreslas, at det skal vare strafbart at til-
sidesztte pligterne i de administrative forskrifter, der
bliver udarbejdet pa baggrund af de foresldede § 10,
stk. 4, 0g § 30 e.

Til § 2

Til ar. 1.

Ved bestemmelsen indfajes én fodnote til lovens ti=
tel. Fodnoten oplyser, at loven indeholder bestemmel-
ser, der gerinemforer fellesskabsforpligtelser.

Til or. 2.

Bestemmelsen fastslar, at der ikke kan meddeles til-
ladelse til udfarelse af dyreforseg med fierdige kos-
metiske midler, hvis forseget udf;ares for at opfylde
kravene i kosmetikdirektivet.

Der henvises til de almindelige bemeerkninger un-
der punkt 3.2.2.

Tilar. 3. ‘

Besternmelsen er udformet som en bemyndigelse til
justitsministeren med henblik pa opfyldelse eller an-
vendelse af faellésskabsforp_ligtelser.

Deter Justitsminisferiets henéigt bLa. at udnytte be-
myndigelsen til administrativt at 'genneinfore forbud
mod dyreforseg med ingredienser i kosmetisks midler
i de tilfzelde, hvor der matte indtraede en fellesskabs-
forpligtelse hertil, uanset at der endnu ikke er udviklet
validerede alternative metoder.

Dér henvises i evrigt til de almindelige bemaerkiin-
ger under punkt 3.2.3.

, T $3
Dét foreslas, at loven traeder i kraft den 1. juli 2004,
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Bilag 1

Lovforslaget ssmmenholdt med gzldende lov

Geeldende formulering

Kapitel 12
Tavshedspligt og fbrtrblighed

§ 59. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bede den,
der

Lovforslaget
§1
- Lov om kemiske stoffer og produkter

1. 1§ 10 indsettes stk. 5:

»Stk. 5. Ministeren kan bestemme eller fast-
satte regler om i hvilket omfang, der ved salg og
import af kemiske stoffer og produkter kan hen-
vises til, at stoffet eller produktet ikke har vaeret
gjort til genstand for forseg med dyr for at opfyl-
de kravene i loven, i regler fastsat i medfer af lo-
ven eller i Det Europaiske Faellesskabs forord-
ninger.«

2. Efter §30d indsattes:

»§ 30 e. Ministeren kan bestemme eller fast-
satte regler om, at kemiske stoffer og produkter,
der har veeret gjort til genstand for forseg med
dyr for at opfylde kravene i loven, i regler fastsat
i medfor af loven eller i Det Europaiske Felles-
skabs forordninger om forhold omfattet af denne

lov, ikke mé salges eller importeres.«

3. Overskrifien til kapitel 12, affattes séledes:

»Kap. 12. Tavshedspligt, fortrolighed og
offentliggorelse af oplysninger.«

4.1 § 58 indsettes efter stk. 3 som nyt stykke:

»Stk. 4. Ministeren kan bestemme eller fast-
satte regler om, at myndighederne, jf. § 47, skal
offentliggere oplysninger om kemiske stoffer og
produkter, som er omfattet af denne lov, herun-
der om hvordan oplysningerne skal offentligge-
res og hvilke oplysninger, der i denne forbindel-
se skal betragtes som fortrolige.«
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Geeldende formulering

. Stk. 4. 1 regler og forskrifter, der udstedes 1
medfeoraf§4a,§7a,§10,stk. 4,§12,stk. 1,2
0g5,8 13,stk. 2,§ 15,§ 15¢, § 22, stk. 2-4, § 22
a,§22b,§23,8§24,stk. 4, § 26, § 27, § 30, § 30
a,§30b,§30¢c, §31,§32,§32a, §33,stk. 3,
§ 33, stk. 8, § 35, stk. 6, § 36,stk. 2,§37,8§ 37 a,
§38, stk.3, §38 a, §38 b, §38 ¢, §39, §41,
§ 42, §43 og § 47 a, stk. 2, kan der fastsettes
straf af bode. Det kan endvidere fastsattes, at
straffen kan stige til heefte eller feengsel i 2 &r un-
der omstendigheder som beskrevet i stk. 2.

§ 61. Foreldelsesfristen for strafansvaret er 5
ar for overtreedelser , som omfattet af § 59,
stk. 1,nr. 1-4, 7, 80og 10 og 12, samt for overtrae-
delser af regler og forskrifter udstedt i medfer af
§4a,§7a,§10,stk. 4,8 12,stk. 1,2 0g 35, § 22,
stk. 2-4, §22 a, §23, §24, stk. 4, §26, §27,
§30,§30a,§30b,§30c,§31,§32,§32a0g
33, stk. 5.

Lovforslaget

5.15 59, stk. 4, og § 61 cendres »§ 10, stk. 4,« til:
»§ 10, stk. 4 og 5,« og »§ 30 c,« til: »§ 30 ¢, § 30
€,

§2

Lov om dyreforsgg

1. Som fodnote til lovens titel indsattes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gen-
nemferer dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003 om xn-
dring af Rédets direktiv 76/768/EQF om indbyr-
des tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om kosmetiske midler, (EF-Tidende 2003 nr. L
66 side 26-35), og Radets direktiv 86/609/EQF
af 24. november 1986 om indbyrdes tilnarmelse
af medlemsstaternes love og administrative be-
stemmelser om beskyttelse af dyr, der anvendes
til forseg og andre videnskabelige formal, (EF-
Tidende 1986 nr. L 358 side 1-28).«

2. 1§ 1 indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:
»Stk. 3. Der kan ikke meddeles tilladelse til
udferelse af dyreforseg med ferdige kosmetiske
midler, hvis forseget udferes for at opfylde kra-
vene til kosmetiske produkters sikkerhed.«
Stk. 4-5 bliver herefter stk. 5-6.
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Geeldende formulering

Lovforslaget

3. Efter § 3 indsettes i kapitel 1:

" »§ 3 a. Justitsministeren kan fastsmtte regler
om tilladelse til dyreforsgg med henblik pd op-
fyldelse eller anvendelse af Det europeiske Feel-
lesskabs retsakter om forhold omfattet af denne
lov.«- v

: .83
Loven trzeder i kraaft den 1. juli 2004
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Bilag 2

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2003/15/EF
. af 27. februar 2003
* om sendring af Radets direktiv 76/768/EQF om mdbyrdes tilnzermelse af
' medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler ’
T (EGS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR
DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktateﬂ '01;1 bpreftelse af
Det Europeiske Fellesskab, sarlig artikel 95,

under henv1sn1ng t11 forslag fra Kommlssmnen N

under henvisning til udtalelse fra Det Europei-
ske Qkonomlske og Sociale Udvalg,?

efter proceduren i fraktatens artikel 251, pa
grundlag af Forhgsudvalgets feelles udkast af 3.
december-2002,% og

" ud fra legende betragtninger:
€)) _Medlemssta,ternes lovgivning om kosmeti-
ske midler er i detaljer blevet harmoniseret
ved Rédets direktiv 76/768/ EQF,? hvis
hovedformal er at beskytte folkesundhe-
den. Det er med henblik herp4 fortsat uom-
gangeligt nadvendigt at foretage en rackke
, tokSikologiske‘ undersggelser med henblik
pé at vurdere disse midlers sikkerhed.
(2) Idenpr otokol om dyrebeskyttelse og dyre-
velferd, der ved Amsterdam-traktaten er

knyttet som bilag til traktaten om oprettel-.

~ se af Det Europaiske Fzllesskab, hedder
det, at Fellesskabet og medlemsstaterne
skal tage fuldt. hensyn til dyrs velfeerd i

D EFT C311E af31 102000 s. 134 og EFT C 51 E af
26.2.2002,s. 385, . . .

2 BFT C 367 af 20.12.2000, s. 1.

9 Buropa-Parlamentets udtalelse af 3. 42001 (EFT C2l1E

© af24.1.2002, s. 24), Radets fzlles holdning af 14.2.2002

- (EFT C 113 E af'14.5.2002, s. 109) og Europa-Parlamen-

tets afgarelse af 11.6.2002 (endnu ikke offentliggjort i
EUT). Europa-Parlamentets afgerelse af 15.1.2003 og

~ Rédets afgarelse af 27.2.2003. )

9 EBFT L 262 af27.7.1976, s. 169. Senest eendret ved Kom-
missionens direktiv 2002/34/EF (EFT L 102 af
18.4.2002, s. 19). : ‘

®)

5)
6

gennemforelsen af Fellesskabets politik-
ker, navnlig pd omradet det indre marked.
- I Réadets direktiv 86/609/EQF af 24. no-
vember 1986 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love -og- administrative
bestemmelser om beskyttelse af dyr, der
anvendes til forseg og andre videnskabeli-
ge formal,” er der opstillet fzelles regler for
anvendelsen af dyr til forseg i Faellesska-
bet og fastsat bestemmelser for udferelsen
-af disse forseg pd medlemsstaternes omra-
de. Direktivets artikel 7 indeholder iser et
krav.om, at dyreforseg skal erstattes af al-
ternative metoder, sd snart sidanne meto-
der findes og er videnskabeligt forsvarlige.
Med henblik p4 at lette udviklingen og an-
vendelsen af alternative:metoder inden for
kosmetiksektoren, der ikke indebeerer an-
vendelse af levende dyr, er der i Radets di-

. rektiv 93/35/EOF af 14. juni 1993 om sjet-

~te ®ndring af direktiv 76/768/ EOF om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstater-
. nes lovgivning om kosmetiske midler®
fastsat seerlige bestemmelser.
Disse bestemmelser vedrerer imidlertid
kun de alternative metoder, der ikke inde-
beerer anvendelse af dyr, og beskeeftiger

: . sig ikke med andre alternative metoder, der

er udviklet for at nedbringe antallet af dyr,
 der anvendes i forseg, eller for at mindske
deres lidelser. For at dyr, som anvendestil
afprevning af kosmetiske midler, kan be-
* skyttes mest muligt, indtil forbuddet mod
afprovning af kosmetiske midler pé dyr og
mod markedsﬂzfrmg af kosmetiske midler,
der er afprovet pa dyr, er gennemfert i Fzel-
lesskabet, ber disse bestemmelser aendres,

"EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.

EFTL 151 af 23.6.1993, 5. 32. .
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med henblik pé at-der systematisk anven-
des alternative metoder, som nedbringer
antallet af dyr, der anvendes i forseg, eller
mindsker deres lidelser i de tilfzlde, hvor
det endnu ikke er muligt udelukkende at
anvende alternativer, jf. artikel 7, stk. 2 og
3, i direktiv 86/609/EQF, nar sddanne me-
toder kan sikre forbrugerne et beskyttelses-
niveau svarende til det, der opnds med de
konventionelle metoder, som de tager sigte
pa at erstatte.

I  overensstemmelse med
86/609/EQF og direktiv 93/35/EQF er det

- vigtigt at fastholde mélsatningen om at af-

skaffe dyreforseg i forbindelse med kos-
metiske midler og at gennemfoare et forbud
mod sddanne forsgg pad medlemsstaternes
omrader. For at sikre en fuldsteendig gen-
nemferelse af dette forbud kan det blive
nedvendigtfor Kommissionen at forelaeg-
ge yderligere forslag om a&ndring af direk-
tiv.86/609/EQF.

Det er i gjeblikket kun de alternative meto-
der, der valideres videnskabeligt af Det-
Europasiske Center for Validering af Alter-
native Metoder (ECVAM) eller Organisa-
tionen for @konomisk Samarbejde og Ud-
vikling (OECD), og som kan anvendes i
hele den kemiske sektor, der systematisk
vedtages pa fellesskabsplan. Det er imid-
lertid muligt at garantere kosmetiske mid-
lers og deres bestanddeles sikkerhed ved
hjelp af alternative mietoder, der ikke ned-
vendigvis geelder enhver anvendelse af ke-
miske stoffer. Anvendelsen af sddanne me-
toder bar derfor fremmes i hele kosmetik-
industrien, 0g de ber vedtages pa felles-

- skabsplan, nar de giver forbrugerne samme

(©6)

beskyttelsesniveau.

Det eridag muligt at sikre, at faerdige kos-

metiske midler er uskadelige, ud fra kend-
skabet til sikkerheden af de bestanddele,
de indeholder. Der kan saledes indszttes
bestemmelser i direktiv 76/768/EQF om
forbud mod at udfere forsgg pa dyr med
feerdige kosmetiske midler. Kommissio-
nen ber fastleegge retningslinjer, der kan

lette anvendelsen, navnlig for de smé og

mellemstore virksomheder, af metoder,
der gor det muligt at undgd anvendelse af
forsegsdyr til vurdering af feerdige kosme-
tiske midlers sikkerhed.

direktiv

™

®)

)

b

Det vil i stigende grad blive muligt at ga-
rantere sikkerheden af bestanddele i kos-
metiske midler ved at anvende alternative
metoder, der ikke indebzrer anvendelse af
dyr, og som ervalideret pé feellesskabsplan
eller godkendt som videnskabeligt valide-
ret af ECVAM og med behgrig hensynta-

_ gen til udviklingen af validering inden for
OECD. Efter hering af Den Videnskabeli-
ge Komité for Kosmetiske Produkter og
Andre Forbrugsvarer end Levnedsmidler
(SCCNFP) om, hvorvidt en foreslaet alter-
nativ metode kan finde anvendelse pa kos-
metiske midler, ber Kommissionen straks
offentliggere validerede eller godkendte
metodet, der er anerkendt til anvendelse pa
sédanne bestanddele. For at opna den heje-
ste grad af beskyttelse af dyr ma der fast-
sattes en frist for, hvornar der skal indfo-
res et endeligt forbud mod dyreforseg.

Kommissionen ber. fastleegge en- tidsplan
med frister pa hejst seks &r for forbud mod
markedsforing af kosmetiske produkter,
som i deres endelige udformning eller be-
standdele eller kombinationen af bestand-
dele er blevet afpravet pé dyr, og for for-
bud mod de forseg, der pa nuvaerende tids-

" punkt foregér under anvendelse af dyr. Da
der imidlertid endnu ikke er alternative
metoder under overvejelse for forseg ved-
rerende toksicitet ved gentagen dosis, re-
produktionstoksicitet og toksikokinetik,
bor der for markedsforing af kosmetiske
produkter, for hvilke disse forseg anven-
des, fastsaettes en frist pa hejst ti &r fra det-
te direktivs ikrafitreden. Kommissionen
bar pa grundlag af arlige rapporter kunne
tilpasse fristerne inden for ovennzvnte
maksimumsfrister.

En bedre koordinering af ressourcerne pa
feellesskabsplan vil bidrage til at uddybe
den viden, der er nedvendig for at udvikle
alternative metoder. Det er i denne forbin-
delse af storste betydning, at Feellesskabet
videreforer og oger sine bestraebelser og
treeffer de nedvendige foranstaltninger,
navnlig gennem det sjette rammeprogram,
der er indfert ved Europa-Parlamentets og
~ Réadets afgorelse nr. 1513/2002/EF," med

EFT L 232 af 29.8.2002, s. 1
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henblik pa at fremme forskningen i og ud-
viklingen af nye alternative metoder, der

+ -ikke indebeerer anvendelse af dyr.

(10)

Der ber tilskyndes til, at tredjelande aner-
kender de alternative metoder, der udvik-

_ les i Feellesskabet. Kommissionen og med-

(1)

lemsstaterne ber derfor udfolde alle be-
straebelser pé at lette OECD's godkendelse
af disse metoder. Kommissionen ber lige-
ledes bestizbe sig pé inden for rammerne
af Feellesskabets samarbejdsaftaler at opné
anerkendelse af resultaterne af de underse-
gelser, der er gennemfort i Fllesskabet
ved hjelp af alternative metoder med hen-
blik pé at fastsld et middels sikkerhed, for
ikke at hindre eksporten af kosmetiske
midler, pa hvilke sddanne metoder er ble-
vet anvendt, og undgé, at tredjelande kree-
ver disse undersggelser gentaget med an-
vendelse af forsegsdyr.

Det ber veere muligt at angive pa et kosme-
tisk middel, at der ikke er udfert dyrefor-

‘seg 1 forbindelse med udviklingen-af det.

Kommissionen ber i samrdd med med-

- lemsstaterne fastlaegge retningslinjerne,

som sikrer, at der laegges feelles kriterier til
grund, ndr der geres brug af angivelser, at
der opnds en ensartet forstéelse af, hvad
angivelsen- stir for, og i saerdeleshed, at

* forbrugeren ikke vildledes heraf. Ved fast-

(12).

laeggelsen af disse retningslinjer ma Kom-
missionen ogsé tage hensyn til synspunk-
terne hos de mange sma og mellemstore
virksomheder, som udger hovedparten af
de producenter, der ikke gar brug af dyre-
forseg, og hos relevante ngo'er samt til be-
hovet for, atforbrugerne i praksis skal kun-
ne sondre mellem produkter pd grundlag af
dyreforsegskriterier.

SCCNFP anfrte i sin udtalelse af 25. sep-
tember 2001, at stoffer, der i medfer af R4-
dets direktiy 67/548/EQF af 27. juni 1967
om tilnermelse af lovgivning om klassifi-
cering, emballering og etikettering af farli-
ge stoffer? er klassificeret som kraeftfrem-
kaldende (med undtagelse af stoffer, der
kun er kreeftfremkaldende ved inhalering),

D EFT 196 af 16.8.1967, s. 1. Senest zndret ved Kommis-
sionens dlrektlv 2001/59/EF (EFT L 225 af 21.8.2001,
s. 1).

- mutagene eller reproduktionstoksiske, ka-

(13)

(14)

tegori 1 og 2, samt stoffer med tilsvarende
potentiale ikke bevidst mé tilsattes kosme-
tiske midler, og at stoffer, der i medfer af
direktiv 67/548/EQF. er klassificeret som

~ kreeftfremkaldende, mutagene eller repro-

duktionstoksiske, kategori 3, samt stoffer
med tilsvarende potentiale ikke bevidst ma
tilseettes kosmetiske midler, medmindre
det kan pavises, at deres maengde ikke ud-
gor nogen trussel mod forbrugerens sund-
hed.

Pa grund af den serlige risiko, som stoffer,
der i medfer af direktiv 67/548/EQF er
klassificeret som kreeftfremkaldende, mu-
tagene eller reproduktionstoksiske, kate-
gori 1, 2 og 3, kan frembyde for menne-
skers sundhed, ber det forbydes at anvende
dem i kosmetiske midler. Et stof, der er -
klassificeret i kategori 3, kan anvendes i
kosmetiske midler, safremt SCCNFP har
underkastet det en vurdering og fundet, at
dets anvendelse i kosmetiske midler er ac-
ceptabel.

For at gge kvaliteten af de oplysninger, der

- stilles til forbrugernes radighed, skal de

(15).

(16)

(17)

kosmetiske midler forsynes med mere
fuldsteendige angivelser af deres holdbar-
hedstid. :
Visse: stoffer er identificeret som en vae-
sentlig arsag til allergiske reaktioner hos
forbrugere, der er overfelsomme over for
parfume. Det er vigtigt at informere disse
forbrugere pa passende méde og at andre
bestemmelserne i direktiv 76/768/EQF, sa-
ledes at der stilles krav om, at forekomsten
af disse stoffer anfares pa listen over be-
standdele. Disse oplysninger vil forbedre
diagnoser af kontaktallergi hos sddanne
forbrugere og gere det muligt for dem at -
undgd brug af de kosmetiske midler, de
. ikke kan tale.

SCCNFP har angivet en raekke stoffer som

‘sandsynlige - allergener, hvorfor .det wvil

vaere ngdvendigt at begreense anvendelsen
af og/eller indfere visse betingelser for an-
vendelsen af disse stoffer. . . . - .

De nedvendige foranstaltninger til gen-

nemforelse af dette direktiv ber vedtages i

_overensstemmelse med Radets afgarelse

1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastset-
telse af de neermere vilkdr for udevelsen af
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- de gennemforelsesbefojelser, der tilleegges
Kommissionen."” ‘ :
Bestemmelserne i direktiv 93/35/EQF
vedrerende forbud mod markedsforing af
kosmetiske produkter, der indeholder be-
standdele eller kombinationer heraf, der er
blevet afprevet pa dyr, ber afleses af be-

- stemumelserne i nerveerende direktiv. Af

hensyn til retssikkerheden er det derfor
hensigtsmassigt at anvende neervaerende
direktivs artikel 1, stk. 1, med virkning fra
den 1. juli 2002, samtidig med at princip-
pet om berettigede forventninger respekte-
res fuldt ud —

UDSTEDT F(Z‘)LGENDEYDIREKTIV:

(18)

Artikel 1

Direktiv 76/768/EOF eendres séledesz_
1) Artikel 4, stk. 1, litra i), udgér.
2) TFaolgende artikler indseettes:

»Artzkel 4a

1. Med forbehold af de generelle forphgtelser

i henhold til artikel 2 forbyder medlemsstaterne

a) markedsforing af kosmetiske midler, der i
deres endelige udformning for at opfylde
kravene i dette direktiv har veeret genstand
for forsgg med dyr under anvendelse af en
metode, derikke er en alternativ.metode, ef-
ter-at en sddan alternativ metode er valideret
og vedtaget pa feellesskabsplan under hen-
syntagen til udviklingen af vahderlng inden
for OECD

b) markedsfaring af kosmetiske midler med
bestanddele eller sammensetninger af be-
standdele, der for at opfylde kravene i dette
direktiv har varet genstand for forseg med
dyr under anvendelse af en metode, der ikke
er en alternativ metode, efter at ensidan al-
ternativ metode’ er valideret og vedtaget pa
frellesskabsplan under hensyntagen. til ud-
viklingen af validering inden for OECD

c) udferelse pd medlemsstatens omrade af dy-
reforsgg med ferdige kosmetiske midler for
at opfylde kravene i dette direktiv

d) udferelse p4 medlemsstatens omrade af dy-

-. reforspg pa bestanddele eller sammensat-

ninger af bestanddele for at opfylde kravene

D BFTL 184 af 17.7.1999, 5. 23.

i dette direktiv, senest nér sidanne forsgg
skal erstattes af én eller flere af de validere-
de alternative metoder, der er omhandlet i
bilag 'V til Rédets direktiv 67/548/EQF af
27, juni 1967 om tilneermelse af lovgivning
~om klassificering, emballering og etikette-
ring af farlige stoffer (*) eller i bilag IX til
naerverende direktiv.
Kommissionen udarbe_]der senest den 11.
september 2004 bilag IX i overensstemmel-
se med proceduren i artikel 10, stk. 2, efter
hering af Den Vldenskabehge Komité for
Kosmetiske Produkter og andre Forbrugsva-
rer end Levnedsmldler (SCCNEFP).

2. Kommissionen udarbejder efter horing af
SCCNEP og af Det Europziske Center for Vali-

* dering af Alternative Metoder (ECVAM) og un-

der hensyntagen til udviklingen af validering in-
den for OECD tidsplaner for gennemforelse af
bestemmelserne i stk. 1, litra a), b) og d), herun-
der frister for udfasning af de forskellige forsog.
Tidsplanerne offentliggeres senest den 11. sep-
tember.2004 og fremsendes til Europa-Parla-
mentet og Radet. Gennemfﬂrelsesperioden be-
grenses for sa vidt angér stk. 2, litra a), b) og d),
til hejst seks &r fra 1krafttreedelsen af direktiv
2003/15/EF.

2.1. For sa vidt angar forseg vedrorende toksi—
citet ved gentagen dosis, reproduktionstoksicitet
og toksikokinetik, for hvilke der endnu ikke er
nogen alternativer under overvejelse, begranses
gennemﬁarelsesperioden for stk. 1, litra.a) og b),
til hejst ti &r fra ikrafttreedelsen af direktiv 2003/
15/EF. .

2.2, Kommissionen undersgger eventuelle tek-
niske vanskeligheder ved at overholde forbuddet
i forbindelse med forseg, navnlig hvad angdr
toksicitet ved gentagen dosering, reproduktions-
toksicitet og toksikokinetik, for hvilke der endnu
ikke er alternative metoder under overvejelse.
Den i artikel 9 omhandlede arlige rapport ber in-
deholde oplysninger om de forelebige og endeli-

-ge resultater af disse undersegelser.

P4 grundlag af disse arlige rapporter kan tids-
planerne i stk. 2 tilpasses inden for maksimums-
perioden p4 seks ar, jf. stk. 2, henholdsvis ti 4r,
jt. stk, 2.1, og efter h;zmng af de i stk. 2 nevnte
organer., «

2.3. Kommissionen undersgger fremskridtene
og overholdelsen af fristene samt eventuelle tek-
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niske vanskeligheder med at overholde forbud-
det. Den i artikel 9 ombandlede &rlige rapport
ber indeholde oplysninger om de forelgbige og

endelige resultater af disse underspgelser. Hvis

Kommissionens undersggelser senest to ar inden
udlgbet af maksimumsperioden i stk. 2.1 forer til
den konklusion; at et eller flere af de i stk. 2,1
nevnte forseg af tekniske grunde ikke vil blive
udviklet og valideret inden udlebet af perioden i
stk. 2.1, underretter den Europa-Parlamentet og
Rédet og forelzegger et forslag til retsakt L it trak—
tatens artikel 251, :

2.4.1 sasrlige tilfa@lde, hvor dcr opstar alvorlig
bekymring med hensyn til sikkerheden af en ek-
sisterende kosmetisk bestanddel, kan en med-
lemsstat anmode Kommissionen om en undta-
gelse fra stk. 1. Anmodningen skal indeholde en
vurdering af situationen og anfere de nedvendi-
ge foranstaltninger. P4 dette grundlag kan Kom-
missionen efter hering af SCCNFP med en be-
grundet afgefrelse tillade en sddan undtagelse ef-
ter proceduren i artikel 10, stk. 2, Tilladelsen
. skal omhandle de betmgelser der er. forbundet
med den for s vidt angér specifikke mal, varig-
hed og indberetning af resultaterne.

En undtagelse mdmmmes kun, hvis:

a) bestanddelen er almindeligt brugt og 1kke ,

. kan erstattes af en anden bestanddel med en
tilsvarende funktion - <

b) det specifikke problem for menneskers

* sundhed er dokumenteret og behovet for

dyreforseg er begrundet og understottet af

en detaljeret- forskningsprotokol flemlagt-

som det foresliede gmndlag for evaluerin-
gen. '

Afgorelsen om tllladelse de dertil knyttede

betmgelser og det endelige resultat skal nevnes

i den arsrapport, Kommissionen skal forelaegge i
henhold til artikel 9.

3. I dette direktiv forstas ved

a) ferdigt produkt: det kosmetiske middel i sin

endehge udformning, siledes som det er

~ bragt i handelen og gjort tilgengeligt for
slutforbrugeren, eller dets prototype

b) prototype: en model eller udformnmg, der
ikke er fremstillet som en serie, og pa grund-

lag af hvilken det feerdige produkter kopieret

eller endeligt udviklet,

Artikel 4b.

Anvendelse i kosmetiske mldler af stoffer, der
er klassificeret som varende kraftfremkalden-
de, mutagene eller reproduktionstoksiske, kate-
gori 1, 2 og 3, i bilag I til direktiv 67/548/EQF,
skal- forbydes, Med henblik herpd vedtager
Kommissioneri-de nedvendige foranstaltninger
efter proceduren i artikel 10, stk. 2, Et stof, der
er klassificeret i kategori 3, kan anvendes i kos-
metik, safremt SCCNFP ha1 evalueret det og
fundet det acceptabelt t11 brug i kosmetlske mid-
ler o

(*) EET 196 af 16.8.1967, 5. 1. Senest aend1et ved
Kommissionens direktiv-2001/59/EF (EFT L 225
af21.8.2001, s.'1).«

3) Artlkel 6, stk. 1, litra p), affattes séledes:

»c) Mindsteholdbarhedsdatoen angives som fﬁl-
ger: »Ber anvendes inden udgangen af ..
efterfulgt af:
~enten selve datoen
——eller en oplysning om, hvor pd emballa-

gen den er anfort,
~ Datoen angives tydehgt og sammensaettes i
- reekkefplge af enten en méned og &r eller af
- dag, maned og ar. Om nﬂdvendlgt angives
derudover de betingelser, pa hvilke den an-
forte holdbarhed kan sikres.
Angivelse af mindsteholdbarhedsdato er
ikke obligatorisk for kosmetiske midler med
- en mindste holdbarhed pd over 30 méneder.
. For sadanne midler anvendes en angivelse
af, hvor lang tid efter &bning det kosmetiske
. middel kan anvendés uden skade for forbru-
~ geren, Denne oplysning angives med det i
bilag VIIIa anforte symbol efterfulgt af tids-
rummet (méneder, &r).«

4) Artikel 6, stk. 1, litra g), affattes séledes:

»g) en liste over bestanddele opstlllet i reekke-
folge efter aftagende vaegt pa det tidspunkt,
de tils@ttes det kosmetiske middel. Denne
liste indledes med ordet: »bestanddele«.
Hyvis dette i praksis-er umuligt, skal bestand-

* delene anfares pa en vedlagt meddelelse el-
ler etiket eller et vedlagt band eller kort, idet
forbrugerens opmarksomhed henledes pé
navnte bestanddele enten ved en angivelse i
forkortet form eller ved symboleti bilag VIl
pé omslagskartonen.

- Felgende anses dog. ikke for at veere be-
- standdele; :
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—urenheder i de anvendte rdvarer

—tekniske hjeelpestoffer, der anvendes ved
fremstillingen, men som ikke indgér i det-
feerdige produkt

—stoffer, der i de strengt nedvendige
mengder anvendes som oplesningsmid-
del eller som berer af parfumerede og
aromatiske forbindelser.
Parfumerede og aromatiske forbindelser
og ramaterialerne hertil angives med or-
det »parfumex« eller naromac. Tilstedevae-
relsen af stoffer, der kraeeves angivet i hen-
hold til spalten »yderligere begraensnin-

ger og krav« i bilag III, oplyses dog uan--

set deres funktion i produktet. .
Bestanddele i en koncentration pa under 1
% kan neevnes i vilkarlig reekkefolge efter
de bestanddele, hvis koncentration er hg-
jere end 1 %.
Farvestoffer kan naevnes i vilkarlig reek-
kefalge efter de gvrige bestanddele i over-
~ ensstemmelse med colour index-numme-
reteller en betegnelse fra bilag IV. For
sminkeprodukter, der markedsfores i en
rekke farvenuancer, kan alle de farvestof-
fer, der er anvendt i reekken, anferes, nar
blot ordene »kan indeholde« eller symbo-
lety+/-« tilfajes. ‘
Bestanddele angives ved deres almindeli-
ge betegnelse, jf. artikel 7, stk. 2, eller,
hvis en sddan ikke findes, ved en af beteg-
nelserne i artikel 5a, stk. 2, forste led.
Kommissionen kan efter proceduren i ar-
tikel 10, stk. 2, tilpasse de kriterier og be-
tingelser, hvorefter en fabrikant under pa-
berdbelse af forretningshemmeligheden
‘kan ansgge om dispensation til, at en eller
flere bestanddele ikke opferes pd oven-
navnte liste, og som er opfert i Kommis-
sionens.direktiv 95/17/EF af 19. juni 1995
om gennemfarelsesbestemmelser til Ré-
dets direktiv 76/768/EQF for sé vidt angar
dispensation til, at en eller flere bestand-
dele ikke opferes pé den liste, der er fast-
sat for etikettering af kosmetiske midler

.
(¥) EFT L 140 af 23.6.1995, 5. 26.«

5) Sidste punktum i artikel 6, stk. 3, udgdr og
felgende afsnit tilfojes:
»Desuden har hverken fabrikanten eller den

ansvarlige for markedsforingen af det kosmeti-

Bilag til £. t. 1. vedr. kemiske stoffer og produkter m.v.

ske middel i Feellesskabet ret til pd emballagen,
eller pa en seddel eller et skilt, en etiket, et band
eller kort, der er vedlagt, eller som vedrerer pro-
duktet, at henvise til, at der ikke har veeret benyt-
tet dyreforseg i forbindelse med det pageldende
kosmetiske middel, medmindre der er sikkerhed
for, at fabrikanten og leverandererne hverken
har foretaget eller ladet foretage afprevning pa
dyr af det feerdige kosmetiske middel, prototyper
heraf eller nogen af de bestanddele, som det in-
deholder, eller har anvendt bestanddele, som an-
dre har afprovet pa dyr med henblik pa udvikling
af nye kosmetiske midler. Retningslinjer vedta-
ges efter proceduren i artikel 10, stk. 2, og of-
fentliggeres i Den Europeiske Unions Tidende.
Europa-Parlamentet tilsendes udkastet til foran-
staltninger, der er forelagt udvalget.«

6) Artikel 7a, stk. 1, litra d), affattes saledes:

»d) en evaluering af sikkerheden med hensyn til
menneskets sundhed ved brug af det ferdige
produkt. Med henblik herpé tager fabrikan-
ten fwlgende i betragtning: bestanddelenes
generelle toksikologiske profil, deres kemi-
ske struktur og de vilkar, hvorunder de an-
vendes. Fabrikanten tager navnlig hensyn til
de serlige indvirkningsmaessige kendetegn
ved de omréder af kroppen, hvor produktet
vil blive anvendt, eller hos den befolknings-
gruppe, deter beregnet til. Fabrikanten fore-
tager blandt andet en specifik evaluering af
de kosmetiske produkter, der er beregnet til
bern under tre &r, og af produkter, der ude-
lukkende er bereguet til intimhygiejnepro-
dukter til udvortes brug.

Hvis samme middel fremstilles flere steder
inden for Feellesskabet, kan fabrikanten veel-
ge et enkelt fabrikationssted, hvor disse op-
lysninger holdes til rddighed. I s4 fald og pa
anmodning til kontrolformal skal det valgte
sted angives til den eller de pagzldende
kontrolmyndigheder. 1 dette tilfzelde skal
oplysningerne veere let tilgeengelige.«

7)1 artikel 7a, stk. 1, indszettes falgende litra:

»h) oplysninger om ethvert dyreforsgg, der er
udfert af producenten, dennes befuldmagti-
gede eller leveranderer i forbindelse med
udviklingen eller sikkerhedsevalueringen af
produktet eller dets bestanddele, herunder
ethvert dyreforseg udfert med henblik pd at
opfylde tredjelandes retsforskrifter.
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Med forbehold af beskyttelsen af iseer forret-
ningshemmeligheder og intellektuelle ejen-
" domsrettighedet sikrer medlemsstaterne, at
. de oplysninger, som krasves i henhold til li-
tra a) og 1), gares let tilgaengelige for offent-

ligheden pé passende vis, herunder ad elek- .
tronisk vej. De kvantitative oplysninger, dei

skal gores offentligt tilgaengelige i henhold

til litra a) er begrenset til farlige stoffer, der 3

" er omfattet af direktiv 67/548/EQF .«

8) I artikel 8, stk. 2, og artikel 8a, stk. 3, &ndres
»Det Videnskabelige Udvalg for Kosmetologi«
til »Den Videnskabelige Komité for Kosmetiske
Produkter og Andre Forbrugsvarer end Levneds-
midler«. :

9) Artikel 9 og 10 affattes saledes:

»Artikel 9

Kommissionen forelegger hvert ar Europa—

Parlamentetog Radeten rapport :

a) om de fremskridt, der er gjort med hensyn til
udvikling, validering og juridisk godkendel-
se af alternative metoder. Rapporten skal in-
deholde nejagtige data om antallet og typen
af dyreforspg i forbindelse med kosmetiske
midler. Medlemsstaterne er forpligtet til at
indsamle disse oplysninger ud over de stati-
stiske oplysninger, som kraves i henhold til
Rédets direktiv 86/ 609/EQ@F af 24. novem-
ber 1986 om tilnermelse af medlemsstater-

nes love og administrative bestemmelser om
beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og
andre videnskabelige formal (*). Kommissi-
onen sikrer iseer udvikling, validering og ret-
lig accept af alternative afprgvningsmeto-
der, hvor der ikke anvendes levende dyr. .
b) om de fremskridt, Kommissionen har gjort i
 sine bestrabelser pa at opné godkendelse fra
* OECD af alternative metoder, der er blevet
valideret pd fallesskabsplan, og fremme
tredjelandes anerkendelse af resultaterne af
de uskadelighedsforseg, der er gennemfert i
Fellesskabet ved hjelp af alternative meto-
der, navnlig inden for rammerne af Falles-
skabets samarbejdsaftaler med disse lande

c) om, hvorledes der er taget hensyn til sma og - -

mellemstore v1rksomheders seerlige behov. *

Artikel 10

1. Kommissionen bistas af Det Stiende Ud-
valg for Kosmetiske Produkter.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes
artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Perioden i artikel. 5, stk.6, i afgerelse
1999/468/EF fastsettes til tre maneder.

3. Udvalget vedtager selv sin forretningsor-
den. '

(*) EFT L 358 af 18.12.1986, 5. 1.«
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10) I bilag II1, del 1, tilfajes folgende:

Lebe-
nummer

Stof .

Begtensninger

Obligatorisk
brugsarivis-
ning og advar-
sel pé etiket-
ten

) A‘nvéndelseé »

otiirdde

Hajeste tillad-
te koncentra-~
tion i det faer-

*| dige kosmeti-

ske middel

Yderligere begransninger og krav

b

.4

[

67

A.r-nyl‘ cinnamal
(CAS-nt. 122-40-7)

[ Tilstedeveerelsen af stoffet skal

angives pa den i artikel 6, stk. 1,

litra g), ondhandlede liste over | -~

bestanddele, ndr koncentratio-
nein overstiger

— 0,001 % i ptodukter, som
ikke afrenses '
— 0,01 % i produkter, som af-

renses ]

68

Benzyl alcoﬁai »
(CAS-nr. 100-51-6)

Tilstedevarolsen af stoffet skal |

angives pa den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over.
bestanddele, nér koncentratio-
nen overstiget

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenises _

— 0,01 % i produkter, som af-

| renses ‘

69

Cinnamyl alcohol
(CAS-nr. 104-54-1)

Tilstedevaerelsen af stoffet skal

angives pa den i aftikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nir koncentiatio=
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses -

- 0,01 % i produkter, som af-
renses .

70

TCitral

(CAS-nr. 5392-40-5)

Tilstedeveerelsen af stoffet skal
angives pé den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandleds liste over
bestanddele, nar koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afienses

— 0,01 % i produkter, som af=
renses
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Labe-
numimer

Stof

Begtansninger

T Obligatorisk |

rugsanvis-

| nifig.og advar-

sel pd etiket-
Lten

gl Aﬁvéhdélsés »

omréde .

Hagjeste tillad-
te koncentra-
tion 1 det fer-
dige kosineti-
- ske middel

" Yderligere begraensninger og kray

4,

€

7

Eug:envbl 7 oo
(CAS-iir. 97-53-0) - -

Tilstede\;aef#;lsen af sfoffet skal-
arigives pa den 1 artikel 6, stk. 1;.

litra g), omhandlede liste ovei
bestanddele, nar koncentratio-
neh overstiger -

-— 0,001 % i produkter,.soim
ikke afrerises

— 0,01 % i produkter, som af-

_|renses

72

ﬁy&rdxycitronéllal -
(CAS-nr. 107-75-5)

Tilstedevarclsen af stoffet skal |

angives pa den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nir koncentratio-
nen overstiger

~ 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses :
<-0,01 % i produkfer, som af--

| renses

73

Isbéﬁg’énol‘ -
(CAS-nr..97-54-1)

'Tilstedevaerreylsén af étdffét ékai
angives pé den 1 artikel 6, stk. 1,

litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nar koncentratio-
neén overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-

renses

Ly

Amylcinnamyl alco-
hol = R

1

(CAS-nr. 101-85-9) - |

Tilstedeveerelsen af stoffet skal |

angives pa den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over

bestatiddele, niar koncentratio- -

nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses ,

—0,01 % i produktet, som af-
Tenses

75

Bénzyl salicylét‘
(CAS-nr. 118-58-1) -

Tilstedeverelsen af stoffet skal |

angives pa den i artikel 6, stk. 1; |

litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nar koncentratio-
neti overstiger

— 0,001 % i produkter, soni
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, sor af-
renses
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Labe-
nummer

Stof

Begransninger

Obligatorisk
brugsanvis-
ning og advar-
sel pa etiket-
ten

Anvendelses
omrade

Hgjeste tillad-
te koncentra-
tion i det feer-
dige kosmeti-
ske middel

Yderligere begreensninger og krav

b

d

€

76

Cinnamal
(CAS-nr. 104-55-2)

Tilstedeveerelsen af stoffet skal
angives pa den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nar koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-

renses

71

Coumarin
(CAS-nr. 91-64- 5)

Tilstedeveerelsen af stoffet skal
angives pa den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nar koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

|— 0,01 % i produkter, som af—

renses

78

Geraniol .
(CAS-nr. 106-24-1)

Tilstedevaerelsen af stoffet skal
angives pd den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, ndr koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses

79

Hydroxymethylpen-
tylcyclohexenecar-
boxaldehyd

(CAS-nr. 31906-04-4)

Tilstedeveerelsen af stoffet skal

angives pa den i artikel 6, stk. 1,

litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nar koncentratlo-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses

80

Anisyl alcohol
(CAS-nr. 105-13-5)

Tilstedevzerelsen af stoffet skal

angives pa den i artikel 6, stk. 1,

litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nir koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses
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Lobe-
nummer

Stof

Begransninger

" Obligatorisk
brugsanvis-
ning og advar-
sel pé etiket-
- ten

Anvendelses
omréade

Hgjeste tillad- |

te koncentra-

tion'i det feer-

dige kosmeti-
ske middel

Yderligere begransninger og krav

b

’E

¢

81

Benzyl cinnamat
(CAS-nr. 103-41-3)

Tilstedeveerelsen af stoffet skal
angives pa den i artikel 6, stk 1,
litra g), omhandlede liste over

- | bestanddele, nér koncentratio-

nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses '

82

Farnesol

(CAS-nr. 4602- 84 O) :

Tilstedevaerelsen af stoffet skal
angives pé den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nér koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses

83

2-(4—teft—butylben—
zyl)- propionaldehyd
(CAS-nr. 80-54-6) -

'

Tilstedevarelsen af stoffet skal

angives pa den i artikel 6, stk. 1,

litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nar koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

—0,01 % i produkter som af-
renses

84

Linalool o
(CAS-nr. 78-70-6)

Tilstedeveerelsen af stoffet skal

angives pd den i artikel 6, stk. 1,

litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nir koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses

85 -

Benzyl benzoate
(CAS-nr. 120-51-4)

Tilstedeveerelsen af stoffet skal

angives pa den i artikel 6, stk. 1,-

litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nir koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses

563

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Labe- -
nummer

Stof

Begraensninger

Obligatorisk
brugsanvis-
ning og advar-
sel pa etiket-
ten

Anvendelses,
omrade

Hgjeste tillad-
te koncentra-
tion i-det faer-
dige kosmeti-
ske middel

Yderligere begraensninger og krav

b

d

c

86

Citronellol
(CAS-nr. 106-22-9)

Tilstedevarelsen af stoffet skal

angives pa den i artikel 6, stk. 1, |

litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nar koncentratio-

‘nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses

87

Hexyl cinnamaldehyd - |

(CAS-nr..101-86-0)

Tilstedevearelsen af stoffet skal -

angives pa den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, ndr koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-

- | renses

88

d-Limonen .
(CAS-nr. 5989-27-5)

Tilstedeveerelsen af stoffet skal -

angives pa den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nar koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses

89

Methyl heptin carbo-
nat - :

(CAS-nr. 111-12-6)

Tilstedeverelsen af stoffet skal
angives pa den i artikel 6, stk 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nar koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af--
renses

90

3-methyl-4-(2, 6, 6-

trimethyl-2-cyclohex-- |-

en- 1-yl)-3-buten-2-on
(CAS-nr. 127-51-5)

Tilstedevaerelsen af stoffet skal

angives pa den i artikel 6, stk. 1,

litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nar koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses
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d..

Lebe- Stof Begreensninger Obligatorisk
nummer ) brugsanvis-
|ning og advar-
sel pé etiket-
ten
Anvendelses |Hgjeste tillad-| Yderligere begraensninger og krav
omride te koncentra- - )
tion i det feer-
dige kosmeti-
ske middel
a b [+ e f

91 |Egemosekstrakt
(CAS-nr. 90028-68-5)

Tilstedeveerelsen af stoffet skal
angives pa den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nir koncentratio-
nen overstiger

— 0,001 % i produkter, som
ikke afrenses

— 0,01 % i produkter, som af-
renses«

92 | Tremosekstrakt |
(CAS-nr. 90028-67-4)

Tilstedeveerelsen af stoffet skal
angives pa den i artikel 6, stk. 1,
litra g), omhandlede liste over
bestanddele, nér koncentratio-
nen overstiger

|— 0,001 % i produkter, som
ikke aftenses

— 0,01 % i produkter, som af-

11) Der tilfojes et bilag VIIIa, hvori der vises et

symbol, der reprasenterer en aben cremebehol-

der. Kommissionen skal efter proceduren i arti-
kel 10, stk, 2, udarbejde dette symbol senest den
11. september 2003. ,

Artikel 2

Med henblik p& anvendelsen af artikel 1, nr.
3), for sa vidt angdr artikel 6, stk. 1, litra ¢), tred-
je afsnit, i direktiv 76/768/ E@F og af artikel 1,
nr. 4), for sa vidt angér artikel 6, stk. 1, litra g),
tredje afsnit, i direktiv 76/768/EQF gelder fol-
gende:

Medlemsstaterne traeffer alle nodvendige for-
anstaltninger for at sikre, at fabrikanter og im-
porterer, der er etableret inden for Faellesskabet,
fra den 11. marts 2005 ikke markedsforer kos-
metiske midler, som ikke opfylder bestemmel-
serne i direktivet.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne setter de nedvendige love
og administrative bestemmelser i kraft for at ef-

renses«

- terkomme dette direktiv for den 11. september

2004, De underretter straks Kommissionen her-
om.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagel-
sen indeholde en henvisning til dette direktiv el-
ler skal ved offentliggerelsen ledsages af en sé-
dan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen

‘teksten til de nationale retsforskrifter, som de

udsteder pd det omrde, der er omfattet af dette
direktiv.

Artikel 4

Dette direktiv traeder i kraft p& dagen for of-
fentliggerelsen i Den Buropziske Unions Tiden-
de.

Uanset artikel 3 finder artikel 1, nr. 1), anven-
delse fra 1. juli 2002,

~ Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne,
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Udferdiget i Bruxelles, den 27. februar 2003.
Pd Europa-Parlamentets vegne

P. COx
Formand

Pé Radets vegne

M. CHRISOCHOIDIS
Formand
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: Til lovforslag nr. L 120. Skriftlig fremsaettelse (18. december 2003)

Miljeministeren (Hans Christian Schmidt):

Herved tillader jeg mig for- Folketlnget at
fremseette:

Forslag til lov om endring af lov om kemiske
stoffer og produkter og lov om dyreforsog. (Mar-
kedsforingsforbud for kosmetiske midler der er
testet med dyreforseg, forbud mod udforelse af
dyreforsog med feerdige kosmetiske midler samt
offentliggorelse af visse oplysninger om kosme-
tiske midler m.v.) -

(Lovforslag nr. L 120)

Lovforslaget sigter forst og fremmest mod, at
Danmark kan implementere dele af Europa-Par-
lamentets og Radets direktiv 2003/15/EQF af
27. februar 2003 (herefter: 7. endring) om n-
dring af R&dets direktiv 76/768/EQF om indbyr-

des tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning

om kosmetiske midler. Forslaget omfatter kun
de bestemmelser i 7. ndring, der ikke kan gen-
nemfores pi grundlag af den geldende lovglv-
ning pé omradet.
Der indferes med 7. endring bade et testfor-
~ bud mod dyreforsgg pa kosmetiske produkter og
deres ingredienser og et markedsferingsforbud
" mod kosmetiske produkter, hvor produktet eller
ingredienser heri er testet mod dyr. Testforbud-
det for kosmetiske produkter skal senest vare
indfert fra 10. september 2004, mens de gvrige

forbud indfotes gradvis frem til 2009 i takt med
at der udvikles og godkendes egnede alternative

‘metoder, dog siledes at forbuddene mod 3 spe-

cifikke typer af dyreforseg forst indferes i 2013.
I forbindelse med forbuddene mod dyreforsog
indfores der samtidig regler for, hvornér et kos-
metisk produkt ma mearkes med, at det ikke er
blevet testet pd dyr.

Ligeledes bestemmes det i 7. aendrmg, atmyn-
dighederne skal sikre, at offentligheden har nem
adgang vil visse oplysninger om kosmetiske
produkters sammensztning samt om uenskede
virkninger ved brugen af kosmetiske produkter.

Det foreslas derfor at eendre lov om dyreforseg
séledes, at der indferes forbud mod udferelse af
dyreforseg for kosmetiske produkter ved lovens
ikrafttreedelse samtidig med at justitsministeren
bemyndiges til at fastsette de nedvendige be-
stemmelser om forbuddet mod udforelse af dy-
reforseg for ingredienser. De gvrige bestemmel-
ser i 7. eendring foreslds gennemfort ved en zn-
dring af lov om kemiske stoffer og produkter
med henblik pé, at Miljeministeren bemyndiges
til at fastseette de nedvendige bestemmelser i
denne forbindelse.

Idet der i gvrigt henvises til lovforslaget med
bemerkninger, anbefales forslaget til Folketin-
gets velvillige behandling.



