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Bilag til f. t. . vedr. kemiske stoffer og produkter m,v,

- 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
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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-



