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ARBEITSUNTERLAGE DER KOMMISSIONSDIENSTSTELLEN

ZUSAMM ENFASSUNG DER FOLGENABSCHATZUNG UBER DIE
BESTIMMUNGEN ZU TIERVERSUCHEN IN DER VERORDNUNG (EG)
NR. 1223/2009 UBER KOSMETISCHE MITTEL

Begleitunterlage zur
Mittellung der Kommission an das Eur opéische Parlament und an den Rat

Uber das Verbot von Tierversuchen und das Verbot des I nverkehrbringens sowie den
Sachstand im Zusammenhang mit Alter nativmethoden im Bereich kosmetischer Mittel

EINLEITUNG

Gemal? der Kosmetikrichtlinie' sollen Tierversuche im Zusammenhang mit kosmetischen
Mitteln schrittweise verboten werden. Um die Anforderungen der Richtlinie zu erfillen, gilt
seit September 2004 das Verbot von Tierversuchen bei kosmetischen Fertigprodukten und seit
Mérz 2009 das Verbot von Tierversuchen bei Bestandteilen oder Kombinationen von
Bestandteilen. Mit demselben Ziel durfen seit M&z 2009 in der EU auflferdem keine
kosmetischen Mittel und keine ihrer Bestandteile mehr in Verkehr gebracht werden, die an
Tieren getestet wurden, und zwar unabhangig von der Herkunft dieser Produkte. Das Verbot
des Inverkehrbringens gilt fur alle Versuche auf3er digenigen zur Untersuchung der
komplexesten Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, die zum Nachweis der
Unbedenklichkeit kosmetischer Mittel durchgefihrt werden mussen (Toxizitét bei
wiederholter Verabreichung einschlieffdlich Sensibilisierung der Haut und Karzinogenitét,
Reproduktionstoxizitdt und Toxikokinetik); fur diese Versuche wurde die Frist bis Mé&rz 2013
verlangert.

Die Bewertung der Frist fur das Verbot des Inverkehrbringens ab 2013 ist in der
Kosmetikrichtlinie festgelegt. Artikel 4a Ziffer 2.3 der Kosmetikrichtlinie verpflichtet die
Kommission, die Fortschritte und die Einhaltung der Umsetzungsfristen in Bezug auf
Tierversuche zu untersuchen und dem Europaischen Parlament und dem Rat Bericht zu
erstatten. Inshesondere sieht die Richtlinie vor, dass die Kommission, falls innerhalb der
Umsetzungsfrist 2013 keine Alternativmethoden fir Tierversuche fur die Endpunkte, die
unter das Verbot des Inverkehrbringens ab 2013 fallen, entwickelt und validiert wurden, dem
Europdischen Parlament und dem Rat entsprechend Bericht erstattet und enen
Legidativvorschlag vorlegt. Diese Bestimmungen wurden mit der Neufassung der
Kosmetikrichtlinie durch die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009/EG? nicht gedndert. Da die
Kosmetikrichtlinie mit der Kosmetikverordnung ab dem 11. Juli 2013 aufgehoben wird,
konnen alle Vorschldge lediglich eine Anderung der K osmetikverordnung betreffen.

Die Kommission hat den Fortschritt bel der Entwicklung von Alternativmethoden fur
Tierversuche von Jahr zu Jahr Uberwacht und am 13. September 2011 dem Européischen
Parlament und dem Rat ihren abschliefenden Bericht® vorgelegt. Darin kommt sie zu dem

! Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber kosmetische Mittel, ABI. L 262 vom 27.9.1976, S. 169.
2 Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009

Uber kosmetische Mittel; ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59.
Bericht Uber die Entwicklung, Validierung und rechtliche Anerkennung von Alternativmethoden fir
Tierversuche im Bereich kosmetischer Mittel (2009) vom 13.9.2011, KOM (2011) 558 endg.
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Schluss, dass fur die betreffenden Endpunkte bis 2013 noch keine Alternativmethoden fir
Tierversuche zur Verfligung stehen werden. Vor diesem Hintergrund werden die potenziellen
Auswirkungen der verschiedenen politischen Optionen in Bezug auf die
Umsetzungsfrist 2013 bewertet.

1. PROBLEMSTELLUNG

Es gibt schon seit geraumer Zeit Bemihungen um eine vollstandige Abschaffung von
Tierversuchen fir kosmetische Zwecke. Erste Bestimmungen zum Verbot des
Inverkehrbringens von Bestandteilen oder Kombinationen von Bestandteilen kosmetischer
Mittel, die an Tieren getestet wurden, wurden 1993 zur Erfullung der Anforderungen der
Kosmetikrichtlinie mit einer vorgesehenen Umsetzungsfrist bis 1998 in die Richtlinie
aufgenommen; diese Frist wurde anschliefend drei Mal verlangert, da noch keine
Alternativmethoden vorlagen. Die derzeit geltenden Bestimmungen wurden im Jahr 2003
eingefuhrt.

Praktisch ale europdischen Buirgerinnen und Blrger nutzen téglich eine Vielzahl
kosmetischer Mittel, von Seifen, Shampoos, Spulungen, Deodorant, Zahnpasta, Rasiercreme,
Rasierwasser, Hautreinigungsmitteln, Parfum, Make-up bis hin zu einer ganzen Reihe anderer
Produkte. Das Zidl der Rechtsvorschriften im Bereich kosmetischer Mittel ist es, einerseits zu
gewdhrleisten, dass die Gesundheit der Verbraucher durch die Verwendung dieser Mittel
nicht gefahrdet wird, und andererseits dafir zu sorgen, dass diese Produkte in der Union frei
zirkulieren kénnen. Zu diesem Zweck muss eine Sicherheitsbewertung durch die zustandigen
Personen erfolgen, einschliefdlich einer Untersuchung der inharenten Eigenschaften aller
Bestandteile, die in dem Erzeugnis enthalten sind. Bei dieser Bewertung ist eine Reihe
wichtiger Gesundheitsendpunkte zu berticksichtigen, wie etwa, ob der betreffende Bestandteil
alergische Reaktionen hervorrufen kann oder die Gesundheit bei wiederholtem Gebrauch
schadigt.

Einige der Fragen, die sich im Zuge der Sicherheitsbewertung stellen, sind gegenwartig nur
anhand toxikologischer Daten aus Tierversuchen zu beantworten. Alternativmethoden fir
diese Versuche werden nach den Feststellungen der Kommission bis 2013 nicht zur
Verfugung stehen. Das Problem besteht kurz gefasst also darin, dass das Verbot des
Inverkehrbringens ab dem 11. M&z 2013 gelten wirde, aber noch keine vollsténdigen
aternativen Versuchsmethoden zur Verfiigung stehen. Geméald den Rechtsvorschriften fur
kosmetische Mittel dirfen nur Erzeugnisse in Verkehr gebracht werden, die fur den
menschlichen Gebrauch sicher sind. Dies hat zur Folge, dass Bestandteile, zu denen nur
unzureichende Datenpakete vorliegen und deren Unbedenklichkeit nicht nachgewiesen ist,
nicht in Verkehr gebracht werden dirfen; dies wiederum schrankt den Zugang zu neuen
Bestandteilen und letztlich zu innovativen Produkten ein.

11 Subsidiaritéat

Fir die Austibung der Zustandigkeiten der Union gelten die Grundsétze der Subsidiaritét und
der Verhdtnismalligkeit (Artikel 5 EUV). Die aktuellen EU-Rechtsvorschriften Uber
kosmetische Mittel stitzen sich auf Artikel 114 AEUV (vormals Artikel 95 EGV), und ihr
Zidl ist es, ein hohes Gesundheitsschutzniveau fir den Menschen und das reibungsliose
Funktionieren des Binnenmarktes sicherzustellen. Mit der
Kosmetikrichtlinie/lKosmetikverordnung ~ werden die  Vorschriften Uber die
Verbrauchersicherheit von in der EU in Verkehr gebrachten kosmetischen Mitteln umfassend
vereinheitlicht. Anderungen an diesem Rechtsrahmen kann nur die Union vornehmen. Das
Verbot des Inverkehrbringens wirkt sich unmittelbar auf die freien Verkehr kosmetischer
Mittel in der Union aus. Dieser Bereich unterliegt bereits harmonisierten Rechtsvorschriften
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und kann nicht auf der Ebene der Mitgliedstaaten behandelt werden. Das Verbot kann daher
nur auf Unionsebene erfolgen.

2. ZIELE

Allgemeines Zied ist es, ein ordnungsgemal3es Funktionieren des Binnenmarkts
sicherzustellen und ein hohes Gesundheitsschutzniveau fir den Menschen aufrechtzuerhalten,
wobei gleichzeitig den Anforderungen an das Tierwohl umfassend Rechnung zu tragen ist.

Die verfolgten Einzelziele stehen daher im Zusammenhang mit dem Funktionieren des
Binnenmarkts (Einzelziele 1 und 2, Artikel 114 AEUV) einerseits und dem Tierwohl
andererseits (Einzelziele 3 und 4, Artikel 13 AEUV):

o Wahrung der Sicherheit und der Wahiméglichkeiten der Verbraucher (Einzelziel
Nr. 1 — Verbrauchersicherheit und Auswahl)

o Wahrung der Innovation und Wettbewerbsfahigkeit der europaischen
Kosmetikindustrie (Einzelziel Nr. 2 — Innovation und Wettbewerbsféhigkeit)

o Gewdhrleistung eines hohen Mal3es an Tierschutz und Tierwohl (Einzelziel Nr. 3 —
Tierwonhl)

o Erhaltung der Anreize fur die fortlaufende Forschung zu Alternativmethoden fiir

Tierversuche (Einzelziel Nr. 4 — Erforschung von Alternativen)

3. POLITIKOPTIONEN
Folgende Politikoptionen wurden bei der Bewertung erértert:
Option 1. Ausgangslage/kein Tatigwerden

Bei Option1 wirde die Kommission keinen Vorschlag vorlegen, und das Verbot des
Inverkehrbringens wiirde am 11. Marz 2013 in Kraft treten. Begrindet wird dies damit, dass
dies der wirksamste Weg ist, das den geltenden Bestimmungen zugrundeliegende
Ubergeordnete politische Ziel — die Abschaffung von Tierversuchen fir kosmetische Zwecke
— zu erreichen.

Option 2: Verlangerung der Umsetzungsfrist 2013

Bei Option 2 wirde die Frist verlangert. Drel Unteroptionen werden in Betracht gezogen:
Verlangerung mit einem festen Schlusstermin, Verlangerung nur fir bestimmte Endpunkte
oder Verlangerung ohne festen Schlusstermin. Alle Unteroptionen sind an dem Grundsatz
ausgerichtet, das Ubergeordnete Ziel der Abschaffung von Tierversuchen fir kosmetische
Zwecke aufrechtzuerhalten. Dabei wird die Tatsache berlicksichtigt, dass Alternativen noch
nicht verfigbar sind. Daher wird das Erreichen dieses Ziels grundsétzlich von der
Verfugbarkeit alternativer Methoden abhéngig gemacht. Bei Option 2 (a) wirde die
Anwendung des Verbots des Inverkehrbringens um 7 Jahre verschoben; diesist der Zeitraum,
innerhalb dessen die Verflgbarkeit von Alternativen, zumindest was die Sensibilisierung der
Haut anbelangt, erwartet wird. Option 2 (b) beruht ebenfalls auf einer Fristverlangerung,
wurde diese jedoch auf die Endpunkte begrenzen, die fir den Nachweis der Unbedenklichkeit
kosmetischer Mittel am dringendsten erforderlich sind, d. h. Sensibilisierung der Haut und
wiederholte Anwendung. Bel Option 2 (¢) wirde die Frist ohne festgelegten Schlusstermin
verlangert. Das Verbot wirde gelten, sobald Alternativen zur Verfligung stehen. Diese Option
wird damit begrindet, dass sie sich an der wissenschaftlichen Entwicklung ausrichtet und
aulRerdem einer &hnlichen Logik wie in anderen Regelungsbereichen folgt.
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Option 3. Beibehaltung der Frist und Einfihrung einer zusatzlichen Ausnahmeregelung

Option 3 wirde es Herstellern von kosmetischen Mitteln und Bestandteilen kosmetischer
Mittel ermdglichen, unter bestimmten Umstéanden eine Ausnahmeregelung vom Verbot des
Inverkehrbringens fur Bestandteile oder Kombinationen von Bestandteilen zu beantragen.
Eine Ausnahme wirde gewdahrt, wenn der Bestandteil innovativ ist und fur die Gesundheit
und das Wohl der Verbraucher und/oder den Umweltschutz einen entscheidenden Nutzen
erbringt. Jeder Fall wirde von der Kommission unter Abwagung des Nutzens aller neuen
Bestandteile gegen das erklarte Ziel der Abschaffung aller Tierversuche fur kosmetische
Mittel eingehend untersucht. Da es sich um eine Ausnahmeregelung handeln wirde, sollte sie
nur im Ausnahme- und nicht im Regelfall zur Anwendung kommen.

Ferner muissten die Hersteller nachweisen, dass die fir die Sicherheitsbewertung
erforderlichen toxikologischen Daten nicht verfigbar sind und nicht mit Hilfe von
Alternativmethoden fur Tierversuche erlangt werden konnen. Dartber hinaus muissten sie
Informationen Uber den fur die Versuche vorgeschlagenen Ort, das Versuchsprotokoll, die
Zahl der Versuchstiere und die angewandten Tierschutzstandards erbringen.

Die Zusagen der Hersteller, Investitionen in die Forschung fur Alternativmethoden zu tétigen,
mussten belegt werden, und in die Rechtsvorschrift wéren Bestimmungen zur Vermeidung
von Mehrfachtests aufzunehmen. Was das Verfahren anbelangt, so wirde die
Ausnahmeregelung in Form eines Kommissionsbeschlusses nach Konsultation des
entsprechenden Expertenwissens gewahrt.

4, VERGLEICH DER POLITISCHEN OPTIONEN UND BEWERTUNG IHRER
AUSWIRKUNGEN

Option 1 ware am wirksamsten in Bezug auf die Tierschutzziele. Mit ihr wirden Tierversuche
fir kosmetische Zwecke in der EU bis Mérz 2013 abgeschafft. Dies wirde bedeuten, dass ein
Teil der 15 000-27 000 Tiere, die schédtzungsweise pro Jahr fir den EU-Bedarf im Bereich
kosmetischer Mittel aufRerhalb der Union verwendet werden, nicht mehr fir Tierversuche
gebraucht wirde. Option 1 dirfte zur Belbehaltung oder gar zum Anstieg der laufenden
Forschung zu Alternativmethoden fihren, und zwar aus dem einfachen Grund, dass es in den
meisten Fallen nur dann moglich sein wird, neue kosmetische Bestandteile in Verkehr zu
bringen, wenn Alternativen verfigbar sind. Die Auswirkungen wéren jenseits der
Rechtsvorschriften fur kosmetische Mittel und auch auf3erhalb der EU splrbar, da diese
Option as Katalysator fur die Entwicklung neuer Konzepte fur die Risikobewertung beim
Menschen fungieren kann. Spezifische Auswirkungen auf die Sicherheit der Verbraucher
werden bei Option 1 nicht erwartet. Erzeugnisse, zu deren Bestandteilen nur unzureichende
Daten vorliegen, durften nicht in den Verkehr gebracht werden.

Option 1 kdnnte jedoch negative wirtschaftliche und soziale Auswirkungen haben. Sie konnte
zu einem starker eingeschréankten Zugang zu Bestandteilen kosmetischer Mittel fuhren, da
Bestandteile, fir die es nicht gentigend Datenpakete gibt, nicht in Verkehr gebracht werden
durfen oder mdglicherweise vor den Ausschissen nicht verteidigt werden konnen. Die
geringere Verflgbarkeit von Bestandteilen und der Verlust an Produktinnovation kénnte die
Wettbewerbsfahigkeit  der  Kosmetikindustrie  verringern.  Einschdtzungen  der
Branchenvertreter zufolge mussten grof3e Unternehmen mit allgemein erheblichen Umsatz-
und Rentabilitétsverlusten rechnen, die kurzfristig (2013-2015) 3 bis 20 %, mittelfristig (2015
— 2018) 7 bis 20 % und langfristig (2018) 1 bis 25 % ausmachen wirden. Eine geringere
Wettbewerbsfahigkeit konnte sich auch auf die Beschaftigung auswirken. Branchenvertreter
erwarten einen Abbau des Personals im Bereich Forschung und Entwicklung von mehreren
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Tausend Beschéftigten (im schlimmsten Fall bis zu 8 000), und auch andere Bereiche wéren
betroffen.

Es ist jedoch zu betonen, dass es sich bel diesen Zahlen um Schéatzungen der
Branchenvertreter handelt. Hersteller kosmetischer Mittel, die unter dem Siegel , Leaping
Bunny* arbeiten und somit bereits jetzt nicht mehr auf Daten aus nach bestimmten Stichtagen
durchgefiihrten Tierversuchen zurtickgreifen, sind der Auffassung, dass die wirtschaftlichen
Auswirkungen positiv sein konnten. Die Kosmetikindustrie kénnte auf3erdem in der Lage
sein, diese Auswirkungen durch andere innovative Ansétze auszugleichen.

Option 2 ware am wenigsten wirksam in Bezug auf die Tierschutzziele, da sie zu einer
weiteren Verwendung von Tieren flr kosmetische Zwecke fuhren wirde. Das Ubergeordnete
Ziel der Abschaffung von Tierversuchen wirde zwar beibehalten, die diesbezugliche Frist
aber auf einen Zeitpunkt nach 2013 verschoben. Option 2 (a) wirde daher eine weitere
Nutzung von 15 000 bis 27 000 Tieren in den néchsten sieben Jahren bedeuten. Bei Option 2
(b) wirden weniger Tiere verwendet, da die Fristverlangerung fir bestimmte Versuche nicht
gelten wirde; somit wéaren voraussichtlich etwa 12 % weniger Tiere erforderlich. Option 2 (c)
sieht keine feste Frist fur die Abschaffung der jahrlichen Nutzung von 15000 bis 27 000
Tieren vor, eine Reduzierung dieser Zahl wirde aber in Zukunft erfolgen, sobald Alternativen
verflgbar sind.

Option 2 dagegen hétte keine oder nur sehr begrenzte negative wirtschaftliche und soziae
Auswirkungen. Bei dieser Option wirde der derzeitige Sachstand im Wesentlichen
beibehalten. Dieses Umfeld hat es der europaischen Kosmetikindustrie ermoglicht, Heimat
einiger der fortschrittlichsten und luxuritsesten Kosmetikmarken zu werden und der
Wirtschaftskrise weitgehend zu trotzen.

Option 3 wirde dem Tierwohl besser Rechnung tragen als Option 2, die Wirkung wére
allerdings noch nicht optimal. Sie beinhaltet die Moglichkeit der Beantragung von
Ausnahmeregelungen, so dass in einer Reihe von Fallen nach 2013 aufl3erhalb der Union
Versuche fur den EU-Bedarf an kosmetischen Mitteln durchgefihrt werden kénnten. Die
Anzahl der betroffenen Versuchstiere wirde davon abhangen, wie héaufig
Ausnahmeregelungen gewahrt werden. Jede Ausnahmeregelung wirde die Verwendung von
mindestens 100 Tieren bedeuten. So wuirden beispielsweise bei 10 his 15
Ausnahmeregelungen pro Jahr zwischen 1 000 und 1 500 Tiere verwendet.

In Bezug auf die wirtschaftlichen und sozialen Auswirkungen wirde Option 3 zwar zu einer
dhnlichen Situation wie Option 1 fuhren, die moéglichen Auswirkungen koénnten jedoch
dadurch gemindert werden, dass die Einfihrung der wertvollsten Bestandteile und
Produktinnovationen mit einem besonderen Nutzen fur den Verbraucher genehmigt wird. Die
praktische Anwendung von Option 3 wirde jedoch eine Herausforderung darstellen, da jede
einzelne Ausnahmeregelung mit einer schwierigen und umstrittenen Beurteilung durch die
Kommission verbunden wére, insbesondere was die Frage anbelangt, ob der potenzielle
Nutzen des kosmetischen Mittels erheblich ware und somit Tierversuche rechtfertigen wirde.

Insgesamt ist die quantitative Bewertung der verschiedenen Optionen in Bezug auf das
Tierschutzziel nur begrenzt moglich, da die Gesamtzahl der betroffenen Tiereim Vergleich zu
anderen Sektoren relativ gering ist und die Unterschiede zwischen den einzelnen Optionen in
Bezug auf die Anzahl der Versuchstiere Uber algemeine Schatzungen hinaus nur schwer zu
beziffern sind. Was die Binnenmarktziele anbelangt, so sind ein eingeschrankter Zugang zu
vorhandenen oder neuen Bestandteilen und infolgedessen wirtschaftliche und soziale
Auswirkungen zu erwarten, diese sind aber weiterhin sehr schwer zu beziffern.

DE



DE

Das Ubergeordnete Ziel aler betroffenen Interessentréger ist es, Tierversuche fir kosmetische
Mittel abzuschaffen. Das einzige Interesse der Beteiligten an Tierversuchen besteht darin,
diese als Instrument fir die Gewéahrleistung und den Nachweis der Verbrauchersicherheit zu
nutzen. In der Tat kénnen sich alternative Methoden fir die Branche als vorteilhaft erweisen.

Die im Rahmen des K onsultationsprozesses gedul3erten Ansichten der Interessentrager gingen
stark auseinander, was das Vorgehen in Félen betrifft, in denen keine Alternativen zur
Verfligung stehen. Die Tierschutzvertreter machten sich eindeutig gegen einen Vorschlag in
Bezug auf die Umsetzungsfrist 2013 stark, sei es eine Fristverlangerung oder die Einfihrung
einer Ausnahmeregelung. Diese Haltung beruht auf ethischen Grundsétzen. Die Vertreter der
Branche betonten, dass sie nach der Umsetzungsfrist 2013 mit erheblichen negativen
Auswirkungen auf die Verfugbarkeit von Bestandteilen, die Produktinnovation und die
Wettbewerbsfahigkeit rechneten und sprachen sich daher im Allgemeinen fir eine
Verlangerung der Frist aus. Sie rdumten dennoch ein, dass eine Ausnahmeregelung — fiir den
Fall, dass die Kommission keine Fristverlangerung vorschlagt — zumindest den Marktzugang
fur die innovativsten und niitzlichsten Bestandteile erméglichen wiirde.

Die Optionen 1 und 2 sind fir die Branche, die Mitgliedstaaten und die Kommission nicht mit
spezifischen zusétzlichen Verwaltungskosten verbunden. Option3 wirde jedoch zu
Verwaltungskosten auf Ebene der Branche und der Kommission fihren.

Diese Kosten wirden auf Seiten der Branche fur die Erstellung und Weiterverfolgung eines
Dossiers zur Beantragung der Ausnahmeregel ung entstehen und schétzungswei se etwa 15 000
EUR pro Dossier betragen. Darliber hinaus musste das Unternehmen fir jeden Antrag sein
finanzielles Engagement hinsichtlich der Erforschung von Alternativmethoden nachweisen.

Kosten entstehen auch fur die Kommission, da sie zusétzliche Ressourcen zur Bewertung der
Antrége auf Ausnahmeregelungen bendtigen wirde. Wenn man davon ausgeht, dass pro Jahr
etwa 10 bis 15 Antrage auf Ausnahmeregelungen bearbeitet werden, wirden schétzungsweise
zwei Vollzeitkrafte bendtigt.

5. SCHL USSFOL GERUNGEN, UBERWACHUNG UND BEWERTUNG

In diesem Bericht wird keine bevorzugte Option empfohlen. Die Auswahl hat nach
politischen Erwégungen zu erfolgen.

Um die Uberwachung sicherzustellen, ist in der Kosmetikrichtlinie bzw. der
Kosmetikverordnung eine regelméaldige Berichterstattung an das Europdische Parlament und
den Rat vorgesehen.

Fragen der Umsetzung und Durchsetzung werden zusétzlich in den verschiedenen bereits
bestehenden Foren erértert, darunter der Ausschuss fur kosmetische Mittel, die Arbeitsgruppe
zu kosmetischen Mitteln und die Plattform der européischen Marktiberwachungsbehdrden
(PEMSAC).
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