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Den har sidan har genererats genom maskinéversattning [Lank]. Maskindversdttningar kan
innehdlla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen fransdger sig
allt ansvar fér eventuella avvikelser. For den mest tillforlitliga informationen och réttssdkerheten
hénvisas till kdllversionen i engelska via Idnken ovan. F6r mer information, se vdr sprak- och
Gversattningspolicy [Lank].

Beslut i arende 1130/2016/JAS om det gemensamma
uttalandet fran Europeiska kommissionen och
Europeiska kemikaliemyndigheten om genomfoérandet
av djurforsok for amnen som anvands i kosmetika

Beslut
Arende 1130/2016/JAS - Undersékning inledd den 03/10/2016 - Beslut den 21/07/2017 -
Berorda institutioner Europeiska kommissionen ( Inget administrativt missférhallande upptackt

) |

Arendet gallde ett gemensamt uttalande i oktober 2014 fran Europeiska kommissionen och
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) som fortydligade deras forstaelse for sambandet
mellan kosmetikaférordningen, som forbjuder djurférsdk, och Reach-férordningen, som tillater
djurforsék av kemikalier under vissa begransade omstandigheter for att beddéma riskerna for
manniskors halsa och miljon.

Klaganden, en icke-statlig icke-statlig organisation fér djurrattigheter i Férenade kungariket, ville
att kommissionen och Echa skulle dra tillbaka det gemensamma uttalandet. Den havdade att
det gemensamma uttalandet strider mot unionsratten och sarskilt mot kosmetikaférordningen.
Till stod for denna stdndpunkt hanvisade kommissionen till en dom frdn EG-domstolen, som
meddelades efter det att den hade framfort sitt klagomal till ombudsmannen, som behandlar
tolkningen av kosmetikaforordningens férbud mot djurférsok. Klaganden havdade att
kommissionen och Echa inte hade laglig ratt att utfarda det gemensamma uttalandet.
Klaganden havdade vidare att det gemensamma uttalandet skulle leda till att vissa kosmetiska
produkter felaktigt markts som “fria fran djurforsék”. Kommissionen och Echa vagrade att dra
tilbaka det gemensamma uttalandet och klaganden vande sig till ombudsmannen.

Ombudsmannen undersokte fragan. Hon anser att det inte ar nédvandigt for henne att ta
stallning till den egentliga innebdrden av domstolens dom for att avgdra malet. Detta beror pa
att det gemensamma uttalandet endast handlar om hur Reach-férordningen tolkas och tillampas
mot bakgrund av kosmetikaférordningen. Det gemensamma uttalandet syftar inte till att
behandla tolkningen och tillampningen av kosmetikaférordningen mot bakgrund av
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Reach-férordningen. Ombudsmannen drar darfér slutsatsen att det gemensamma uttalandet
inte strider mot kosmetikaférordningen eller mot EU-ratten mer generellt.

Nar det géller kommissionens och Echas ratt att utfarda det gemensamma uttalandet, eftersom
de bada har ansvar enligt Reach-férordningen, anser ombudsmannen att bade kommissionen
och Echa har en sadan ratt. Slutligen behdvs inga fortydliganden av det gemensamma
uttalandet om markning av kosmetika, eftersom denna fraga omfattas av kosmetikaférordningen
och inte av Reach-férordningen.

Bakgrunden till klagomalet

1. Klaganden, en icke-statlig organisation med sate i Férenade kungariket som ar verksam pa
omradet for djurrattigheter, ar oroad éver ett gemensamt uttalande och tillhérande
véagledning som offentliggjordes av Europeiska kommissionen och Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa) i oktober 2014. Det gemensamma uttalandet har titeln “Klaritet i
granssnittet mellan Reach och kosmetikaférordningen” [1] .

2. Enligt kosmetikaférordningen [2] ska kosmetiska tillverkare och importérer se till att
kosmetiska produkter som tillhandahalls pa EU-marknaden ar sakra. Det ar dock forbjudet att
anvanda djurférsok for att uppfylla sdkerhetskraven i kosmetikaférordningen (det finns ett
"testforbud”). Om djurforsék — antingen pa slutprodukten eller pa dess bestandsdelar — har
anvants for att bevisa sakerheten hos en kosmetisk produkt, kan kosmetikan inte slappas ut pa
EU-marknaden (det finns ett "marknadsférbud”).

3. Reach-forordningen (’Registrering, utvardering, godk&nnande och begransning av
kemikalier”) [3] behandlar risker som kemikalier utgér fér manniskors héalsa och miljon.
Reach-férordningen kan pa vissa villkor (vanligtvis som en sista utvag) krava att djurférsék ger
information om sadana risker. Eftersom Reach-forordningen inte undantar kemikalier som
anvands i kosmetika fran sakerhetskraven kan bade kosmetikaférordningen och
Reach-forordningen tillampas samtidigt pa vissa kosmetiska ingredienser. For att atgarda detta
ansag kommissionen och Echa att de behévde klargéra forhallandet mellan de tva
férordningarna. De gjorde det genom att publicera det gemensamma uttalandet som klagade

pa.

4. De mest relevanta delarna av det gemensamma uttalandet har foljande lydelse:

- "Registrerare av dmnen som uteslutande anvdnds i kosmetika far inte utfora djurférsék for att
uppfylla informationskraven i Reach-resultatmdtten for mdnniskors hdlsa, med undantag for
tester som gors fér att bedéma riskerna for arbetstagare som exponeras for dmnet. Med
arbetstagare avses i detta sammanhang personer som arbetar med tillverkning eller hantering
av kemikalier pd en industrianldggning, inte yrkesmdssiga anvdndare som anvinder kosmetiska
produkter som en del av sin verksamhet (t.ex. frisérer).

- Registranter av dmnen som anvénds for ett antal dndamdl, och inte enbart i kosmetika, far
som en sista utvdg utfora djurférsék for alla effektmatt for mdnniskors hdlsa.
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- Registranter far som en sista utvdg utféra djurférsék for alla slutpunkter for miljén.”

5. | april 2015 skrev klaganden till kommissionen och Echa och bad dem att dra tillbaka det
gemensamma uttalandet. Klaganden var inte ndjd med kommissionens och Echas svar pa
denna skrivelse, och en annan som klaganden skickade i maj 2016 vande sig till
ombudsmannen i juli 2016.

Utredningen
6. Ombudsmannen inledde en undersdkning av klagomalet och konstaterade féljande farhagor:

1) Kommissionen och Echa utfardade ett gemensamt uttalande som innehaller riktlinjer som
strider mot kosmetikaférordningen och EU-lagstiftningen.

2) Kommissionen och Echa hade inte den rattsliga befogenheten att utfarda det gemensamma
uttalandet.

3) Det gemensamma uttalandet kommer att leda till att vissa kosmetiska produkter felaktigt
markts som fria fran djurforsok, vilket forvirrar och vilseleder konsumenterna.

7. Under undersokningens gang fick ombudsmannen ett gemensamt svar fran kommissionen
och Echa pa klagomalet och darefter klagandens synpunkter som svar pa detta svar. Vid
undersodkningens genomférande har ombudsmannen beaktat parternas argument och asikter.

Det gemensamma uttalandet pastas innehalla riktlinjer
som strider mot EU-ratten

Argument som laggs fram for ombudsmannen

8. Klaganden havdade att det gemensamma uttalandet innehaller en felaktig tolkning av
kosmetikaférordningens bestdammelser om djurforsok.

9. | sitt klagomal uppgav klaganden att de materiella frdgor som den tog upp inte alls
paverkades av EU-domstolens dom som da var anhangig i mal C-592/14, European Federation
for Cosmetic Ingredients . Klaganden hanvisade emellertid till ett férslag till avgérande i det
malet som generaladvokaten Bobek hade ingett till domstolen. Det malet gallde tolkningen
av kosmetikaférordningens férbud avseende djurforsok. | sitt férslag till avgérande drog
generaladvokaten slutsatsen att ” férsdljningsférbudet maste tolkas sa att det férhindrar att
resultaten av djurforsék anviands for att uppfylla kraven i kosmetikaférordningen ” [4] . Enligt
klaganden gick det gemensamma uttalandet emot detta yttrande.

10. Klaganden havdade ocksa att de tre fall som ndmns i det gemensamma uttalandet inte bér
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anses falla utanfér kosmetikafoérordningens forbud. Klaganden ansag sarskilt att arbetstagarnas
exponering vid tillverkningen av en kosmetisk produkt var oupplésligt férbunden med den
kosmetiska slutprodukten. De djurforsék som anvands for att utvardera effekterna av sadan
exponering bér darfér omfattas av kosmetikaférordningens férbud mot djurforsok.

11. | sitt gemensamma svar pa klagomalet redogjorde kommissionen och Echa for att forsta
domstolens dom i mal C-592/14 [ 5] (vid den tidpunkt d& ombudsmannen bad kommissionen
och Echa om deras svar hade domstolen meddelat sin dom i &rendet).

12. Enligt kommissionens och Echas svar har domstolen slagit fast att kosmetikaférordningen
forbjuder utslappande pa unionsmarknaden av kosmetiska produkter som innehaller en
ingrediens som har testats pa djur, om de resulterande uppgifterna anvands, i den mening som
avses i kosmetikaférordningen, fér att bevisa att dessa produkter ar sakra i syfte att salufora
dem i unionen. Kommissionen och Echa uppgav dock att malet vid domstolen rérde djurférsdk
som utforts utanfor EU for att folja bestammelserna i tredjeldnder . De havdade att
domstolen inte hade undersokt férhallandet mellan kosmetikaférordningens férbud mot
djurférsdk och Reach-férordningen. Det var saledes inte mojligt att avgéra om domstolen
skulle komma fram till en liknande slutsats om den skulle tolka forhallandet mellan
kosmetikaforordningens forbud mot djurforsok och Reach-forordningen.

13. Kommissionen och Echa havdade att djurférsok, som en sista utvag, for att uppfylla kraven i
Reach-forordningen inte kunde ses som ett forsok att kringga férbuden i kosmetikaférordningen
(eftersom det kan vara mdjligt att utféra djurférsok utanfér EU i enlighet med tredjelanders
kosmetikalagstiftning). Djurférsok pa bestandsdelar i kosmetiska produkter skulle darfor tillatas
for att félja annan EU-lagstiftning (t.ex. Reach-férordningen). Kommissionen och Echa
hanvisade sarskilt till ett meddelande fran kommissionen fran mars 2013 [6] , i vilket den angav
foljande: ” Kommissionen anser att djurforsék som tydligt har motiverats av efterlevnad av
icke-kosmetikarelaterade rdttsliga ramar inte bor anses ha utforts “for att uppfylla kraven i detta
direktiv/férordning”. De resulterande uppgifterna fran djurférsék bor inte utlésa
saluféringsférbudet och kan ddrefter dberopas i sékerhetsbedémningen av kosmetika. ”

14. Kommissionen och Echa férklarade att &ven om Reach-férordningen inte férbjuder
djurforsok kravs det att féretagen ser till att djurférsdk endast utférs som en sista utvag. De
uppgav att Echa har publicerat omfattande riktlinjer for att hjalpa registranter att undvika eller
minska djurforsok.

15. Vidare uppgav de att Echa, till féljd av ombudsmannens beslut i arende 1606/2013/AN [7],
systematiskt kraver att foretag som foreslar djurférsok ska visa att de har dvervagt alternativa
metoder. Dessa bevis offentliggors, tilsammans med information om testférslaget, pa Echas
webbplats. Underlatenhet att ta med sadana bevis kommer att leda till att registreringsansdkan
avslas.

16. Nar det galler halsa och sakerhet for arbetstagare som arbetar med tillverkning av
kosmetiska produkter konstaterade kommissionen och Echa att denna fraga inte omfattas av
kosmetikaférordningen. Enligt Reach-férordningen ska registranterna uppvisa ett adekvat
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halsoskydd for arbetstagarna vid tillverkningen av kosmetiska produkter. Djurforsok kan kravas
for att mojliggbéra en beddmning av de risker som exponeringen for amnet medfor for
arbetstagarna.

17. Nar det galler amnen som ocksa kan anvdndas for andra andamal &n som bestandsdel
i kosmetika konstaterade kommissionen och Echa att djurférsék fortfarande kan utféras enligt
Reach-férordningen, som en sista utvag, for att bedoma riskerna fér manniskors halsa.

18. Tillampningsomradet for kosmetikaférordningen ar dessutom begransat till
bestammelser som sakerstaller en hog skyddsniva for manniskors halsa. Djurforsok for att
beddma miljorisker faller darfor utanfér kosmetikaférordningens tillampningsomrade.

19. Kommissionen och Echa drog darfor slutsatsen att den befintliga texten i det gemensamma
uttalandet ar korrekt.

20. Klaganden svarade med att hdvda att en tillverkare eller import6r enligt domstolen utléser
saluféringsforbudet nar den férlitar sig pa resultaten av djurférsok vid
sdkerhetsbedomningen av en kosmetisk produkt . Placeringen av dessa tester och det
ursprungliga syftet med dessa tester saknar betydelse for utldsningen av saluféringsférbudet.
Det gemensamma uttalandet var saledes inte forenligt med domstolens resonemang.

21. Klaganden ansag att &ven om domstolen sarskilt uttalade sig om djurforsék som utférs
utanfér EU, snarare an inom EU, gav domstolens resonemang i mal C-592/14 tillracklig klarhet
for att dra slutsatsen att det gemensamma uttalandet strider mot unionsratten och bér dras
tillbaka.

Ombudsmannens bedomning

Inledning

22. Djurens valbefinnande ar ett varde som uppratthalls av Europeiska unionen [8] . | férdraget
om Europeiska unionens funktionssatt foreskrivs uttryckligen att bade EU och dess
medlemsstater ska ” till fullo beakta djurskyddskraven” vid utformningen av politiken [9] .
Farhagor for djurens valbefinnande har lett till begransningar av djurférsok och anstrangningar
gors for att identifiera andra metoder for att ersatta djurforsok [10] . | allmanhet foreskrivs det i
EU:s regler att djurforsdk ska ersattas, minskas eller férfinas [11] . Unionslagstiftarens
nuvarande standpunkt ar emellertid att ” anvédndningen av levande djur fortfarande édr
nddvindig for att skydda ménniskors och djurs hdlsa och miljén " [12] pa vissa omraden, till
exempel for att utveckla nya lakemedel.

23. Ett annat omrade dar djurférsok fortfarande anses vara nédvandigt ar riskbedémningen av
kemiska @mnen, som regleras av Reach-férordningen. Om information om en kemikalies
sakerhet inte kan tillhandahallas genom utbyte av befintliga uppgifter [13] , eller genom

5



* %%
Lo

ek

anvandning av andra metoder och metoder an djurforsok [14] , far djurférsok tillatas som en
sista utvag, forutsatt att Echa godkanner detta [15] .

24. Nar det galler kosmetika har lagstiftaren emellertid intagit standpunkten att det ” gradvis
kommer att bli méjligt att sékerstdlla sikerheten for de bestandsdelar som anvénds i
kosmetiska produkter med hjélp av alternativa metoder som inte ér djur ” [16] . Efter en gradvis
skarpning av reglerna for djurférsok under de senaste tva decennierna tradde fullstdndiga
férbud mot testning och saluféring av kosmetika i kraft i mars 2013 [17] .

25. Med tanke pa att Reach-foérordningen (med dess breda definition av "amnen” [18] ) och
kosmetikaférordningen bade kan tillampas pa vissa kosmetiska ingredienser, finns det ett
forstaeligt behov av att klargora forhallandet mellan ett eventuellt krav enligt
Reach-foérordningen att tillgripa djurférsok under vissa begransade omstandigheter, och
forbudet mot djurforsok i kosmetikaférordningen. Sadana fortydliganden maste naturligtvis vara
forenliga med lagen och domstolens rattspraxis.

Det gemensamma uttalandet och tillhorande vagledning

26. | det gemensamma uttalandet beskrivs kommissionens och Echas forstaelse av forhallandet
mellan Reach-férordningen och kosmetikaférordningen. Det anges att foretag kan alaggas att
anvanda djurférsok for att [Amna information om ett &mne enligt Reach-férordningen i tre
typer av fall . Dessa tre typer av fall ar: fall av exponering for arbetstagare, icke-kosmetisk
anvandning och miljdrisker. | det gemensamma uttalandet anges féljande (min kursivering):

" Kommissionen har i samarbete med Echa nu klargjort férhdllandet mellan
marknadsforingsférbudet och Reach-informationskraven pa foljande sdtt:

- Registranter av dmnen som uteslutande anvdnds i kosmetika far inte utféra djurforsok for att
uppfylla informationskraven i Reach-resultatmatten for manniskors hilsa, med undantag
fér tester som gors for att bedéma riskerna for arbetstagare som exponeras for dmnet . Med
arbetstagare avses i detta sammanhang personer som arbetar med tillverkning eller hantering
av kemikalier pd en industrianldggning, inte yrkesmdssiga anvdndare som anvinder kosmetiska
produkter som en del av sin verksamhet (t.ex. frisérer).

- Registranter av dmnen som anvands for ett antal andamal, och inte enbart i kosmetika, far
som en sista utvag utfora djurférsék for alla effektmatt for mdnniskors hdlsa.

- Registranter far som en sista utvdg utféra djurforsok fér alla slutpunkter for miljon .

Ddrfér dr forbuden mot testning och saluféring i kosmetikaférordningen inte tillimpliga pd
tester som kravs for miljo endpoints, exponering av arbetstagare och icke-kosmetisk
anvéndning av émnen enligt Reach .

Registranter av amnen som ar registrerade uteslutande for kosmetiskt bruk mdste
fortfarande tillhandahdlla den information som kravs enligt Reach ndr sa dr méjligt, genom
att anvénda alternativ till djurforsok (t.ex. datormodellering, jdmférelse av jamférelser,
sammanvdgda bevis osv.).
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27. | det gemensamma uttalandet anges inte att de djurforsdksdata som harror fran tester i
nagot av de tre fall som namns ovan och som utforts enligt Reach-férordningen darefter
kan anvandas for sakerhetsbeddmningen av kosmetika enligt kosmetikaférordningen.

28. En noggrann genomgang av det gemensamma uttalandet visar att det endast galler
djurférsdksdata som anvands for att uppfylla informationskraven enligt Reach-férordningen
(se den understrukna texten i det utdrag som citeras ovan). Det galler inte djurférsdksdata som
anvands for att uppfylla informationskraven enligt kosmetikaférordningen (det gemensamma
uttalandet géller endast hur Reach-férordningen tolkas och tillampas mot bakgrund av
kosmetikaforordningen och berér inte fragor som rér tolkningen och tillampningen av
kosmetikaférordningen och dess férbud mot djurférsok).

29. Det ar viktigt att vara tydlig med att olika organ har huvudansvaret for att 6vervaka
genomférandet av Reach-férordningen och kosmetikaférordningen. Echa och kommissionen
ansvarar for tilldmpningen av Reach-férordningen [19] , men Echa har ingen roll i
genomférandet av kosmetikaférordningen. Det ar snarare medlemsstaterna, med stéd av
kommissionen, som ansvarar for genomforandet av kosmetikaférordningen (nationella
myndigheter ansvarar for att se dver sakerhetsbedémningarna och kontrollera kosmetiska
produkter som redan finns pa marknaden) [20] .

30. Med hansyn till dessa olika ansvarsomraden ar det forstaeligt att det gemensamma
uttalandet, i vilket Echa uttrycker sin standpunkt tilsammans med kommissionen och som
offentliggdrs pa Echas webbplats, endast ar inriktat pa tillampningen av
Reach-férordningen , som Echa huvudsakligen ansvarar for. Det ror sig inte om hur
kosmetikaférordningen ska tolkas och tillampas, eftersom Echa inte har nagon roll i detta
avseende.

31. Eftersom domen i mal C-592/14 avser tolkningen av kosmetikaférordningens férbud mot
djurférsok, som galler for testning “for att uppfylla kraven i denna [det vill saga
kosmetikaférordningen] ” [21] , och inte ror djurforsok i syfte att folja Reach-férordningen,
innehaller det gemensamma uttalandet i sjélva verket inget sprak som ar oférenligt med
klagandens uppfattning av den domen.

32. Aven om klaganden kan hysa oro éver kommissionens och Echas tolkning av domen i mal
C-592/14, anser ombudsmannen att det inte ar nddvandigt for henne att ta stallning till den
domen for att I6sa férevarande mal. Domen behandlar inte kraven i Reach-férordningen, medan
det gemensamma uttalandet endast avser kraven i Reach-férordningen.

Tre specifika fall av mojliga djurforsok som namns i det
gemensamma uttalandet

33. | det gemensamma uttalandet anges tre typer av fall dar djurférsék kan behdvas som en
sista utvag for att uppfylla kraven i Reach-férordningen . | det gemensamma uttalandet
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klargors att bestammelserna i kosmetikaférordningen inte ersatter eller negativa kraven i
Reach-férordningen.

34. Det forsta fallet galler arbetstagarnas exponering. Ombudsmannen haller med
kommissionen och Echa om att kosmetikaférordningen inte omfattar sakerhetsfragor i samband
med tillverkningen av en kosmetisk produkt. Nar det galler sékerhet fér ménniskors hélsa
hanvisas uttryckligen i kosmetikaférordningen till en “kosmetisk produkt som tillhandahdlls pé
marknaden” [22] . Arbetstagare kan utsattas for avsevart olika och potentiellt forstarkta risker
under tillverkningen av en kosmetisk produkt (t.ex. eftersom de hanterar stora mangder
outspadda ingredienser) jdmfért med konsumenter eller till och med professionella
slutanvandare (t.ex. frisérer). De potentiella riskerna med kemiska ingredienser under
produktionsprocessen ska saledes bedomas inom ramen for Reach-forordningen, och alla
djurforsdk som utférs i detta sammanhang omfattas av Reach-férordningens regler och
begransningar .

35. Nar det galler tilldmpningen av kosmetikaférordningen vacker djurférsok i samband med
exponering for arbetstagare en fraga om eventuell markning av en kosmetisk produkt. Om en
kosmetisk produkt innehéller en ingrediens som har testats pa djur enligt Reach-férordningen
for att bedoma risken for arbetstagarna, kan den kosmetiska slutprodukten inte markas som
”fri fran djurforsok” [23] . Det kan ocksa vara sa att en tillverkare eller importor, beroende pa
sin tolkning av mal C-592/14, inte far inkludera resultaten av sddana tester i en
sdkerhetsbedomning av kosmetiska produkter som éverlamnats till en myndighet i en
medlemsstat enligt kosmetikaforordningen for att bevisa kosmetiska produkters sakerhet. |
det gemensamma uttalandet hanvisas dock inte till fragan om markning och det hanvisas
inte heller till anvandningen av tester som utférts enligt Reach-férordningen och som
anvands vid en sadkerhetsbedémning av kosmetiska produkter.

36. Det andra fallet galler kemikalier som anvands bade som bestandsdelar i kosmetika och
som ingredienser i andra produkter . | det gemensamma uttalandet anges att
Reach-férordningen kan krava djurférsok for dessa kemikalier med dubbla
anvandningsomraden (for att som en sista utvag tillhandahalla information enligt
Reach-forordningen om mdjliga risker for manniskors halsa). Sadana tester enligt
Reach-forordningen ar inte forbjudna enligt kosmetikaférordningen.

37. En markningsfraga uppstar enligt kosmetikaférordningen dar djurférsok har gjorts nar det
galler kemikalier med dubbla anvandningsomraden. Om en ingrediens med dubbla
anvandningsomraden har testats pa djur enligt Reach-férordningen , kan den kosmetiska
slutprodukten inte markas som ”fri fran djurfors6k” . Det kan ocksa vara sa att en
tillverkare eller import6r kanske inte far inkludera resultaten av sadana provningar i en
sadkerhetsbeddmning av kosmetiska produkter som lamnats in till en medlemsstats
myndighet enligt kosmetikaférordningen . | det gemensamma uttalandet hanvisas dock inte
heller till fragan om markning och det hanvisas inte heller till anvandningen av tester som utforts
enligt Reach-férordningen som en del av en sdkerhetsbedéomning av kosmetika till en
medlemsstats myndighet enligt kosmetikaférordningen.



* %%
Lo

ek

38. Det tredje fallet galler miljérisker. Kommissionen och Echa har med ratta papekat att
kosmetikaférordningen endast behandlar risker fér manniskors halsa och inte omfattar
miljorisker . Reach-férordningen kan krava att vissa bestandsdelar som anvands i kosmetika
genomgar en miljoriskbedémning, vilket kan inbegripa djurférsdk som en sista utvag.

39. Om sadana djurférsok har utférts enligt Reach-forordningen kan den kosmetiska
slutprodukten inte markas som fri fran djurfors6k” . Det kan ocksa vara sa att en tillverkare
eller importor kanske inte far inkludera resultaten av sddana provningar i en
sakerhetsbedomning av kosmetiska produkter som lamnats in till en medlemsstats
myndighet enligt kosmetikaférordningen . | det gemensamma uttalandet hanvisas dock inte
heller till fragan om markning och det hanvisas inte heller till anvandningen av tester som utférts
enligt Reach-férordningen som en del av en sakerhetsbedémning av kosmetiska produkter
som lamnats in till en medlemsstats myndighet i enlighet med kosmetikaférordningen.

40. Det gemensamma uttalandet innehaller darfoér inte nagon vagledning som strider mot
kosmetikaférordningen eller EU-lagstiftningen. Ombudsmannen drar darfér slutsatsen
att det inte forelag nagot administrativt missférhallande i denna aspekt av klagomalet.

41. For fullstandighetens skull noterar ombudsmannen att kommissionen och Echa i sitt svar ill
ombudsmannen (men inte i det gemensamma uttalandet i fraga i denna undersékning) uttryckte
en stadndpunkt som strider mot den tolkning av mal C-592/14 som klaganden har framfort. | sitt
svar till ombudsmannen under denna undersékning férefaller kommissionen och Echa godta att
ett foretag i vissa fall kan férlita sig pa resultaten fran djurférsék for en kosmetisk
sakerhetsbeddémning. Foérevarande mal avser emellertid enbart pastaendet att det
gemensamma uttalandet ar felaktigt. Ombudsmannen noterar att det gemensamma
uttalandet fran kommissionen och Echa i sjalva verket inte innehaller nagon uppfattning om
huruvida djurférsék nagonsin kan godtas i den mening som avses i kosmetikaférordningen.

Rattslig befogenhet att utfarda det gemensamma
uttalandet

Argument som laggs fram for ombudsmannen

42. Klaganden havdade att kommissionen och Echa inte har rattslig befogenhet att utfarda
riktlinjer om forhallandet mellan kosmetikaférordningen och Reach-férordningen.

Ombudsmannens bedomning

43. Ombudsmannen haller med om att Echa inte har nagon roll eller nagot ansvar for
tildmpningen av kosmetikaférordningen. Echa bor darfor inte pasta sig ge vagledning om dess
tildmpning. Ombudsmannen noterar dock att det gemensamma uttalandet ger icke-bindande
vagledning for tillverkare eller distributorer av kemikalier som kan omfattas av bade
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Reach-férordningen och kosmetikaférordningen. | det gemensamma uttalandet klargors i detta
sammanhang hur Reach-férordningen kommer att tillimpas pa dessa amnen. Det ar
uppenbart att bAde kommissionen och Echa ansvarar for tillampningen av Reach-férordningen
. Det ar saledes helt Iampligt att bAde kommissionen och Echa yttrar sig i fragan.

44. Det gemensamma uttalandet utgor inte en rattsligt bindande tolkning av tillverkares eller
distributorers rattigheter och skyldigheter. Den omstandigheten att kommissionen och Echa kan
utfarda sadana riktlinjer foregriper inte fragan om deras vagledning ar riktig [24] . Det ankommer
pa EU-domstolen att géra en slutgiltig tolkning av unionsratten.

45. Det forelag saledes inga administrativa missforhallanden betraffande denna aspekt av
klagomalet.

Det gemensamma uttalandet pastas leda till felaktig
markning som fri fran djurforsok

Argument som laggs fram for ombudsmannen

46. Klaganden havdade att det gemensamma uttalandet skulle kunna leda till att vissa
kosmetiska produkter, vars bestandsdelar var foremal for djurforsok i en av de tre typer av fall
som namns i det gemensamma uttalandet, felaktigt markts som “fria fran djurférsok”. Detta kan
forvirra och vilseleda konsumenterna.

47. | sina svar pa de fragor som den klagande tog upp i samband med denna undersékning
ansag kommissionen och Echa att en produkt ” inte far mérkas som “fri fran djurférsék” om
den innehdller ett dmne som testats pa djur av nagon anledning, inbegripet ett av de tre fall
som namns i det gemensamma uttalandet ”.

48. Klaganden papekade att detta inte uttryckligen framgar av det gemensamma uttalandet.

Ombudsmannens bedomning
49. Ombudsmannen uppskattar kommissionens och Echas fortydliganden i denna fraga.

50. Nar det géller huruvida dessa fortydliganden behdver tas med i det gemensamma uttalandet
konstaterar ombudsmannen att eftersom fragan om markning av en kosmetisk produkt endast
omfattas av kosmetikaférordningen, skulle det inte vara Iampligt att Echa, som inte har nagon
roll i tilldmpningen av kosmetikaférordningen, offentligt yttrar sig i fragan om markning av en
kosmetisk produkt. Ombudsmannen héller saledes inte med om att det gemensamma
uttalandet behoéver fortydligas i detta avseende.
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Slutsats

Pa grundval av understkningen av detta klagomal avslutar ombudsmannen det med féljande
slutsats:

Inga administrativa missforhallanden har forekommit av Europeiska kommissionen och
Europeiska kemikaliemyndigheten.

Klaganden, kommissionen och Echa kommer att informeras om detta beslut.

Emily O’Reilly Europeiska ombudsmannen

Strasbourg den 21 juli 2017
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