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מבוא

מסמך זה נכתב לקראת דיון של ועדת החינוך, התרבות והספורט בהצעת חוק צער בעלי חיים (ניסויים בבעלי חיים) (תיקון – איסור ניסויים לבדיקת מוצרי קוסמטיקה וחומרי ניקוי), התשס"ז-2006.

לפי חוק צער בעלי חיים (ניסויים בבעלי-חיים), התשנ"ד-1994, כנוסחו היום, המועצה לניסויים בבעלי-חיים מוסמכת לתת היתר לביצוע ניסויים בבעלי-חיים, בין היתר למטרת פיתוח מוצרים קוסמטיים שאינם לצורכי בריאות וחומרי ניקוי. בהצעת החוק מוצע לאסור לחלוטין מתן היתרים לביצוע ניסויים כאלה. לפי דברי ההסבר המטרה היא "ליישר קו" עם האיחוד האירופי, שהחליט לאסור ניסויים בבעלי-חיים בתעשיית הקוסמטיקה באירופה משנת 2009.

במסמך יוצגו הוראות הדירקטיבה האירופית בנושא ניסויים בבעלי-חיים לבדיקת מוצרים קוסמטיים,
 וכן תובא התייחסות לחקיקה הפנימית בכמה ממדינות האיחוד בנושא.

1. הדירקטיבה האירופית

בשנת 1976 התקבלה הדירקטיבה בדבר האחדה של חוקי המדינות החברות בקהילייה הכלכלית האירופית
 בכל הנוגע למוצרים קוסמטיים.
 כוונת הדירקטיבה המקורית היתה לאחד את חוקי המדינות החברות בקהילייה בכל הנוגע לבטיחותם של מוצרי קוסמטיקה, להרכבם, לאריזתם ולתוויותיהם במטרה לקדם את המסחר בין המדינות.
 

הדירקטיבה תוקנה כמה פעמים. התיקון השביעי לדירקטיבה, שהתקבל בפברואר 2003, אוסר ניסויים בבעלי-חיים לשם בדיקת מוצרים קוסמטיים.
 

אחת ממטרות הדירקטיבה המתקנת היא לקדם פיתוח של שיטות בדיקה חלופיות למוצרים קוסמטיים ולמרכיביהם, שיביאו בשלב ראשון לידי צמצום מספר בעלי-החיים שנעשים בהם ניסויים או להפחתת סבלם, ובהמשך אף לפיתוח שיטות בדיקה ללא שימוש בבעלי-חיים כלל.
 לשם כך הוטל על נציבות האיחוד האירופי לקבוע תאריכי יעד לביטול הדרגתי (phasing out) של ניסויים שונים.

הדירקטיבה קובעת כי לא יאוחר מ-11 בספטמבר 2004,
 על המדינות לעגן בחקיקתן הפנימית את האיסורים האלה:
 
(1) כל בדיקה (testing) של מוצרים קוסמטיים (finished cosmetic products) באמצעות ניסויים בבעלי-חיים. להוראה זו אמורה להיות תחולה מיידית;
(2) בדיקה של מרכיבים (ingredients) או של שילוב מרכיבים של מוצרים קוסמטיים באמצעות ניסויים בבעלי-חיים, אם יש שיטה חלופית לבדיקת המרכיבים שניתן לה תוקף מדעי;
(3) שיווק של מוצרים קוסמטיים שנוסו על בעלי-חיים ושל מוצרים קוסמטיים המכילים מרכיבים שנוסו על בעלי-חיים, אם יש שיטה חלופית לניסויים האלה שניתן לה תוקף מדעי. איסור זה יחול על השיווק של כל מוצר קוסמטי, ללא תלות במדינת המקור שלו.
איסורים (2) ו-(3) ייכנסו לתוקף בהדרגה, בד בבד עם פיתוח שיטות חלופיות לבדיקת המרכיבים ומתן תוקף מדעי לשיטות האלה. איסורים אלו יהפכו למוחלטים לא יאוחר מ-11 במרס 2009 (שש שנים מכניסת הדירקטיבה המתקנת לתוקף). לבדיקות מסוימות נקבע חריג לתאריך זה,
 ואיסורן יהפוך למוחלט לא יאוחר מ-11 במרס 2013 (עשר שנים מכניסת הדירקטיבה המתקנת לתוקף). האיסורים יהפכו למוחלטים גם אם עד לתאריכים האלה לא יפותחו שיטות בדיקה חלופיות ללא שימוש בבעלי-חיים.

בנסיבות חריגות מדינה חברה רשאית לבקש מנציבות האיחוד לאשר הסתייגות (derogation) מאיסורי הבדיקה והשיווק, כאשר מתעורר חשש רציני בדבר בטיחות של מרכיב קוסמטי קיים. הבקשה תכלול הערכה של המצב שנוצר ופירוט האמצעים הדרושים לטיפול בו. ההסתייגות תאושר רק אם יתקיימו שני התנאים האלה: (1) המרכיב בשימוש נרחב ואי-אפשר להחליפו במרכיב אחר שימלא את אותה פונקציה; (2) הבעיה הבריאותית מוכחת והצורך בניסויים בבעלי-חיים מוצדק ונתמך במחקר. אם ניתן אישור להסתייגות הוא יכלול את התנאים המפורטים, לרבות המטרה ומשך הזמן לתחולת ההסתייגות, וכן הוראות בדבר דיווח על תוצאות הניסוי לנציבות.

2. החקיקה במדינות אירופה

כאמור, על המדינות החברות באיחוד חלה חובה להתאים את הדין הפנימי שלהן להוראות הדירקטיבה.

מדינות אחדות אימצו חקיקה המגבילה ניסויים בבעלי-חיים לבדיקת מוצרים קוסמטיים עוד לפני חקיקת הדירקטיבה המתקנת. מהמדינות האלה:

· אירלנד – ב-1994 תוקן חוק צער בעלי-חיים
 ונקבע בו איסור לבצע ניסויים בבעלי-חיים. בנסיבות שבהן אין חלופה אחרת, שר הבריאות מוסמך לתת רשיון בתנאים מגבילים לסוגי ניסויים מוגדרים במספר מצומצם של בעלי-חיים.

· הולנד – חוק הניסויים בבעלי-חיים
 נכנס לתוקף בפברואר 1997. החוק אוסר ניסויים בבעלי-חיים לפיתוח מוצרי קוסמטיקה חדשים או לבדיקה של מוצרים קיימים. 
· גרמניה – החוק להגנה על בעלי-חיים,
 כפי שתוקן ב-1998, קובע ככלל איסור ניסויים בבעלי-חיים לשם פיתוח מוצרי טבק, חומרי ניקוי (detergents) ומוצרים קוסמטיים.
 עם זאת, בנסיבות מסוימות יאושרו חריגים לכלל זה
 בכל הקשור במוצרים קוסמטיים, כדי למנוע סכנות בריאותיות ספציפיות כאשר אין דרך אחרת להשיג ממצאים חדשים הדרושים לשם כך או כדי ליישם הוראות של האיחוד האירופי.
יצוין כי מספר בעלי-החיים שנעשים בהם ניסויים לבדיקת מוצרים קוסמטיים ירד במידה ניכרת משנת 1998 עד שנת 2003. מכל מדינות האיחוד, רק צרפת דיווחה בשנת 2003 על ניסויים בבעלי-חיים לבדיקת מוצרים קוסמטיים.
 

בבריטניה דווח על סיום השימוש בניסויים בבעלי-חיים לבדיקת מוצרים קוסמטיים ומרכיביהם בתחומה עוד בשנת 1997. הפסקת הניסויים נעשתה בהסכמת הגופים שערכו ניסויים כאלה עד אז, ואלה השיבו למשרד הפנים (Home Office) את הרשיונות שניתנו להם לעריכת הניסויים. הסדר זה נשאר בתוקף עד שבריטניה הודיעה על אימוץ הוראות הדירקטיבה המתוקנת בחקיקה בשנת 2004.

גם מדינות אחרות הודיעו על עיגון הוראות הדירקטיבה המתקנת בדין הפנימי שלהן. 
 

עם זאת, לא מצאנו כי בכל מדינות האיחוד אכן אימצו חקיקה הכוללת את כל הוראות הדירקטיבה המתקנת. לפי הקואליציה האירופית לסיום השימוש בניסויים בבעלי-חיים,
 עדיין יש ניסיונות ברחבי אירופה למנוע את כניסתם לתוקף של האיסורים הקבועים בדירקטיבה.
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� 	הצעת חוק פ/1776/17 של חבר הכנסת גדעון סער.


� 	דברי ההסבר להצעת החוק.


� 	דירקטיבה היא חקיקה של האיחוד האירופי, והיא מחייבת את המדינות החברות באיחוד להתאים את הדין הפנימי שלהן להוראות הקבועות בה. אם הוראות של דירקטיבה לא עוגנו במלואן בדין הפנימי של מדינה החברה באיחוד, אזרחי אותה מדינה יוכלו לטעון על-פי אותה דירקטיבה ישירות בפני בתי-המשפט של אותה מדינה. מידע מאתר החקיקה של האיחוד האירופי: � HYPERLINK "http://eur-lex.europa.eu/en/droit_communautaire/ droit_ communautaire.htm#1.3" ��http://eur-lex.europa.eu/en/droit_communautaire/ droit_ communautaire.htm#1.3�, תאריך כניסה: 22 באפריל 2007.


� 	הקהילייה הכלכלית האירופית (EEC) הוקמה ב-1957 במקרה להביא לאיחוד כלכלי בין המדינות החברות בה. על בסיסה הוקם ב-1992 האיחוד האירופי (EU).


� 	להלן במסמך זה: "דירקטיבת המוצרים הקוסמטיים" או "הדירקטיבה המקורית": 


	Council Directive 76/768/EEC of 27 July 1976 on the approximation of the laws of the Member States relating to cosmetic products, available at: �� HYPERLINK "http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31976L0768:EN:HTML" ��http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31976L0768:EN:HTML�. 


� 	מידע מאתר האינטרנט של האיחוד האירופי בנושא מוצרים קוסמטיים: � HYPERLINK "http://europa.eu/scadplus/leg/en/lvb/l21191.htm" ��http://europa.eu/scadplus/leg/en/lvb/l21191.htm�, תאריך כניסה: 22 באפריל 2007.


� 	להלן במסמך זה: "הדירקטיבה המתקנת":


	Directive 2003/15/EC of the European Parliament and of the Council of 27 February 2003 amending Council Directive 76/768/EEC on the approximation of the laws of the Member States relating to cosmetic products, available at: � HYPERLINK "http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus! prod!DocNumber&lg=en&type_doc=Directive&an_doc=2003&nu_doc=15" ��http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus! prod!DocNumber&lg=en&type_doc=Directive&an_doc=2003&nu_doc=15�.  


� 	סעיפים (3)-(5) למבוא לדירקטיבה המתקנת.


� 	סעיף 4a(2) לדירקטיבה המתוקנת.


� 	סעיף 3 לדירקטיבה המתקנת.


� 	סעיף 4a לדירקטיבה המתוקנת.


� 	החריגים כוללים בדיקות (tests concerning repeated-dose toxicity, reproductive toxicity and toxicokinetics) אשר במועד קבלת הדירקטיבה המתקנת עדיין לא התחילו לפתח להן בדיקות חלופיות.


� 	סעיף 4a(2.4) לדירקטיבה המתוקנת.


� 	Commission of the European Communities, "Commission Staff Working Paper – Report of the European Commission on the Development, Validation and Legal Acceptance of Alternative Methods to Animal Tests in the Field of Cosmetics (2004)", Brussels 2005, available at: � HYPERLINK "http://www.uni-mannheim.de/edz/pdf/sek/2005/sek-2005-0525-en.pdf" ��http://www.uni-mannheim.de/edz/pdf/sek/2005/sek-2005-0525-en.pdf�. 


� 	שם, עמ' 6.


� 	European Communities (Amendment of Cruelty to Animals Act 1876) Regulations, 1994, S.I. 17 of 1994, available at: � HYPERLINK "http://www.irishstatutebook.ie/front.html" ��http://www.irishstatutebook.ie/front.html�. 


� 	Experiments on Animals Act.


� Animal Welfare Act of 25 May 1998.


� 	החוק המתוקן מופיע באתר: � HYPERLINK "http://www.nal.usda.gov/awic/legislat/awagertrn.htm" ��http://www.nal.usda.gov/awic/legislat/awagertrn.htm�. 


� 	את החריגים יקבע משרד החקלאות הפדרלי (Federal Ministry of Food, Agriculture and Forestry) בהסכמת הבונדסראט ומשרד הבריאות הפדרלי.


� 	נייר העבודה של נציבות הקהילות האירופיות, לעיל הערה � NOTEREF _Ref165263121 \h ��14�, עמ' 5.


� 	תקנות המוצרים הקוסמטיים (בטיחות) 2004: 


	The Cosmetic Products (Safety) Regulations 2004, Statutory Instrument 2004 No. 2152, available at: � HYPERLINK "http://www.opsi.gov.uk/SI/si2004/20042152.htm" ��http://www.opsi.gov.uk/SI/si2004/20042152.htm�.


� 	נייר העבודה של נציבות הקהילות האירופיות, לעיל הערה � NOTEREF _Ref165263121 \h ��14�, עמ' 7.


� ה-European Coalition to End Animal Experiments הוא גוף שהוקם ב-1990 לקדם מניעת ניסויים בבעלי-חיים.


� 	ראו למשל באתר הקואליציה: � HYPERLINK "http://www.eceae.org/english/cosmetics.html" ��http://www.eceae.org/english/cosmetics.html�, תאריך כניסה: 25 באפריל 2007.





