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Resumo: Em 11 de margo de 2013, a Uniao Europeia, através da Dire-
tiva 2003/15/CE, colocou fim a realizagdo de testes em animais para
todos os produtos cosméticos comercializados na Unido Europeia.
Em um primeiro momento, a Diretiva foi considerada um avango por
banir a experimenta¢ao animal, mesmo que restrita ao setor de cos-
méticos. Este artigo apresenta a normativa da UE que proibe a realiza-
¢ao de testes em animais para produtos cosméticos, discutir a questao
dos testes em animais, para demonstrar as implicagdes da Diretiva
2003/15/CE.

PavLavras-cHAVE: Direito Comunitario Europeu; Direitos Animais; Ex-
perimentagdo Animal.

AsstrACT: On 11 March 2013, the European Union, through Directive
2003/15 / EC, put an end to testing on animals for all cosmetic prod-
ucts sold in the European Union. At first, the Directive was considered
a breakthrough by banning animal testing, even if restricted to the cos-
metics industry. This article presents the EU rules prohibiting the carry-

Direrto ANIMAL COMPARADO |

45



46

ing out animal testing for cosmetic products, discuss the issue of animal
testing, to demonstrate the implications of Directive 2003/15 / EC.

Keyworps: European Community law; Animal rights; Animal expe-
rimentation.

SumArio: 1. Introdugdo - 2. Experimentacdo animal e a Diretiva
2003/15/CE - 3. Conclusoes Articuladas- 4. Notas de Referéncia.

1. Introducao

A questao da experimentac¢ao animal ou vivissecgao € polémi-
ca. Por um lado, ha exigéncia legal para a realizacao de testes em
animais dos mais diversos produtos, desde medicamentos até
cosméticos, para que possam ser colocados no mercado sem ofe-
recer riscos a saude e ao meio ambiente. Por outro lado, cada vez
mais resta evidente que a realizagao da experimentagao animal
¢ injustificavel, nao sé por causar dor e sofrimento aos animais’,
mas por ser enganosa e perigosa. A pratica da vivissecgao esta
baseada em um modelo que considera os animais nao-humanos
como modelos semelhantes aos animais humanos. No entanto,
nenhuma espécie pode constituir um modelo seguro para outra
espécie. Briigger (2004, p.81) alerta que:

O efeito carcinogénico do cigarro, por exemplo, € um caso cldssico
de baixa confiabilidade nos testes com animais. Embora, amplamente
atestada por estudos epidemioldgicos, a ligacao entre cancer e tabaco
seguiu sob suspeita por varios anos porque a doenca ndo podia ser
reproduzida em animais.

Em 11 de mar¢o de 2013, a Unidao Europeia, através da
Diretiva 2003/15/CE, colocou fim a realizacao de testes em ani-
mais para todos os produtos cosméticos comercializados na
Uniao Europeia. A Diretiva foi considerada um avango por ba-
nir a experimentagao animal, mesmo que restrita ao setor de
cosmeéticos.

Contudo, mesmo no setor de cosméticos, a Diretiva nao res-
tringiu totalmente, em um primeiro momento, a comercializa-
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¢ao de produtos testados em animais. A Diretiva 2003/15/CE im-
plantou uma mudanga progressiva no sentido de banir os testes
em animais, que culminou com a proibicao em 11 de marco de
2013.

No Brasil, o tema também ¢é polémico. A Constitui¢ao Federal
de 1988, em seu artigo 225, paragrafo 1°, inciso VII, veda a pra-
tica de crueldade com os animais. Para regulamentar o referido
dispositivo, foi sancionada em 2008 a Lei 11.794/2008, conhecida
como Lei Arouca.

A Lei Arouca revogou a Lei 6638/1979, que estabelecia nor-
mas para a pratica didatico-cientifica da vivissecgao de animais,
que apesar de varias criticas quanto a auséncia de uma aborda-
gem ética e bioética, nao permitia a realizacao da vivisseccao
em estabelecimento de ensino de primeiro e segundo graus bem
como em qualquer local frequentado por menores. Como salien-
tam ALBUQUERQUE e MEDEIROS (2014, 330): “A Lei Arouca
permite, conforme dispde o inciso II, do § 1°, do art. 1° que é
possivel realizar a vivissecgao em estabelecimentos de educagao
profissional técnica de nivel médio da area biomédica. E trans-
lucida a retrogradacao ambiental, ou como ja se anunciou o re-
trocesso legislativo”.

Em 22 de setembro de 2013, foi apresentado ao Congresso
Nacional, pelo Deputado Federal Ricardo Izar, um projeto de
lei visando alterar dispositivos da Lei Arouca no intuito de proi-
bir a utilizagao de animais em atividades de ensino, pesquisa e
testes laboratoriais com substancias para o desenvolvimento de
produtos de uso cosmético em humanos e aumentar os valores
de multa nos casos de violagao. O Projeto de Lei 6602/2013 foi
aprovado na Camara de Deputados em 04 de junho de 2014,
com alteracdes ao texto apresentado originalmente. Atualmente
o PL 6602/2013, aguarda apreciagao no Senado.

Um dos motivos para o encaminhamento do PL 6602/2013 e
para a sua aprovagao na Camara dos Deputados, foi a normati-
va europeia a respeito do assunto e suas implica¢des comerciais
para o Brasil*.
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O objetivo do presente artigo € apresentar a normativa da
UE que proibe a realizacao de testes em animais para produ-
tos cosméticos; 2. Discutir a questao dos testes em animais; 3.
Demonstrar as implicagdes da Diretiva 2003/15/CE.

2. Experimentac¢do animal e a Diretiva 2003/15/CE

A Unido Europeia através da Diretiva 76/768/CEE de 1976,
“Diretiva Cosméticos”, estabeleceu as regras gerais para o se-
tor, desde quais substancias estariam permitidas ou proibidas
na elaboracao de cosméticos, bem como questoes de rotulagem,
seguranca e comercializagao. No entanto, nado fazia referéncia
expressa a necessidade de testes em animais humanos ou nao-
humanos para a entrada dos produtos no mercado.

Com o passar dos anos a Diretiva Cosméticos sofreu uma sé-
rie de alteragdes, tanto por pressao dos setores das industrias fa-
bricantes de produtos cosméticos, bem como dos consumidores
e ativistas defensores do Direitos Animais. Uma das principais
modificacdes sofridas pela Diretiva Cosméticos foi introduzida
pela Diretiva 2003/15/CE.

A Diretiva 2003/15/CE prevé uma eliminacao progressiva dos
testes em animais na drea de cosméticos e é resultado de um
longo processo de mudanga na legislacao europeia. O art.13 do
Tratado de Funcionamento da Unido Europeia® (TFUE), coloca
0 bem-estar animal como um valor europeu que deve ser levado
em consideracao nas politicas europeias:

Art.13. Na definigao e aplicagao das politicas da Unido nos dominios
da agricultura, da pesca, dos transportes, do mercado interno, da in-
vestigacao e desenvolvimento tecnolégico e do espago, a Unido e os
Estados-Membros terdo plenamente em conta as exigéncias em ma-
téria de bem-estar dos animais, enquanto seres sensiveis, respeitan-
do simultaneamente as disposicdes legislativas e administrativas e os
costumes dos Estados-Membros, nomeadamente em matéria de ritos
religiosos, tradi¢des culturais e patrimonio regional.
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Outra modificagao importante com relagao aos testes em ani-
mais para o setor de cosméticos foi introduzida pela Diretiva
93/35/CEE de 14 de junho de 1993, que conforme destaca Greif
(2014):

pretendia acrescentar um pequeno ganho a causa animal ao alterar o
artigo 4° da Diretiva 76/768/CEE, proibindo assim a colocagao no mer-
cado de “ingredientes ou combinagdes de ingredientes (em cosméti-
cos) experimentados em animais”, fixando a data para sua entrada em
vigor o dia 1? de Janeiro de 1998.

Desde 2004*, a experimentagao animal no setor de cosméticos
ja é parcialmente proibida e desde 2009° o uso de ingredientes
testados em animais para o desenvolvimento de cosméticos é
proibido. A proibi¢ao dos testes que entrou em vigor em 11 de
marco de 2013 representa o ultimo passo em matéria do aper-
feicoamento da normativa europeia para o bem-estar animal,
de acordo com o instituido no Art.13 do TFUE e pela Diretiva
2003/15/CE. A Uniao Europeia reconhece que os animais mere-
cem protecdo por serem seres sensiveis e para tanto, a legisla-
¢ao comunitaria estabelece patamares minimos com o intuito de
evitar qualquer sofrimento inttil® aos animais em trés dominios
principais, para além da questao da experimentacao animal: a
criagdo, o transporte e o abate’.

O volume de negocios movimentado pela industria de cos-
méticos na Unido Europeia é consideravel, segundo dados da
Comissao Europeia, sao mais de 70 milhdes de Euros em ne-
gocios e 184 000 empregos diretos. Tais niimeros, levaram a
modificacdo progressiva da legislacdo, uma vez que a pressao
do setor industrial para adaptar-se as mudangas colocadas foi
intensa. Por outro lado, a pressao do movimento pelos Direitos
Animais, ativistas e simpatizantes da causa animal, também fez
com que a Comissao e o Parlamento Europeu adotassem medi-
das efetivas para o desenvolvimento e aplicagao da legislagao no
sentido de abolir os testes em animais. Conforme a organizagao
pelos direitos animais PETA (People for the ethical treatment of
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animals), até 2004 aproximadamente 9000 animais eram utiliza-
dos para testes direcionados a industria de cosméticos, em 2009,
0 numero caiu para 344°.

O diferencial da Diretiva 2003/15/CE para as suas antecesso-
ras, é que a atual Diretiva proibe os testes em animais mesmo
que métodos substitutivos a experimentagao animal nao este-
jam disponiveis. Trata-se de uma escolha politica do Parlamento
Europeu e da Comissao Europeia para o setor de cosméticos.
Para outros setores, a UE reconhece que na auséncia de métodos
substitutivos, ainda é necessario recorrer a experimentacao ani-
mal para garantir a protecao da satlde humana e do meio am-
biente. Para justificar tal posi¢ao, a UE coloca que a normativa
europeia adota os mais elevados padroes de bem-estar animal,
bem como requer que os testes em animais sejam na medida do
possivel substituidos ou reduzidos.

Os principais alteragdes trazidas pela Diretiva 2003/15/CE’
consistem em:

1. Sem prejuizo das obrigacdes gerais decorrentes do artigo 2.0, os
Estados-Membros proibirao:

a) A colocacao no mercado de produtos cosméticos cuja formulagao
final, a fim de obedecer aos requisitos da presente diretiva, tenha sido
objeto de ensaios em animais mediante a utilizagdo de um método que
nao seja um método alternativo, ap6s ter sido validado e aprovado a
nivel comunitario, tendo em devida consideracao o desenvolvimento
da validag¢do no ambito da OCDE;

b) A colocagao no mercado de produtos cosméticos que contenham
ingredientes ou combinagdes de ingredientes que, a fim de obedecer
aos requisitos da presente diretiva, tenham sido objeto de ensaios em
animais mediante a utilizagdo de um método que nao seja um méto-
do alternativo apds ter sido validado e aprovado a nivel comunitario,
tendo em devida consideracao o desenvolvimento da validagao no
ambito da OCDE;

¢) A realizagao, no seu territorio, de ensaios em animais para os pro-
dutos cosméticos acabados, a fim de obedecer aos requisitos da pre-
sente diretiva;
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d) A realizagdo, no seu territorio, de ensaios em animais para os ingre-
dientes ou combinagdes de ingredientes, a fim de respeitar as exigén-
cias da presente diretiva, o mais tardar na data em que seja exigido
que sejam substituidos por um ou mais dos métodos alternativos va-
lidados constantes do anexo V da Diretiva 67/548/CEE do Conselho,
de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximagao das disposicdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classificagao,
embalagem e rotulagem das substancias perigosas(10), ou do anexo IX
da presente diretiva.

No caso das disposicOes relativas a experimentagao animal
na legislacdo direcionada ao setor de cosméticos, estas sao con-
sideradas um fator de aceleragao decisiva para a elaboragao de
métodos substitutivos. Para a Comissao Europeia trata-se de
uma mensagem forte, enviada para além do setor de cosméticos
e das fronteiras europeias, pois encontrar métodos substitutivos
a experimentagao animal sao uma prioridade para UE no domi-
nio das trocas comercias e da cooperagao internacional®. A co-
missao Europeia pretende fazer dessa decisdao uma prioridade
em seus futuros negocios comerciais.

Contudo, os movimentos de defesa dos Direitos Animais,
bem como estudiosos da questao do uso de animais no ensino e
na pesquisa, criticam a ideia de que seriam necessarios métodos
substitutivos para colocar fim ao uso de animais em tais prati-
cas. Levai e Daro (2008, p.48) salientam que inimeras pesquisas
com animais sao desnecessarias e repetidas, destituidas de sen-
tido: “Impingem a eles dor e padecimento, com o proposito de
demonstrar o obvio”.

Da mesma forma, a Diretiva 2003/15/CE, vem sendo forte-
mente criticada por setores da sociedade civil ligados a defesa
dos Direitos Animais. Estes consideram que a Diretiva nao en-
frenta totalmente a questao do uso de animais em testes, uma
vez que certos ingredientes que sao utilizados em tintas, deter-
gentes, solventes e remédios ainda estao sujeitos a realizagao de
testes em animais e podem vir a compor a fabricacao de cosmé-
ticos. Nesse caso como ficaria a Diretiva 2013/15/CE?
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Tal questionamento demonstra o desafio para a aplicacao da
normativa europeia para o setor, bem como para os movimentos
de defesa de Direitos dos Animais, que buscam a abolicao total
da exploragao animal.

Importante salientar a aprovagao em 30 de novembro de 2009
do Regulamento (CE) n® 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo aos produtos cosméticos, que tem por objeti-
vo simplificar os procedimentos e racionalizar a terminologia,
reduzindo encargos administrativos e ambiguidades, bem como
harmonizar as normas aplicaveis no setor de cosméticos no am-
bito da Uniao Europeia.

3. Conclusoes Articuladas

3.1. O reconhecimento da baixa confiabilidade dos resultados
dos experimentos em animais ainda encontra muita resistén-
cia, tanto no meio cientifico, quanto na sociedade em geral.
No entanto, a pressao de movimentos da sociedade civil le-
vou a adogao de medidas no sentido de nao apenas reduzir,
mas abolir os testes em animais, como por exemplo a Diretiva
2003/15/CE adotada no ambito da Uniao Europeia.

3.2. A UE conta desde a década de 1970 com uma normativa
especifica para o setor de cosméticos, a Diretiva 76/768/CEE,
conhecida como Diretiva Cosméticos, que sofreu uma série de
modificag¢des ao longo do tempo, culminando com as modifi-
cacOes introduzidas pela Diretiva 2003/15/CE, que tem por ob-
jetivo banir os testes em animais para o setor de cosméticos.

3.3. O diferencial da Diretiva 2003/15/CE para as suas ante-
cessoras, € que a atual Diretiva proibe os testes em animais
mesmo que métodos substitutivos a experimentacdo animal
nao estejam disponiveis.

3.4. A Diretiva 2003/15/CE prevé uma eliminagdo progressi-
va dos testes em animais na area de cosméticos e é resultado
de um longo processo de mudanga na legislacao europeia. O
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Tratado de Funcionamento da Unido Europeia, coloca o bem-
estar animal como um valor europeu que deve ser levado em
consideragao nas politicas europeias

3.5. A legislagao europeia relativa a proibicao dos testes de
animais, mesmo que restrita ao setor de cosméticos, tem sérias
implica¢des para as relacdes comercias da UE com os demais
paises, pois as restri¢gdes valem também para os produtos
importados.

4. Notas de Referéncia

1

2

3

4

Ja na década de 70 (2004, p. 59), Singer questionava: “Devem milhares
de animais sofrer para que um novo tipo de batom ou cera de assoa-
lho seja langado no mercado? Ja ndo temos a maioria desses produtos?
Quem se beneficia com a introdugado de novos produtos no mercado, a
ndo ser as empresas que esperam lucrar com eles?”

No texto de justificativa do PL6602/2013 o aspecto comercial é destacado
da seguinte forma: “Cabe ressaltar que em face da mencionada proibi-
¢do (na Unido Europeia, India e Israel) da comercializagio de produtos
cosméticos que se utilizem de teste em animais durante o processo pro-
dutivo, a exportagao de tais produtos brasileiros para aqueles merca-
dos, enfrenta, hoje, intransponivel barreira técnica. A tendéncia é de um
verdadeiro efeito domino em nivel internacional, visto que tal restricao
vem sendo adotada sistematicamente em outros paises”. Disponivel em:
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProp
0sica0=597587 . Acesso em: 5 de junho de 2014.

Uniao Europeia. Versoes Consolidadas do Tratado da Unido Europeia e
do Tratado de Funcionamento da Unido Europeia. Luxemburgo: Servi-
¢o das Publicagdes da Uniao Europeia, 2010. P.53.

Em 2004, os produtos cosméticos finais testados em animais sao proi-
bidos, Diretiva 2003/15/CE. Em 2009, essa proibigao foi ampliada aos
ingredientes utilizados na fabricagdo de cosméticos, culminado em 11
de margo de 2013 com a proibicao total, independentemente da disponi-
bilidade de métodos alternativos.
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L’interdiction d’expérimentation sur les animaux des produits cosméti-
ques finis s'applique depuis le 11 septembre 2004; alors que I'interdiction
d’expérimentation des ingrédients ou de combinaison d’ingrédients
s’appliquera graduellement des que des méthodes alternatives sont va-
lidées et adoptées. Toutefois pour ce dernier cas la directive prévoit une
date limite maximale de 6 ans apres I'entrée en vigueur de la directive,
c'est-a-dire, le 11 mars 2009, pour la fin des expérimentations sur les
animaux indépendamment de la disponibilité de méthodes alternatives
aux expérimentations sur les animaux. Disponivel em: http://ec.europa.
eu/consumers/archive/sectors/cosmetics/animal-testing/index_fr.htm.
Acesso em: 5 de junho de 2014.

Segundo Medeiros (2013, p.227), “é inegavel o sofrimento a que esses
animais ndo humanos sao submetidos, mesmo que por vezes procedi-
mentos nao invasivos sejam realizados, ou, quando invasivos, seja ope-
rada a anestesia. A questdo é controversa e suscetivel, ainda, de muito
debate, contudo néo se pode mais admitir o tratamento dos animais nao
humanos como seres ‘coisificados’ sem sentimentos, ou mesmo, sem
dignidade, sem interesses a serem defendidos.”

Informagdes e legislacdo disponivel em: http://europa.eu/legislation_
summaries/food_safety/ animal_welfare/index_pt.htm. Acesso em: 5 de
junho de 2014.

Dados disponiveis no site: www.petafrance.com

Diretiva 2003/15/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de
Fevereiro de 2003, que altera a Diretiva 76/768/CEE do Conselho rela-
tiva a aproximacao das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes
aos produtos cosméticos. Disponivel em: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32003L0015&from=FR. Acesso em:
5 de junho de 2014.

10 COMMISSION EUROPEENNE. Communication de la Comission

au Parlament Europeen et au Conseil: concernant l'interdiction de
I'experimentation animale et I'interdiction de mise sur le marché dans
le secteur des cosmétiques et faisant le point sur le méthodes de substi-
tution a I'experimentation animale. Bruxelles: Commission Européenne,
2013.
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