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DYREKTYWA RADY 93/35[EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r.

zmieniajaca po raz szosty dyrektywe 76/768[EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Europejska Wspdlnote
Gospodarczg, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),

we wspOlpracy z Parlamentem Europejskim (%),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

nalezy usunaé niejasnosci prawne wystepujace w dyrektywie
76/768/EWG (*), w szczegblnosci w art. 1 i art. 2;

wyraznie widoczna stala si¢ potrzeba gromadzenia danych na
temat skladnikow stosowanych w produktach kosmetycznych,
tak aby wszystkie kwestie zwigzane z ich wykorzystaniem oraz
wynikajace stad dzialania na poziomie wspdélnotowym mozna
bylo ocenia¢ w szczegblnosci z punktu widzenia ustanowienia
wspdlnej nomenklatury skladnikéw stosowanych w produktach
kosmetycznych; gromadzenie tych danych mozna ulatwi¢ dzie-
ki utworzeniu przez Komisje wykazu tych skladnikow; wykaz
ten bedzie mial charakter indykatywny i w zamierzeniu nie ma

(') Dz.U. C 52 z 28.2.1991, str. 6, oraz Dz.U. C 249 z 26.9.1992,
str. 5.

() Dz.U.C 176 z 13.7.1992, str. 92, oraz Dz.U. C 150 z 31.5.1993.

() Dz.U. C 269 z 14.10.1991, str. 15.

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona

przez dyrektywe Komisji 92/86/EWG (Dz.U. L 325 z 11.11.1992,

str. 18).

S

stanowi¢ ograniczajacego wykazu substancji stosowanych
w produktach kosmetycznych;

niezbedna jest wigksza przejrzystos¢ w zakresie skladnikow
stosowanych w produktach kosmetycznych, jezeli te produkty
kosmetyczne majg by¢é wprowadzane do obrotu bez zadnej
uprzedniej procedury, a niezbedne informacje na temat goto-
wego produktu kosmetycznego dostepne s3 wylacznie w miej-
scu produkeji lub w miejscu pierwotnego przywozu na teryto-
rium Wspdlnoty oraz jezeli konsumentom maja by¢ przekazy-
wane lepsze informacje; przejrzysto$¢ ta powinna zostaé
osiggnigta poprzez podanie na opakowaniu funkcji produktu
kosmetycznego oraz skladnikéw stosowanych w danym pro-
dukcie kosmetycznym; jezeli ze wzgledow praktycznych nie-
mozliwe jest podanie skladnikéw i ewentualnych ostrzezen
dotyczacych stosowania na pojemniku lub opakowaniu, takie
informacje powinny zostal zalgczone w taki sposéb, aby
konsument mial dostep do wszystkich niezbednych informacji;

w odniesieniu do gotowych produktéw kosmetycznych nalezy
wyraznie stwierdzi¢, ktore informacje maja zosta¢ udostgpnio-
ne organom monitorujgcym w miejscu produkeji lub w miej-
scu pierwotnego przywozu na rynek Wspdlnoty; informacje te
powinny obejmowaé wszystkie niezbedne dane dotyczace toz-
samosci, jakosci, bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego i efek-
tow stosowania danego produktu kosmetycznego;

jednakze do celéw monitorowania wilasciwy organ powinien
otrzyma¢ informacje o miejscu produkcji oraz informacje
niezbedne w celu zapewnienia szybkiej i odpowiedniej pomocy
medycznej w przypadku wystapienia trudnosci;
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Komisje nalezy upowazni¢ do zmiany zalgcznika I i VI do
dyrektywy 76/768[EWG z uwzglednieniem ich przykladowego
i technicznego charakteru;

ocena bezpieczenistwa korzystania ze skladnikéw stosowanych
w produktach kosmetycznych i z gotowego produktu kosme-
tycznego  powinna  uwzglednial  wymogi  dyrektywy
86/609/EWG ('), ktora dotyczy ochrony zwierzat wykorzysty-
wanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych,
w szczegblnosci jej art. 7 ust. 2;

nalezy wprowadzi¢ zakaz testowania skladnikéw lub kombina-
¢ji skladnikéw na zwierzetach od dnia 1 stycznia 1998 r;
termin ten nalezy jednakze odroczy¢, jezeli alternatywne me-
tody testowania nie zostaly naukowo potwierdzone; Komisja
powinna przedlozy¢ sprawozdanie na temat postepu osiggnie-
tego w zakresie takich metod,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768[EWG wprowadza si¢ nastepujace zmia-
ny:

1) w art. 1 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. »Produkt kosmetyczny« oznacza kazda substancje
lub preparat przeznaczony do kontaktu z réznymi zew-
netrznymi czeSciami ciala ludzkiego (naskérek, owlosienie,
paznokcie, wargi oraz zewnetrzne narzady plciowe) lub z
zebami oraz blonami $luzowymi jamy ustnej, ktorego
wylacznym lub gléwnym celem jest utrzymywanie ich w
czystosci, perfumowanie, zmiana ich wygladu, korygowa-
nie zapachu ciala, ich ochrony lub utrzymywania w dobrej
kondycji.”;

N
—

artykul 2 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 2

Produkty kosmetyczne wprowadzone na rynek Wspdlnoty
nie moga szkodzi¢ zdrowiu ludzkiemu w normalnych
warunkach lub innych dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach
stosowania, z uwzglednieniem w szczegdlnosci jego pre-
zentacji, oznakowania, wszystkich instrukeji uzycia i usu-
wania, jak réwniez innych wskazéwek lub informacji po-
chodzacych od producenta, jego upowaznionego przedsta-
wiciela, albo jakiejkolwiek innej osoby odpowiedzialnej za
wprowadzenie produktu na rynek Wspdlnoty.

Umieszczenie takich ostrzezen w zadnym przypadku nie
zwalnia zadnej osoby z obowigzku przestrzegania innych
wymogo6w ustanowionych w niniejszej dyrektywie.”;

3) w art. 4 ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

() Dz.U. L 358 z 18.12.1986, str. 1.

,i) skladniki lub kombinacje skladnikéw testowane na
zwierzetach po dniu 1 stycznia 1998 r. w celu spelnie-
nia wymogow niniejszej dyrektywy.

Jezeli postegp w rozwoju zadowalajacych metod zaste-
pujacych testowanie na zwierzetach jest niewystarczaja-
cy, w szczegblnosci w przypadkach, gdy pomimo
wszelkich mozliwych wysitkow alternatywne metody
testowania nie zostaly potwierdzone naukowo jako
zapewniajace réwnowazny poziom ochrony konsumen-
ta, biorac pod uwage wytyczne OECD dla testéw
toksyczno$ci, do dnia 1 stycznia 1997 r. Komisja
przedstawi projekt Srodkéw zmierzajacych do odrocze-
nia terminu wprowadzenia w Zycie niniejszego przepisu
na dostateczny okres, jednakze nie krétszy niz dwa
lata, zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 10. Przed
przedstawieniem takich $rodkéw Komisja skonsultuje
si¢ z Naukowym Komitetem ds. Kosmetologii.

Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Ra-
dzie sprawozdanie roczne na temat postepu w rozwoju,
naukowego potwierdzenia i prawnej akceptacji metod
alternatywnych do tych, ktére obejmuja doswiadczenia
na zwierzetach. Sprawozdanie to bedzie zawieraé do-
kladne dane na temat liczby i rodzaju prowadzonych
na zwierzetach dos$wiadczen zwigzanych z produktami
kosmetycznymi. Pafistwa Czlonkowskie bedg zobowig-
zane do zbierania tych informacji, poza gromadzeniem
danych statystycznych przewidzianych w  dyrektywie
86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i ad-
ministracyjnych Paistw Czlonkowskich dotyczacych
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw do-
$wiadczalnych i innych celéw naukowych. W szczegdl-
nosci Komisja zapewni rozwdj, naukowe potwierdzanie
i prawng akceptacje metod niewykorzystujacych zywych
zwierzat.”;

4) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 5a

1. Najpdézniej do dnia 14 grudnia 1994 r., zgodnie z
procedurg ustanowiong w art. 10, Komisja przygotuje
wykaz skladnikéw stosowanych w produktach kosmetycz-
nych, w szczegdlnosci na podstawie informacji dostarczo-
nych przez zainteresowang branze.

Do celéw niniejszego artykulu »sktadnik kosmetyczny«
oznacza kazdg substancje lub preparat chemiczny pocho-
dzenia syntetycznego lub naturalnego, z wyjatkiem sub-
stangji aromatycznych i kompozycji zapachowych, wcho-
dzace w sklad produktéw kosmetycznych.

Wykaz jest podzielony na dwie czesci: jedna bedzie obej-
mowa¢ zapachy i surowce zapachowe, a druga — pozostale
substangje.
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7)

2. Wykaz musi zawieral informacje na temat:

— tozsamosci kazdego skladnika, w szczegdlnosci jego
nazwe chemiczng, nazwe CTFA, nazwe Farmakopei
Europejskiej, miedzynarodowe, niezastrzezone nazwy
rekomendowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia,
Einecs, Iupac, CAS i numery indeksu barwy oraz
nazwe potoczna okreslong w art. 7 ust. 2,

— zwykla funkcje(-e) skladnika w produkcie gotowym,

— gdzie sytuacja tego wymaga, ograniczenia lub warunki
stosowania oraz ostrzezenia, ktdre musza byé umiesz-
czone na etykiecie poprzez odniesienie do zalacznikéw.

3. Komisja opublikuje wykaz oraz bedzie go okresowo
uaktualnia¢ na mocy procedury przewidzianej w art. 10.
Wykaz bedzie mial charakter indykatywny i nie bedzie
stanowi¢ wykazu substancji zatwierdzonych do stosowania
w produktach kosmetycznych.”;

w art. 6 ust. 1 poczatkowa cz¢§¢ otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie przyjma niezbedne Srodki
majgce na celu zapewnienie, iz do obrotu beda mogly
by¢ wprowadzane wylacznie produkty kosmetyczne w
pojemnikach i opakowaniach zbiorczych, ktére posiadaja
nastepujace, nieusuwalne, lfatwe do odczytania i widoczne
informagje; informacje wymienione w lit. g) musza zosta¢
jednakze umieszczone tylko na opakowaniu zbiorczym:”;

w art. 6 ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) szczegdlne Srodki ostroznosci, ktérych nalezy prze-
strzega podczas uzycia, szczeglnie wymienione w
kolumnie »Warunki stosowania i ostrzezenia, ktdre
muszg by¢ podane na etykiecie« w zalgcznikach III,
IV, VI i VII, ktére muszg by¢ umieszczone na pojem-
niku i opakowaniu, jak réwniez wszelkie inne infor-
macje dotyczace $rodkéw ostroznosci na produktach
kosmetycznych do uzytku profesjonalnego, szczegdlnie
w zakladach fryzjerskich. Jezeli ze wzgledow praktycz-
nych jest to niemozliwe, zalaczona ulotka, etykieta,
taSma lub karta musi zawiera te informacje, do kté-
rych konsument jest odsylany albo przez skrécona
informacje, albo symbol podany w zalgczniku VIII,
ktéry musi znajdowaé si¢ na pojemniku i opakowa-
niu.”;

w art. 6 ust. 1 dodaje si¢ lit. f) i g) w brzmieniu:

of) funkcja produktu, chyba ze wyraznie wynika ona z
prezentacji produktu kosmetycznego;

g) wykaz skladnikoéw w kolejnosci malejacej wedlug ich
masy w czasie dodawania. Wykaz ten nalezy poprzed-

zi¢ stowem »skladnikic. Jezeli ze wzgledow praktycz-
nych jest to niemozliwe, zalgczona ulotka, etykieta,
taSma lub karta musi zawiera¢ te informacje, do kto-
rych konsument jest odsylany albo przez skrdcona
informacj¢, albo symbol podany w zalaczniku VIII,
ktéry musi znajdowaé si¢ na pojemniku i opakowaniu
zbiorczym.

Za skladniki nie uwaza sig:

— zanieczyszczen stosowanych surowcow,

— pomocniczych materialéw technicznych stosowa-
nych w przygotowaniu, ale nieobecnych w produk-
cie gotowym,

— materialéw stosowanych w $cisle niezbednych ilos-
ciach jako rozpuszczalniki lub nosniki substancji
zapachowych lub aromatycznych.

Substancje aromatyczne i kompozycje zapachowe oraz
ich surowce nalezy okresla¢ terminem »zapach« lub
»aromat«. Skladniki w stezeniu mniejszym niz 1 %
mozna wymienia¢ w dowolnej kolejnosci po sktadni-
kach stosowanych w stezeniach ponad 1 %. Srodki
barwigce mozna wymienia¢ w dowolnej kolejnosci po
pozostalych skladnikach, zgodnie z numerem indeksu
barwnikéw lub nazwa przyjeta w zalaczniku IV.

W przypadku upigkszajacych produktéw kosmetycz-
nych sprzedawanych w kilku odcieniach koloréw moz-
na wymieni¢ wszystkie Srodki barwigce uzyte w tym
asortymencie pod warunkiem dodania zwrotu »moze
zawierac«.

Sktadnik musi by¢ zidentyfikowany nazwa potoczng
okreslona w art. 7 ust. 2 lub ewentualnie jedna z
nazw okreslonych w art. 5a ust. 2 tiret pierwsze.

Nie pézniej niz do dnia 14 grudnia 1994 r. oraz
zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 10 Komisja
przyjmie kryteria i warunki, zgodnie z ktérymi produ-
cent moze z przyczyn tajemnicy handlowej wniosko-
wac o nieuwzglednianie jednego lub wigcej skladnikéw
we wspomnianym powyzej wykazie.”;

8) na koncu art. 6 ust. 1 dodaje si¢ dwa ustgpy w brzmieniu:

Jezeli ze wzgledu na wielko$¢ lub ksztalt niepraktyczne
jest umieszczenie danych okreSlonych w lit. d) i g), w
zalaczonej ulotce, dane te zostang umieszczone na etykie-
cie, taSmie lub karcie dofgczonej do produktu kosmetycz-
nego.
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W przypadku mydla, kulek do kapieli i innych malych
produktéw kosmetycznych, gdzie ze wzgledu na wielkosé
lub ksztalt niepraktyczne jest umieszczenie danych okres-
lonych w lit. g), na etykiecie, tasmie lub karcie lub w
zalaczonej ulotce, dane te zostang umieszczone w infor-
magji umieszczonej w bezposredniej bliskosci od pojemni-
ka, w ktérym dany produkt kosmetyczny wystawiony jest
na sprzedaz.”;

na konicu art. 6 ust. 3 dodaje si¢, co nastepuje:

,Ponadto kazde odniesienie do testowania na zwierzetach
musi wyraznie stwierdza¢, czy przeprowadzane testy do-
tyczyly produktu kosmetycznego gotowego czy tez jego
sktadnikow.”;

w art. 7 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Moga jednakze wymaga¢, aby informacje przewi-
dziane w art. 6 ust. 1 lit. b), ¢), d) i ) byly formutowane
przynajmniej w ich wlasnym, narodowym lub urzedowym
jezyku lub jezykach; moga rdéwniez wymagaé, aby infor-
macje przewidziane w art. 6 ust. 1 lit. g) byly przedsta-
wione w jezyku zrozumialym dla konsumenta. W tym
celu Komisja przyjmie wspdlng nomenklature sktadnikéw
zgodnie z procedurg art. 10.”;

w art. 7 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Ponadto Panistwo Czlonkowskie moze wymagal, by
do celéw natychmiastowego i wlasciwego leczenia w przy-
padku wystapienia trudnosci stosowne i kompletne infor-
macje dotyczace substancji stosowanych w produktach
kosmetycznych byly dostepne dla wlasciwego organu, kto-
ry zapewnia, Ze informacje te beda wykorzystywane wy-
facznie do celéw takiego leczenia.

Kazde Panstwo Czlonkowskie wyznaczy wlaSciwy organ i
przesle szczegblowe dane na jego temat do Komisji, ktéra
opublikuje te informacje w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot
Europejskich.”;

12) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 7a

1. Producent, jego przedstawiciel, osoba, na ktérej za-
moéwienie produkt kosmetyczny jest wytwarzany, albo
osoba odpowiedzialna za wprowadzenie przywozonego
produktu na rynek Wspélnoty do celéw kontroli przecho-
wuje nastepujace informacje pod adresem podanym na
etykiecie zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a) w celu udostepnie-
nia ich wlaSciwym organom danego Panstwa Czlonkow-
skiego:

a) jakosciowy i ilosciowy sklad produktu kosmetycznego;
w przypadku kompozycji zapachowych i perfum, na-

zwa i numer kodowy kompozycji oraz tozsamo$¢ do-
stawcy;

b) fizykochemiczne i mikrobiologiczne cechy surowcéw i
produktu gotowego oraz czysto$¢ i kryteria kontroli
mikrobiologicznej produktu kosmetycznego;

¢) metoda produkeji zgodna z dobra praktyka wytwarza-
nia przewidziang w prawie wspélnotowym lub w usta-
wodawstwie danego Panstwa Czlonkowskiego; osoba
odpowiedzialna za produkcje lub pierwszy przywéz do
Wspdlnoty musi posiada¢ odpowiedni poziom kwalifi-
kacji zawodowych lub do$wiadczenie zgodnie z usta-
wodawstwem i praktyka Panstwa Czlonkowskiego, kté-
re jest miejscem produkcji lub pierwszego przywozu;

d) ocena bezpieczenstwa produktu gotowego dla zdrowia
ludzi. W tym celu producent wezmie pod uwage ogdl-
ny profil toksykologiczny skladnika, jego strukture che-
miczng i poziom ekspozydji.

Jezeli ten sam produkt wytwarzany jest w kilku miejs-
cach na terytorium Wspdlnoty, producent moze wybraé
jedno miejsce produkgji, gdzie informacje beda prze-
chowywane do udostepnienia. W zwigzku z tym, na
zadanie 1 do celéw monitorowania, jest on zobowiaza-
ny wskazaé wybrane miejsce zainteresowanemu(-ym)
organowi(-om) nadzorujacemu(-ym);

¢) nazwisko i adres uprawnionej osoby (lub oséb) odpo-
wiedzialnej za oceng, okreslong w lit. d). Osoba ta musi
posiada¢ dyplom okreslony w art. 1 dyrektywy
89/48/EWG w dziedzinie farmacji, toksykologii, derma-
tologii, medycyny itp.;

f) istniejace dane na temat niepozadanych skutkéw dla
zdrowia ludzkiego wynikajacych z uzycia produktu
kosmetycznego;

g) dowdd efektéw, jakie ma powodowaé produkt kosme-
tyczny w przypadku, gdy jest to uzasadnione charakte-
rem tego efektu lub charakterem produktu.

2. Ocena bezpieczefistwa dla zdrowia ludzi okreslona w
ust. 1 lit. d) jest przeprowadzana zgodnie z zasada dobrej
praktyki laboratoryjnej ustanowionej w dyrektywie Rady
87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r. w sprawie harmo-
nizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i admini-
stracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej
praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na
potrzeby badan substancji chemicznych (¥).

3. Informacje okreslone w ust. 1 musza by¢ udostep-
nione w jezyku lub jezykach narodowych danego Panstwa
Cztonkowskiego albo w jezyku zrozumialym dla wiasci-
wych organdw.
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4. Producent, jego przedstawiciel, osoba, na ktorej za-
moéwienie produkt kosmetyczny jest wytwarzany, albo
osoba odpowiedzialna za wprowadzenie przywozonych
produktéw kosmetycznych na rynek Wspdlnoty poinfor-
muje wlasciwy organ Pafstwa Czlonkowskiego o miejscu
produkgji lub miejscu pierwotnego przywozu produktéw
kosmetycznych na terytorium Wspdlnoty, zanim zostana
one wprowadzone na rynek Wspdlnoty.

5. Panstwa Czlonkowskie wyznaczg wiasciwe organy
okre$lone w ust. 1 i 4 oraz prze$ly szczegblowe informa-
¢je na ich temat do Komisji, ktéra opublikuje te informacje
w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Europejskich.

Panistwa Czlonkowskie zapewnia ciggla wspolprace wyzej
wspomnianych organéw w obszarach, gdzie taka wspol-
praca jest niezbedna dla niezakldconego stosowania niniej-

szej dyrektywy.
() Dz.U. L 15 z 17.1.1987, str. 29.;

13) w art. 8 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Wspdlna nomenklatura skladnikéw stosowanych w
produktach kosmetycznych oraz, po konsultacji z Nauko-
wym Komitetem ds. Kosmetologii, zmiany niezbedne do
dostosowania zalacznikéw do postgpu technicznego zos-
tang przyjete zgodnie z ta sama procedura.”;

14) dodaje si¢ zalacznik VIII o tresci podanej w Zalgczniku do
niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1.  Panstwa Czlonkowskie podejma Srodki niezbedne, aby
zapewni¢, ze od dnia 1 stycznia 1997 r. ani producenci, ani
importerzy majacy siedzibe na terytorium Wspélnoty nie beda

wprowadzali do obrotu produktéw, ktére nie spelniaja wymo-
géw niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Czlonkowskie podejma Srodki niezbedne, aby
zapewni¢, ze produkty okreslone w ust. 1 nie bedg sprzeda-
wane ani przekazywane konsumentowi koficowemu po dniu
31 grudnia 1997 r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy nie pdZniej niz do dnia 14 czerwca 1995
r. i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Wspomniane przepisy zawieraja odniesienie do niniejszej dy-
rektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publi-
kacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg
przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepiséw
prawa krajowego przyjetych w dziedzinach objetych niniejszg
dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 14 czerwca 1993 r.

W imieniu Rady
J. TRGJBORG

Przewodniczgcy
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