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(Actos cuja publicacdo ndo € uma condi¢do da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DIRECTIVA 93/35/CEE DO CONSELHO
de 14 de Junho de 1993

que altera pela sexta vez a Directiva 76/768/CEE relativa a aproximacdo das legis-
lagSes dos Estados-membros respeitantes aos produtos cosméticos

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu
artigo 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissao ('),
Em cooperagio com o Parlamento Europeu (3),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (3,

Considerando que é necessario eliminar as ambiguidades
juridicas que subsistem na Directiva 76/768/CEE do
Conselho (*), 'nomeadamente, nos artigos 1¢ e 29;

A

Considerado que é conveniente recolher dados sobre os
ingredientes utilizados nos produtos cosméticos de modo
a avaliar, por um lado, o conjunto das questSes relativas a
sua utilizagfo e, por outro, a acgio decorrente dessa avalia-
¢do a nivel comunitario tendo em vista, nomeadamente, 0
estabelecimento da nomenclatura comum dos ingre-
dientes utilizados nos produtos cosméticos ; que a recolha
desses dados pode ser facilitada pela elaboragdo, pela
Comissdo, de um inventirio dos ingredientes em causa;

() JO n® C 52 de 28. 2. 1991, p. 6 e
JO n°® C 249 de 26. 9. 1992, p. 5.

(® JO n® C 176 de 13. 7. 1992, p. 92 ¢
JO n® C 150 de 31. 5. 1993.

() JO n® C 269 de 14. 10. 1991, p. 15.

() JO n°® L 262 de 27.9. 1976, p. 169. Directiva com a Gltima re-
dacgdo que lhe foi dada pela Directiva 92/86/CEE da Comis-
sio (JO n® L 325 de 11. 11. 1992, p. 18).

que esse inventario é indicativo e ndo se destina a consti-
tuir uma lista limitativa das substincias utilizadas nos
produtos cosméticos ;

Considerando que, para os cosméticos poderem ser colo-
cados no mercado sem formalidades prévias e para se
terem disponiveis as informacBes necessirias sobre o
produto acabado apenas no local de fabrico ou de
primeira importagdo para o mercado comunitario, e
também para uma melhor informagio do consumidor, é
necessario adoptar uma politica de transparéncia no que
se refere aos ingredientes utilizados nos cosméticos ; que
essa transparéncia se deve traduzir na inscrigdo, nas emba-
lagens, das fung¢Bes dos produtos cosméticos e do nome
dos ingredientes neles utilizados ; que, em caso de impos-
sibilidade pratica de fazer constar o nome desses ingre-
dientes e as precaugdes de utilizacio nos recipientes ou
embalagens, essas indicagSes estejam juntas de modo a
que o consumidor tenha todas as informagdes necessarias ;

Considerando que, no que respeita ao produto cosmético
acabado, ha que definir as informacdes que devem ser
mantidas & disposi¢do das autoridades de controlo do local
de fabrico ou de primeira importagio para o mercado
comunitirio ; que essas informagdes incluirdo todos os
elementos necessarios relativos a identificagdo, a quali-
dade, & seguranga em termos de satde humana e aos
efeitos reivindicados para o produto cosmético ;

Considerando que, no entanto e por razdes de controlo,
convém prever a comunicagio, a autoridade competente
interessada, dos locais de fabrico e das informacdes neces-
sirias a um tratamento médico ripido e adequado em
caso de perturbagdes ;
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Considerando que é conveniente conferir & Comissdo o
poder de alterar os anexos I e VIII da Directiva 76/768/
/CEE, dado o seu caricter técnico € de orientagdo ;

Considerando que convém que a avaliagdo da seguranca
de utilizagdo dos ingredientes utilizados nos cosméticos e
do produto acabado respeite as exigéncias da Directiva
86/609/CEE (*) relativa a aproximagdo das disposicGes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
-membros respeitantes a proteccio dos animais utilizados
para fins experimentais e outros fins cientificos e, nomea-
damente, o n% 2 do seu artigo 7?9; que, em relacdo aos
ingredientes ou combina¢Ses de ingredientes, ha que
proibir experiéncias em animais a partir de 1 de Janeiro
de 1998 ; que, no entanto, essa data deve ser adiada na
falta de uma validagdo cientifica dos métodos alternativos ;
que convém que a Comissio apresente um relatério sobre
os progressos efectuados em relacdo a esses métodos,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°
A Directiva 76/768/CEE ¢é alterada do seguinte modo :

1. O n? 1 do artigo 1° passa a ter a seguinte redacgdo :

«1. Entende-se por produto cosmético qualquer
substincia ou preparagio destinada a ser posta em
contacto com as diversas partes superficiais do corpo
humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas,
labios e 6rgdos genitais externos) ou com os dentes e
as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou prin-
cipalmente, limpa-las, perfuma-las, modificar-lhes o
aspecto e/ou corrigir os odores corporais e/ou prote-
gé-las ou manté-las em bom estado. ».

2. O artigo 2° passa a ter a seguinte redacgdo :
« Artigo 2°

Os produtos cosméticos colocados no mercado comu-
nitario ndo devem prejudicar a satide humana quando
aplicados em condigSes normais ou razoavelmente
previsiveis de utiliza¢io, tendo em conta, nomeada-
mente, a apresentacdo do produto, a sua rotulagem,
eventuais instrugdes de utilizagio e de eliminagio,
bem como qualquer outra indicagio ou informagio
do fabricante ou do seu mandatirio ou de outro
responsivel pela colocagio  desses  produtos
no mercado comunitario.

A presenca dessas adverténcias ndo dispensa todavia

do cumprimento das restantes obrigacdes previstas na
presente directiva. ».

() JO n® L 358 de 18. 12. 1986, p. 1.

3. No n? 1 do artigo 4%, é aditada a seguinte alinea:
«1i) Ingredientes ou combinagBes de ingredientes
experimentados em animais a partir de 1
de Janeiro de 1998, para preencher os requisitos

da presente directiva. ‘

Se os progressos realizados no aperfeicoamento de
métodos satisfatérios para substituir a experimen-
tacio em animais forem insuficientes, nomeada-
mente nos casos em que os métodos experimen-
tais alternativos ndo tenham, apesar de todos os
esforgos razodveis, sido cientificamente validados
como oferecendo um nivel equivalente de protec-
¢30 do consumidor, tendo em conta as directrizes
da OCDE em matéria de testes de toxicidade, a
Comissdo apresentard, o mais tardar em 1
de Janeiro de 1997, um projecto de medidas para
adiar a data de execucdo desta disposi¢do por um
periodo suficiente, mas nunca inferior a dois anos,
de acordo com o procedimento previsto no
artigo 109 Antes de apresentar esse projecto de
medidas, a Comissdo consultard o Comité cienti-
fico de cosmetologia ;

A Comissdo apresentara anualmente ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho um relatério sobre
os progressos alcangados em matéria de desenvol-
vimento, validagdo e aceitagdo legal de métodos
que possam substituir a experimenta¢io animal.
Esse relatério contera dados precisos sobre o
ndmero e o tipo de experiéncias de produtos
cosméticos em animais. Compete aos Estados-
-membros recolher esses elementos informativos,
para além dos dados estatisticos que lhes impde a
Directiva 89/609/CEE, relativa a protecgio dos
animais utilizados para fins experimentais ou
outros fins cientificos. A Comissdo cuidard mais
especialmente do desenvolvimento, validagdo e
aceitagdo legal dos métodos experimentais que
ndo utilizem animais vivos. ».

4. E inserido um novo artigo 5°A com a seguinte redac-
Gao:

« Artigo 5°A

1. O mais tardar, em 14 de Dezembro de 1994, a
Comissdo elaborari, de acordo com o procedimento
previsto no artigo 10?2, um inventario dos ingredientes
utilizados nos produtos cosméticos com base, nomea-
damente, nas informagSes fornecidas pela inddstria
em causa.

Na acepgdo do presente artigo, entende-se por ingre-
diente cosmético, qualquer substincia quimica ou
preparagio de origem sintética ou natural, com excep-
¢3o dos compostos odorificos e aromaticos, que entre
na composi¢io dos produtos cosméticos.

O inventirio sera dividido em duas partes : uma rela-
tiva as matérias-primas odorificas e arométicas e outra
referente as restantes substincias. :
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2. O inventdrio deve conter informages sobre : g) A lista dos ingredientes por ordem decrescente da
importincia ponderal no momento da sua incorpo-
— a identificagio do ingrediente, nomeadamente, a :?950- Esta lista deve ser precedida da pa}a_vra
denominacio quimica, a denominagio CTFA, a mg_redlenFes . Em caso de lmpos51b111dade_ pratica,
denominacio da Farmacopeia Europeia, a deno- os mgre_dlentes deveI.n constar numa literatura,
minacio comum internacional da OMS, os rétulo, cinta ou cartio juntos, para os quais 0 consu-
ntmeros EINECS, IUPAC, CAS e Colour Index e midor é remetido, quer através de uma indicagdo
a denominagdo comum referida no n® 2 do artigo abreviada quer através do simbolo reproduzido no
70, anexo VIII, que devem constar da embalagem.
— a ou as fungbes correntes do ingrediente no No entanto, ndo se consideram ingredientes :
produto acabado,
— as impurezas existentes nas matérias-primas
— se for caso disso, as restrices e as condicOes de utilizadas,
utilizagio, bem como as adverténcias a incluir . o »
obrigatoriamente na rotulagem, de acordo com os — as substincias técnicas subsidiarias utilizadas no
ANEX0S. fabrico mas que ndo se encontram na composi-
¢do do produto acabado,
3. O inventirio serd publicado e actualizado perio- — as substancias utilizadas em quantidades absolu-
dicamente pela Comissdo, de acordo com o procedi- tamente indispensaveis, como solventes ou
mento previsto no artigo 10° O inventario é indica- como veiculos para compostos odorificos e
tivo e ndo constitui uma lista de substincias autori- aromaticos.
zadas para utilizagdo nos produtos cosméticos. ».
Os compostos odorificos e aromaticos e as respec-
5. A parte introdutéria do n® 1 do artigo 6° passa a ter a tivas matérias-primas sdo mencionados pela palavra

seguinte redacgdo :

«1.  Os Estados-membros tomardo todas as disposi-
¢Bes necessarias para que os produtos cosméticos nao
possam ser colocados no mercado sem que o reci-
piente e a embalagem mencionem em caracteres
indeléveis, facilmente legiveis e visiveis, as indica¢es
adiante enunciadas ; todavia, as mengOes referidas na
alinea g) podem constar apenas na embalagem. ».

6. A alinea d) do n® 1 do artigo 6° passa a ter a seguinte

7.

redacgdo :

«d) As precaugdes especiais de utilizagdo, nomeada-
mente as indicadas na coluna relativa ao “Modo
de emprego e recomendacdes a mencionar obri-
gatoriamente na rotulagem” dos anexos III, IV,
VI e VII, que devem constar no recipiente € na
embalagem, bem como eventuais indicagSes
sobre cuidados especiais a tomar em relagdo aos
produtos cosméticos para utilizagio profissional,
designadamente os destinados a cabeleireiros. Em
caso de impossibilidade pratica, essas indicag¢es
devem constar numa literatura, rdtulo, cinta ou
cartio juntos, para os quais o consumidor é reme-
tido, quer através de uma indicagdo abreviada
quer através do simbolo reproduzido no anexo
VIII, que devem constar no recipiente e na
embalagem. ».

No n? 1 do ‘artigo 6%, sdo aditadas as seguintes
alineas :

«f) A fungio do produto, salvo se esta for posta em
evidéncia pela apresentagdo do produto;

“perfume” ou “aroma”. Os ingredientes cuja concen-
tragdo seja inferior a 1 % podem ser mencionados
sem ordem especial depois daqueles cuja concentra-
¢do seja superior a 1 %. Os corantes podem ser
mencionados sem ordem especial depois dos outros
ingredientes, em conformidade com o ntimero do
“Colour Index” (lista dos corantes) ou da denomina-
¢do incluida no anexo IV.

No que se refere aos produtos cosméticos decora-
tivos vendidos em diversos tons, poder ser mencio-
nado o conjunto dos corantes utilizados nessa gama
na condig¢do de se acrescentarem os termos “pode
conter”.

Os ingredientes devem ser indicados mediante a
sua denominac¢io comum referida no n?% 2 do
artigo 7° ou, na sua falta, mediante uma das deno-
minag¢Ses ou nimeros previstos no n? 2, primeiro
travessdo, do artigo 5%A.

O mais tardar, em 14 de Dezembro de 1994 a
Comissdo adoptara, de acordo com o procedimento
previsto no artigo 10°, os critérios e as condigdes
em que um fabricante pode, por razdes de segredo
comercial, solicitar a ndo inclusio de um ou varios
ingredientes na lista atrds mencionada. ».

8. No final do n? 1 do artigo 6°, sdo aditados os dois

paragrafos seguintes :

« Quando ndo for possivel, por razdes de dimensio ou
de forma, que as indicagBes referidas nas alineas d) e
g) constem da literatura junta, essas indicagdes devem
constar do rétulo, cinta ou cartdo juntos ou presos ao
produto cosmético.
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10.

11.

12,

No caso dos sabonetes e das pérolas para banho,
assim como de outros produtos de pequena dimensao,
quando ndo for possivel, por razdes de dimensio ou
de forma, que as indicagSes referidas na alinea g)
constem no rétulo, cinta ou cartdo ou na literatura
juntos, essas indicagbes devem figurar num letreiro
junto do expositor onde o produto se encontra para
venda. ».

. No artigo 6% o n° 3 é completado com o seguinte
g P gu

texto :

« Além disso, qualquer referéncia a experiéncias em
animais deve indicar claramente se os ensaios efec-
tuados incidiram no produto acabado e/ou nos seus
ingredientes. ».

O n? 2 do artigo 79 passa a ter a seguinte redaccio :

«2.  Podem, todavia, exigir que as indicagdes
previstas no n? 1, alineas b), c), d) e f), do artigo 6°
sejam redigidas, pelo menos, na sua lingua ou linguas
nacionais ou oficiais. Podem dinda exigir que as indi-
cagBes previstas no n® 1, alinea g), do artigo 6° sejam
redigidas numa lingua facilmente compreensivel para
os consumidores. A Comissdo adoptara, para esse
efeito, uma nomenclatura comum dos ingredientes,
de acordo com o procedimento previsto no artigo
109 ».

No artigo 72, o n? 3 passa ter a seguinte redacgio :
g P guir

«3.  Além disso, qualquer Estado-membro pode
exigir, na perspectiva de um tratamento médico
ripido e adequado em caso de perturbagdes, que
sejam colocadas a disposi¢do das autoridades compe-
tentes informagdes adequadas e suficientes acerca das
substincias utilizadas nos produtos cosméticos,
devendo as referidas autoridades providenciar para
que essas informacgBes sejam utilizadas apenas pdra
fins do referido tratamento.

Os Estados-membros designardo a autoridade compe-
tente, transmitindo essa informagdo 4 Comissio, que a
publicara no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.».

E inserido um novo artigo 7°A com a seguinte redac-
¢do0:

« Artigo 7°A

1. O fabricante dos produtos cosméticos, o seu
mandatirio ou a pessoa por ordem de quem um
produto cosmético é fabricado, ou o responsavel pela
colocagio de um produto cosmético importado no
mercado comunitario garantira que as autoridades
competentes dos Estados-membros interessados
tenham, para efeitos de controlo, facil acesso ao local
indicado no rdtulo, nos termos do n? 1, alinea a), do
artigo 6°, as seguintes informacdes :

a) Férmula qualitativa e quantitativa do produto ; no
.que diz respeito aos compostos odorificos e aroma-
ticos, essas informacBes limitar-se-do a designagdo

e ao numero de c6digo da substincia e i identifi-
ca¢do do fornecedor; :

i
Especifica¢Bes fisico-quimicas e microbioldgicas
das matérias-primas e do produto acabado, bem
como critérios de pureza e de controlo microbiolé-
gico dos produtos cosméticos ;

b

~—

¢) Método de fabrico, segundo as boas praticas de
fabrico previstas na legislagio comunitéria ou, na
sua falta, na legislagio do Estado-membro em
causa ; o responsavel pelo fabrico ou pela primeira
importacdo para a Comunidade deve possuir um
nivel de qualificacdo profissional ou de experiéncia
adequado, segundo a legislagdo e as praticas do
Estado-membro do local do fabrico ou da primeira
importagdo ;

d) Avaliagio da seguranca do produto acabado para a
salde humana. Nessa avalia¢do, o fabricante deve
ter em conta o perfil toxicoldgico geral dos ingre-
dientes, a sua estrutura quimica e o seu nivel de
exposi¢io.

No caso de um mesmo produto ser fabricado em
varios pontos da Comunidade, .o fabricante pode
escolher um Wnico local de fabrico onde essas
informagBes estejam disponiveis. Nesse sentido e
mediante pedido para efeitos de controlo, deve
indicar o local escolhido as autoridades de
controlo em causa;

e) Nome e endereco das pessoas qualificadas, respon-
saveis pela avaliagdo referida na alinea d). Essas
pessoas devem possuir um diploma, de acordo
com o disposto no artigo 1¢ da Directiva 89/48/
/CEE, na area da farmécia, da toxicologia, da
dermatologia, da medicina ou numa disciplina
analoga ;

f) Dados existentes em matéria de efeitos indeseja-
veis para a satide humana, resultantes da utilizagdo
do produto cosmético ;

g) Provas dos efeitos reivindicados para o produto
cosmético, quando a natureza do efeito ou do
produto o justifique.

2. A avaliagdo da seguranga para a satide humana, a
que se refere a alinea d) do n? 1, deve ser realizada de
acordo com os principios de boas préticas de labora-
torio, previstos na Directiva 87/18/CEE do Conselho,
de 18 de Dezembro de 1986, relativa & aproximagio
das disposicBes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas respeitantes a aplicacdo dos principios de boas
praticas de laboratério e ao controlo da sua aplicagio
para os ensaios sobre as substincias quimicas ().

3.  As informagbes referidas no n® 1 devem estar
disponiveis na ou nas linguas nacionais do Estado-
-membro interessado, ou numa lingua facilmente
compreensivel para as autoridades competentes.
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4. O fabricante dos produtos cosméticos, o seu
mandatdrio, ou a pessoa por conta de quem um
produto cosmético é fabricado, ou o responsavel pela
colocagio de um produto cosmético importado no
mercado comunitirio, deve notificar a autoridade
competente do Estado-membro do local de fabrico ou
da primeira importacio do endereco dos locais de
fabrico ou de primeira importagdo para a Comuni-
dade dos produtos cosméticos, antes da sua colocagdo
no mercado comunitario.

5. Os Estados-membros designardo as autoridades
competentes referidas nos n®® 1 e 4, transmitindo
essa informagio a Comissdo, que a publicara no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Os Estados-membros providenciardo para que essas
autoridades cooperem entre si nos dominios em que
tal seja necessirio para uma correcta aplicagio da
presente directiva.

() JO n® L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.>.

13. No artigo 8°, 0o n?® 2 passa a ter a seguinte redacgio :

«2. Serdo adoptadas de acordo com o mesmo
procedimento, se for caso disso, a nomenclatura
comum dos ingredientes utilizados nos produtos

2ot 7 § I 762
cosméticos e, apds consulta do Comité cientifico de
cosmetologia, as altera¢Ges necessarias para adaptar os
anexos a0 progresso técnico. ».

14. £ aditado o anexo VIII que consta do anexo i
presente directiva.
Artigo 2°

1.  Os Estados-membros tomardo as medidas necessarias
para que, a partir de 1 de Janeiro de 1997, nem os fabri-

cantes nem os importadores estabelecidos na Comunidade
coloquem no mercado produtos cosméticos que ndo
respeitem o disposto na presente directiva.

2.  Os Estados-membros tomardo as medidas necessarias
para que, a partir de 31 de Dezembro de 1997, os
produtos a que se refere o n? 1 deixem de poder ser
vendidos ou cedidos ao consumidor final.

 Artigo 3°

1.  Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢Bes
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para dar cumprimento a presente directiva, o mais tardar
em 14 de Junho de 1995. Do facto informario imediata-
mente a Comissdo. :

As disposi¢des adoptadas pelos Estados-membros devem
incluir uma referéncia a presente directiva ou serem
acompanhadas dessa referéncia na sua publica¢do oficial.
As modalidades dessa referéncia sdo aprovadas pelos Esta-
dos-membros.

2.  Os Estados-membros comunicardio a2 Comissdo o
texto das disposicdes de direito interno que adoptem na
matéria regulada pela presente directiva.

Artigo 4°

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente
directiva.

Feito no Luxemburgo, em 14 de Junho de 1993.

Pelo Conselbo

O Presidente
J. TRGJBORG
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ANEXO

Anexo VIII




