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DIRECTIVA 2003/15/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 27 februarie 2003

de modificare a Directivei 76/768/CEE a Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre cu
privire la produsele cosmetice

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),

avand in vedere avizul Comitetului European Economic si
Social (2),

hotdrand in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 251
din tratat, avind in vedere proiectul comun aprobat de comitetul
de conciliere in 3 decembrie 2002 (3),

intrucat:

(1)

Directiva 76/768/CEE a Consiliului (*) armonizeaza
exhaustiv legislatiile interne cu privire la produsele
cosmetice, avand ca principal obiectiv protectia sanatatii
publice. In acest scop, efectuarea de anumite teste toxico-
logice in vederea evaludrii sigurantei produselor cosmetice
rimane indispensabila.

In conformitate cu protocolul privind protectia si buna-
starea animalelor, anexat prin Tratatul de la Amsterdam la
Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in punerea in
aplicare a politicilor comunitare, in special cu privire la
piata internd, Comunitatea si statele membre trebuie sd
acorde atentie deplind cerintelor cu privire la bundstarea
animalelor.

Directiva 86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie 1986
privind armonizarea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre cu privire la protectia
animalelor folosite in scopuri experimentale si in alte
scopuri (°) stabileste normele comune pentru folosirea ani-
malelor in scopuri experimentale, precum si conditiile in
care asemenea experimente trebuie efectuate pe teritoriul
statelor membre. In special, articolul 7 din aceasti direc-
tivd prevede inlocuirea experimentelor pe animale cu
metode alternative, in cazul in care asemenea metode sunt
disponibile si satisficitoare din punct de vedere stiintific.
Prin Directiva 93/35/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993

JO C 311 E, 31.10.2000, p. 134 si JO C 51 E, 26.2.2002, p. 385.
JO C367,20.12.2000, p. 1.
Avizul Parlamentului European din 3 aprilie 2001 (JO C 21 E,
24.1.2002, p. 24), Pozitia comund a Consiliului din 14 februarie
2002 JOC113E, 14.5.2002, p. 109) si Decizia Parlamentului Euro-
pean din 11 junie 2002 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial), Decizia
Parlamentului European din 15 ianuarie 2003 si Decizia Consiliului
din 27 februarie 2003.
JO L 262, 27.7.1976, p. 169, directivi modificatd ultima datd de
Directiva 2002/34/CE a Comisiei (JO L 102, 18.4.2002, p. 19).
JOL 358,18.12.1986, p. 1.

©)

privind modificarea, pentru a sasea oard, a Directivei
76/768|CEE privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la produsele cosmetice (¢), au fost
introduse dispozitii concrete in vederea facilitdrii elabord-
rii si utilizdrii metodelor alternative, care nu presupun
folosirea animalelor vii, in sectorul produselor cosmetice.

Cu toate acestea, aceste dispozitii privesc numai metodele
alternative care nu presupun folosirea animalelor si nu iau
in consideratie metodele alternative elaborate in vederea
reducerii numdrului animalelor folosite in aceste
experimente sau in vederea reducerii suferintei lor. Prin
urmare, in vederea optimizdrii protectiei animalelor folo-
site pentru testarea produselor cosmetice pand la punerea
in aplicare a interzicerii testdrii pe animale a produselor
cosmetice si a introducerii pe piatd, in Comunitate, a
produselor cosmetice testate pe animale, aceste dispozitii
ar trebui modificate in asa fel incat sd prevada utilizarea sis-
tematicd a metodelor alternative, prin care numdrul anima-
lelor folosite si suferinta provocata acestora sunt reduse, in
acele cazuri in care inlocuirea in totalitate cu metodele
alternative nu este posibild, in conformitate cu articolul 7
alineatele (2) si (3) din Directiva 86/609/CEE, in cazul in
care aceste metode oferd consumatorului un nivel de
protectie echivalent cu cel al metodelor conventionale pe
care acestea sunt menite sd le inlocuiasca.

In conformitate cu Directiva 86/609/CEE si cu Directiva
93/35/CEE, este esentiald urmdrirea obiectivului eliminarii
experimentelor cu animale in vederea testdrii produselor
cosmetice, precum si punerea in aplicare a interzicerii aces-
tor experimente pe teritoriul statelor membre. Pentru a asi-
gura cd aceastd interzicere este pusi in deplind aplicare, ar
putea fi necesard inaintarea, de citre Comisie, a altor pro-
puneri in vederea modificdrii Directivei 86/609/CEE.

In prezent, la nivel comunitar sunt adoptate sistematic
doar acele metode alternative care au fost validate stiintific
de citre Centrul European pentru validarea metodelor
alternative (ECVAM) sau de citre Organizatia pentru
cooperare si dezvoltare economicd (OCDE) si care au apli-
cabilitate in intregul sector chimic. Cu toate acestea, sigu-
ranta produselor cosmetice si a ingredientelor acestora
poate fi asiguratd prin folosirea de metode alternative care
nu sunt in mod necesar aplicabile tuturor utilizirilor
ingredientelor chimice. Prin urmare, cind asemenea
metode oferd un grad echivalent de protectie consumato-
rilor, ar trebui promovatd folosirea a astfel de metode de
citre intreaga industrie a produselor cosmetice, si ar trebui
asiguratd adoptarea lor la nivel comunitar.

JOL 151, 23.6.1993, p. 32.
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Siguranta produselor cosmetice finite poate fi deja asigu-
ratd pe baza cunostintelor disponibile cu privire la sigu-
ranta ingredientelor pe care ele le contin. Prin urmare, in
Directiva 76/768|CEE pot fi incorporate dispozitii privind
interzicerea testdrii pe animale a produselor cosmetice
finite. Comisia ar trebui sd stabileasca orientdri in vederea
punerii in aplicare, in special de citre intreprinderile mici
si mijlocii, a metodelor care nu presupun folosirea anima-
lelor vii pentru evaluarea sigurantei produselor cosmetice
finite.

Treptat, va fi posibild garantarea sigurantei ingredientelor
din compozitia produselor cosmetice prin folosirea meto-
delor alternative care nu presupun folosirea animalelor vii,
validate la nivel comunitar, sau aprobate ca fiind stiintific
validate, de citre ECVAM, avand in vedere si evolutia
validdrii de citre OCDE. In urma consultirii Comitetului
Stiintific pentru  produse cosmetice si produse
nealimentare destinate consumatorilor (SCCNFP) cu privire
la aplicabilitatea, in sectorul produselor cosmetice, a meto-
delor alternative validate, Comisia ar trebui sd publice
imediat metodele validate sau aprobate care sunt recunos-
cute ca avand aplicabilitate in cazul a astfel de ingrediente.
Pentru a ajunge la cel mai inalt nivel posibil de protectie a
animalelor, trebuie stabilit un termen-limitd pentru
introducerea unei interziceri definitive.

In termen de cel mult sase ani de la data intrarii in vigoare
a prezentei directive, Comisia ar trebui si stabileascd
calendare sau termene-limitd pentru interzicerea introdu-
cerii pe piatd a produselor cosmetice ale cdror formule
definitive, ingrediente sau combinatii de ingrediente au fost
testate pe animale, precum si pentru interzicerea tuturor
testelor efectuate in prezent pe animale. Cu toate acestea,
in lumina faptului cd nu au fost incd studiate alternativele
de testare cu privire la toxicitatea administrarilor repetate,
la toxicitatea reproductiva si la toxicochinetic, ar trebui ca
termenul pentru interzicerea introducerii pe piatd a
produselor cosmetice testate astfel sd fie de zece ani de la
intrarea in vigoare a prezentei directive. In baza rapoarte-
lor anuale, Comisia ar trebui si fie autorizatd si adapteze
aceste calendare in cadrul limitelor de timp sus mentionate.

Mai buna coordonare a resurselor la nivel comunitar va
contribui la aprofundarea cunostintelor stiintifice indispen-
sabile elaboririi de metode alternative. In acest scop, este
esentiald continuarea si cresterea eforturilor Comunitatii,
precum si adoptarea mdsurilor necesare in vederea
promovirii cercetdrii si elaborarii de noi metode alterna-
tive care nu presupun folosirea animalelor, in special in
cadrul celui de-al saselea program-cadru, in conformitate
cu Decizia nr. 1513/CE[2002 a Parlamentului European si
a Consiliului ().

Ar trebui Incurajatd promovarea recunoasterii de citre
tarile terte a metodelor alternative elaborate in Comunitate.

JOL 232,29.8.2002, p. 1.

Pentru a atinge acest obiectiv, Comisia si statele membre ar
trebui sd adopte toate masurile necesare pentru a facilita
acceptarea a astfel de metode de citre OCDE. De aseme-
nea, Comisia ar trebui s facd eforturi, in cadrul acorduri-
lor de cooperare semnate de Comunitatea Europeand, in
vederea obtinerii recunoasterii rezultatelor testelor de sigu-
rantd efectuate in Comunitate prin folosirea metodelor
alternative, pentru a asigura ci exportul produselor
cosmetice pentru care au fost utilizate asemenea metode
nu este stingherit si pentru a preveni sau a evita solicitarea,
de citre statele nemembre, a repetdrii acestor teste prin
folosirea de animale.

Ar trebui sd fie posibild indicarea pe produsele cosmetice a
faptului ci in realizarea lor nu au fost efectuate teste pe
animale. Comisia, in urma consultdrii statelor membre, ar
trebui sd elaboreze orientdri pentru a asigura ca in folosirea
acestor indicatii sunt aplicate criterii comune, ci acestea
sunt interpretate uniform, si, in special, cd ele nu induc in
eroare consumatorul. In elaborarea acestor orientiri,
Comisia trebuie sd aiba in vedere si opiniile exprimate de
multiplele intreprinderi mici si mijlocii care constituie
majoritatea producitorilor de produse ,care nu sunt testate
pe animale” si de organizatiile non-guvernamentale rele-
vante, precum si nevoia consumatorilor de a putea face
distinctii practice intre produse pe baza criteriului testarii
pe animale.

In avizul din 25 septembrie 2001, SCCNFP a aritat cd
substantele clasificate, in temeiul Directivei 67/548/CEE a
Consiliului din 27 iunie 1967 privind armonizarea actelor
cu putere de lege si a actelor administrative cu privire la
clasificarea, ambalarea i etichetarea produselor
periculoase (2), drept cancerigene (cu exceptia substantelor
cancerigene doar in cazul inhaldrii), mutagene sau toxice
pentru reproducere, de categoria 1 sau 2, precum si
substantele cu efecte potentiale similare, nu trebuie addu-
gate intentionat in compozitia produselor cosmetice, si cd
substantele clasificate, in temeiul Directivei 67/548|CEE,
drept cancerigene, mutagene sau toxice pentru reprodu-
cere, de categoria 3, precum si substantele cu efecte poten-
tiale similare, nu trebuie addugate intentionat in compozi-
tia produselor cosmetice decat in cazul in care se poate
demonstra cd nivelul lor nu pune in pericol sindtatea con-
sumatorului.

Date fiind pericolele speciale pe care le prezintd pentru
sdndtatea umand substantele clasificate, in temeiul Directi-
vei 67/548|CEE a Consiliului, drept cancerigene, mutagene
sau toxice pentru reproducere, de categoriile 1, 2 si 3,
folosirea lor in compozitia produselor cosmetice ar trebui
interzisd. O substanta clasificatd la categoria 3 poate fi folo-
sitd in compozitia produselor dacd, in urma evaludrii de
citre SCCNFP, a fost declarati ca fiind acceptabild pentru a
fi intrebuintatd in compozitia produselor cosmetice.

JO 196, 16.8.1967, p. 1, directivd modificatd ultima datd de Direc-
tiva 2001/59/CE a Comisiei (JO L 225, 21.8.2001, p. 1).
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(14) Pentru a imbundtiti informatiile oferite consumatorilor, metodd alternativd a fost validatd si adoptatd la nivel

produsele cosmetice ar trebui si fie insotite de indicatii mai comunitar avand in vedere evolutia validdrii sale in
exacte cu privire la termenul lor de valabilitate. cadrul OCDE;

(b) introducerea pe piatd a produselor cosmetice care contin

(15) Anumite substante au fost identificate drept cauzd impor- ingrediente sau combinatii de ingrediente care, pentru a
tantd a reactiilor alergice de contact in randul consumato- indeplini cerintele prezentei directive, au ficut obiectul
rilor sensibili la parfumuri. Prin urmare, pentru a asigura cd testdrii pe animale printr-o altd metoda decat una alter-
informarea adecvatd a asemenea consumatori, este nece- nativd dupd ce o asemenea metoda alternativd a fost
sard modificarea dispozitiilor Directivei 76/768/CEE in asa validatd si adoptatd la nivel comunitar avand in vedere
fel incét sd prevadd mentionarea acestor substante in lista evolutia validarii sale in cadrul OCDE;
ingredientelor.  Aceste informatii vor imbundtati
diagnosticul alergiilor de contact in rdndul acestor consu-
matori si le va permite evitarea folosirii produselor (c) efectuarea pe teritoriul lor a testdrii pe animale a
cosmetice pe care nu le tolereaza. produselor cosmetice finite pentru a indeplini cerintele

prezentei directive;

(16) Cateva substante au fost identificate de citre SCCNFP ca (d) efectuarea pe teritoriul lor a testirii pe animale a
susceptibile de a cauza reactii alergogene si va fi necesard ingredientelor sau a combinatiilor de ingrediente pentru
limitarea utilizarii acestora si impunerea anumitor conditii aindeplini cerinele prezentei directive, nu mai tarziu de
cu privire la ele. data la care asemenea teste trebuie inlocuite cu una sau

mai multe metode alternative validate care figureazd in
anexa V la Directiva 67/548/CEE a Consiliului din
27 iunie 1967 privind armonizarea actelor cu putere de

(17)  Mdsurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentei lege si a actelor administrative cu privire la clasificarea,
directive ar trebui adoptate in conformitate cu Decizia ambalarea i etichetarea substantelor periculoase () sau
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 privind la anexa IX la prezenta directiva.
stabilirea procedurilor de exercitare a puterilor executive
atribuite Comisiei. (1)

Pand la data de 11 septembrie 2004, in conformitate cu pro-
cedura mentionatd la articolul 10 alineatul (2) si dupd

(18) Dispozitille Directivei 93(35/CEE privind interzicerea consultarea Comitetului stiintific pentru produse cosmetice si

introducerii pe piatd a produselor cosmetice care contin
ingrediente sau combinatii de ingrediente testate pe
animale ar trebui abrogate si inlocuite cu dispozitiile pre-
zentei directive. Prin urmare, in interesul sigurantei juri-
dice, articolul 1 alineatul (1) al prezentei directive ar trebui
pus in aplicare cu incepere de la 1 iulie 2002, respectind
in intregime principiul asteptdrii legitime,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Prin

Articolul 1

prezenta, Directiva 76/768/CEE se modificd dupd cum

urmeaza:

1.
2.

()

articolul 4 alineatul (1) litera (i) se eliming;

se insereazd urmatoarele articole:
LArticolul 4a

(1) Fard sd aducd atingere obligatiilor generale care decurg
din articolul 2, statele membre interzic:

(a) introducerea pe piatd a produselor cosmetice a cdror for-
muld finald, pentru a indeplini cerintele prezentei
directive, a facut obiectul testdrii pe animale printr-o altd
metodd decit una alternativi dupd ce o asemenea

JOL 184,17.7.1999, p. 23.

produse nealimentare destinate consumatorilor (SCCNFP),
Comisia stabileste continutul anexei IX.

(2) Dupd consultarea SCCNFP si a Centrului European pen-
tru validarea metodelor alternative (ECVAM) si avand in
vedere evolutia validdrii in cadrul OCDE, Comisia stabileste
calendarele pentru punerea in aplicare a dispozitiilor alinea-
tului 1 literele (a), (b) si (d), inclusiv termenele-limitd pentru
eliminarea progresiva a diferitelor teste. Aceste calendare sunt
puse la dispozitia publicului pand la 11 septembrie 2004 si
sunt trimise Parlamentului European si Consiliului European.
In ceea ce priveste alineatul 1 literele (a), (b) si (d), perioada
de aplicare este limitatd la cel mult sase ani de la intrarea in
vigoare a Directivei 2003/15/CE.

(2.1) In ceea ce priveste testele cu privire la toxicitatea
administrdrilor ~repetate, toxicitatea reproductivd si
toxicochinetica, pentru care nu au fost incd studiate metode
alternative, perioada de punere in aplicare a alineatului 1 lite-
rele (a) si (b) este limitatd la cel mult 10 ani de la intrarea in
vigoare Directivei 2003/15/CE.

(2.2) Comisia analizeazd eventualele dificultiti tehnice pe
care le presupune respectarea interzicerii testelor, in special a
celor care privesc toxicitatea administririlor repetate,
toxicitatea reproductiva si toxicochinetica, pentru care nu au
fost studiate incd metode alternative. Informatiile cu privire
la rezultatele provizorii si finale ale acestei analize ar trebui
incluse in rapoartele anuale prezentate in temeiul
articolului 9.
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in baza acestor rapoarte anuale, calendarele stabilite in
conformitate cu alineatul (2) ar putea fi adaptate in termen de
cel mult sase ani, in conformitate cu alineatul (2) sau 10 ani,
in conformitate cu alineatul (2.1), si dupd consultarea entitd-
tilor mentionate la alineatul (2).

(2.3) Comisia analizeaza progresul si respectarea termenelor-
limitd, precum si eventualele dificultdti tehnice pe care le pre-
supune respectarea interzicerii testelor. Informatiile cu pri-
vire la rezultatele provizorii si finale ale acestei analize ar
trebui incluse in rapoartele anuale prezentate in temeiul
articolului 9. In cazul in care din aceastd analizi rezults, cu
cel mult doi ani inainte de termenul mentionat la alinea-
tul (2.1), cd, din motive tehnice, unul sau mai multe din
testele mentionate la alineatul (2.1) nu vor fi elaborate si
validate inainte de expirarea termenului mentionat la alinea-
tul (2.1), aceasta informeaza Parlamentul European si Consi-
liul si inainteazd o propunere legislativd in conformitate cu
articolul 251 din tratat.

(2.4) in situatii exceptionale, in care siguranta unui
ingredient din compozitia unui produs cosmetic este
indoielnicd, un stat membru poate solicita Comisiei sd acorde
o derogare de la alineatul (1). Cererea cuprinde o evaluare a
situatiei si specificd msurile necesare. In baza acestora, dupd
consultarea SCCNFP si ludnd o decizie motivatd, Comisia
poate autoriza aceastd derogare in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 10 alineatul (2). Aceastd autorizare va
stabili conditiile care insotesc aceastd derogare cu privire la
obiectivele specifice, durata si comunicarea rezultatelor.

O derogare se acordd numai in cazul in care:

(a) ingredientul este utilizat la scard largd si nu poate fi inlo-
cuit cu un alt ingredient care poate indeplini o functie
similard;

(b) problema particulard pentru sdnitatea umana este bine
explicatd, iar necesitatea efectudrii testelor pe animale
este justificatd si sustinutd de un protocol de cercetare
detaliat propus ca bazi de evaluare.

Decizia privind aceastd autorizare, condiiile asociate acesteia
si rezultatele finale obtinute sunt incluse in raportul anual
care trebuie prezentat de Comisie in conformitate cu
articolul 9.

(3) In sensul prezentului articol:

(@) «produs cosmetic finit» inseamna produsul cosmetic in
formula sa finald, introdus pe piatd si pus la dispozitia
consumatorului final, sau prototipul acestuia.

(b) «prototip» inseamnd un prim model sau proiect care nu
a fost incd produs in serie si dupd care este copiat
produsul cosmetic finit sau pornind de la care acesta este
in final realizat.

Atrticolul 4b

Este interzisd utilizarea substantelor clasificate, in temeiul
anexei I la Directiva 67/548/CEE, drept cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere, de categoriile 1, 2
si 3. In acest scop, Comisia adoptd masurile necesare in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 10
alineatul (2). O substantd clasificatd la categoria 3 poate fi
folositd in compozitia produselor cosmetice dacd in urma
evaludrii de citre SCCNFP ea a fost declaratd acceptabild
pentru a fi utilizatd in compozitia produselor cosmetice.

() JO 196, 16.8.1967, p. 1 directiva modificatd ultima datd
de Directiva 2001/59/CE a Comisiei (JO L 225,
21.8.2001, p. 1).5

articolul 6 alineatul (1) litera (c) se inlocuieste cu urmatoarele:

,(c) Termenul de valabilitate se indicd prin cuvintele:
«a se folosi de preferintd inainte de», urmate:

— de datd sau

— de detalii privind locul in care aceasta este
inscriptionatd pe ambalaj.

Data este exprimatd clar si indicd fie luna si anul, fie ziua,
luna §i anul, in aceastd ordine. Dupd caz, aceste
informatii sunt completate de indicarea conditiilor care
trebuie satisficute pentru a garanta termenul de valabi-
litate mentionat.

Indicarea termenului de valabilitate nu este obligatorie
pentru produsele cosmetice cu o valabilitate minima de
cel putin 30 de luni. Asemenea produse sunt insotite de
indicarea duratei de utilizare de la deschidere care nu
prezintd nici un pericol pentru consumator. Aceastd
informatie va fi indicatd prin simbolul prezentat in
anexa Vllla, urmat de durata de utilizare (in luni sau
ani).”;

articolul 6 alineatul (1) litera (g) se inlocuieste cu urmdtoarele:

,(g) lista ingredientelor in ordinea descrescitoare a
importantei lor ponderale in momentul addugdrii lor.
Aceastd listd este precedatd de cuvantul dngrediente». In
cazul in care, din motive practice, acest lucru nu este
posibil, ingredientele trebuie sd fie mentionate pe un
prospect, o etichetd, o bandd sau un carton la care se
face trimitere pentru consumator, folosindu-se fie o
indicatie abreviatd, fie simbolul din anexa VIII, care
trebuie sa figureze pe ambalaj.

Cu toate acestea, nu sunt considerate ingrediente:
— impurititile din materiile prime folosite;

— substantele tehnice subsidiare folosite in timpul
fabricarii, dar care nu se regisesc in produsul finit;

— substantele folosite in cantitdti strict necesare ca
solventi sau vectori pentru compozitiile parfumante
si aromatice.
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Referintele la compozitiile parfumante si aromatice si
materiile lor prime se fac prin termenul «parfum» sau
«aromd». Cu toate acestea, prezenta substantelor a ciror
mentionare este prevazutd in coloana «alte restrictii si
cerinte» din anexa III sunt cuprinse in listd, indiferent de
functia pe care o indeplinesc acestea in compozitia pro-
dusului.

Ingredientele cu o concentratie mai mica de 1 % pot fi
enumerate in orice ordine dupd cele cu o concentratie
mai mare de 1 %.

Agentii de colorare pot fi enumerati in orice ordine dupd
celelalte ingrediente, in conformitate cu numdrul de
index al culorii sau cu denumirea de la anexa IV. Pentru
produsele cosmetice decorative comercializate in nuante
diferite, poate fi enumeratd intreaga gama de agenti de
colorare, cu conditia ci se adaugd cuvintele «poate con-
tine» sau simbolul «+/-».

Ingredientele trebuie enumerate sub denumirea lor
comund in conformitate cu articolul 7 alineatul (2), sau,
in absenta acesteia, sub una din denumirile mentionate
la articolul 5a alineatul (2) prima liniuta.

In conformitate cu procedura mentionati la articolul 10
alineatul (2), Comisia poate adapta criteriile si conditiile
in care producitorii pot si solicite, din motive care pri-
vesc confidentialitatea necomerciald, s nu include in
lista sus mentionatd unul sau mai multe ingrediente, sta-
bilite de Directiva 95/17/CE a Comisiei din 19 iunie
1995 privind stabilirea normelor detaliate pentru
aplicarea Directivei 76/768/CEE a Consiliului cu privire
la excluderea unuia sau mai multe ingrediente de pe lista
folositd pentru etichetarea produselor cosmetice ().

() JOL 140, 23.6.1995, p. 26.”;

ultima tezd de la articolul 6 alineatul (3) se elimina si se ada-
ugd urmdtorul paragraf:

,Mai mult, producdtorul sau persoana responsabild de
introducerea produsului pe piata comunitard poate men-
tiona, pe ambalajul produsului sau in orice document, notd,
etichetd, inel sau capac care insoteste produsul sau face
trimitere la e, ¢ nu au fost efectuate teste pe animale numai
in cazul in care producdtorul si furnizarii sai nu au efectuat
sau nu au comandat efectuarea testdrii pe animale a produ-
sului finit sau a prototipului acestuia sau a ingredientelor pe
care le contine, sau nu au folosit nici unul din ingredientele
care au fost testate pe animale de alte persoane in scopul rea-
lizérii de noi produse cosmetice. Orientdrile sunt adoptate in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 10 aline-
atul (2) si sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Parlamentul European primeste copii ale proiectului de
mdsuri inaintat Comitetului.”;

articolul 7a alineatul (1) litera (d) se inlocuieste cu
urmdtoarele:

,(d) evaluarea sigurantei produsului finit pentru sinitatea
umand. In acest scop, producdtorul ia in consideratie
profilul toxicologic general al ingredientelor, structura

lor chimica si gradul de expunere. In special, va lua in
consideratie caracteristicile particulare ale expunerii
zonelor pe care produsul este aplicat sau a populatiei
cireia produsul este destinat. Producitorul va face, inter
alia, o evaluare speciald a produselor cosmetice destinate
exclusiv copiilor sub trei ani si a produselor cosmetice
destinate exclusiv folosirii in igiena intimd externd.

In cazul in care acelasi produs este fabricat in mai multe
locuri de pe teritoriul Comunitatii, producdtorul poate
alege un singur loc de fabricare in care aceste informatii
sunt disponibile. Cu privire la aceasta, la cerere, in vede-
rea controlului, producitorul este obligat si comunice
locul ales autorititii sau autorititilor de control vizate. In
acest caz, informatiile trebuie sa fie usor accesibile.”;

la articolul 7a alineatul (1) se adaugd punctul urmator:

,(h) date privind orice test efectuat pe animale de citre pro-
ducdtor, agentii sau furnizorii acestuia, cu privire la rea-
lizarea sau evaluarea sigurantei produsului sau a
ingredientelor sale, inclusiv testirile pe animale efectu-
ate In vederea indeplinirii cerintelor ale actelor cu putere
de lege si normelor administrative ale tdrilor nemembre.

Fird si aducd atingere protectiei, in special, a
confidentialitdtii comerciale si a drepturilor pe proprie-
tatea intelectuald, statele membre asigurd cd informatiile
solicitate in temeiul literelor (a) si (f) pot fi accesate cu
usurintd de cdtre public, prin mijloacele pertinente,
inclusiv prin cele electronice. Informatiile cantitative
care, in temeiul literei (a), trebuie puse cu usurintd la dis-
pozitia publicului se limiteaz la substantele periculoase
mentionate de Directiva 67/548/CEE.”;

la articolul 8 alineatul (2) si articolul 8a alineatul (3), titlul
,Comitetul Stiintific pentru cosmetologie” se inlocuieste cu
,Comitetul stiintific pentru produse cosmetice si produse
nealimentare destinate consumatorilor”;

articolele 9 si 10 se inlocuiesc cu urmdtoarele:

JArticolul 9

Anual, Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliul
un raport cu privire la:

(a) progresele inregistrate in elaborarea, validarea si
acceptarea legald a metodelor alternative. Raportul con-
tine date exacte privind numdrul si tipul de experimente
cu privire la produsele cosmetice care au fost efectuate
pe animale. Statele membre sunt obligate si acumuleze
aceste informatii pe langd acumularea de statistici in
conformitate cu dispozitiile Directivei 86/609/CEE a
Consiliului din 24 noiembrie 1986 privind armonizarea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative
statelor membre cu privire la protectia animalelor folo-
site in scopuri experimentale si in alte scopuri stiintifi-
ce (). In special, Comisia asigurd elaborarea, validarea si
acceptarea legald a metodelor alternative care nu
presupun folosirea animalelor vii;
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(b) progresele inregistrate de Comisie in eforturile sale de a Articolul 10
obtine acceptarea de citre OCDE a metodelor alterna- (1) Comisia este sprijinitd de citre Comitetul permanent
tive validate la nivel comunitar, precum si recunoasterea pentru produse cosmetice.
de citre tdrile nemembre a rezultatelor testelor de sigu-
rantd efectuate in Comunitate prin folosirea metodelor
alternative, in special in cadrul acordurilor de cooperare
dintre Comunitate si aceste {ri;

(2) Atunci cand se face trimitere la acest aliniat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
prevederile cuprinse in articolul 8 din aceasta.

Termenul prevdzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468|CE se stabileste ca fiind de trei luni.

(3) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedura.

() modul in care s-au avut in vedere nevoile particulare ale _
intreprinderilor mici si mijlocii. () JOL 358, 18.12.1986, p. 1.”;

10. la anexa III partea I, se adauga textul urmdtor:

Restrictii

Conditiile de utilizare si

Concentratia maxima avertismentele ce trebuie
admisa in produsul Alte limitdri si cerinte tiparite pe etichetd

cosmetic finit

Nr. ert. Substanta Domeniul de aplicare si

utilizare

A B C D E F

,67 | Amil cinamal Prezenta substantei trebuie indicatd in
(Nr. CAS 122-40-7) lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spalare

68 Alcool benzilic Prezenta substantei trebuie indicatd in
(Nr. CAS 100-51-6) lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spdlare

69 Alcool cinamic Prezenta substantei trebuie indicatd in
(Nr. CAS 104-54-1) lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spilare

70 Citral Prezenta substantei trebuie indicatd in
I. -40- ista ingredientelor mentionatd in
Nr. CAS 5392-40-5 list gred 1 t t
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spalare

71 Eugenol Prezenta substantei trebuie indicatd in

(Nr. CAS 97-53-0) lista ingredientelor mentionatd 1in

articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci

cand concentratia este mai mare dect:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spdlare
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Nr. crt.

Substanta

Restrictii

Domeniul de aplicare si
utilizare

Concentratia maxima
admisd in produsul
cosmetic finit

Alte limitdri i cerinte

Conditiile de utilizare si
avertismentele ce trebuie
tiparite pe etichetd

B

D

E

72

Hidroxi-citronelal
(Nr. CAS 107-75-5)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spalare

73

[zoeugenol
(Nr. CAS 97-54-1)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepirtate la
spalare

74

Alcool amilcin
namilic

(Nr. CAS 101-85-9)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepdrtate la
spalare

75

Salicilat de benzil
(Nr. CAS 118-58-1)

Prezenta substantei trebuie indicati in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepairtate la
spalare

76

Cinamal
(Nr. CAS 104-55-2)

Prezenta substantei trebuie indicati in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare dect:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepirtate la
spalare

77

Cumarind
(Nr. CAS 91-64-5)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepirtate la
spalare

78

Geraniol
(Nr. CAS 106-24-1)

Prezenta substantei trebuie indicatd in

lista ingredientelor mentionatd 1in

articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci

cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepirtate la
spalare
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Nr. crt.

Substanta

Restrictii

Domeniul de aplicare si
utilizare

Concentratia maxima
admisd in produsul
cosmetic finit

Alte limitdri si cerinte

Conditiile de utilizare si
avertismentele ce trebuie
tipdrite pe etichetd

B

D

E

79

Hidroxi-metilpentil-
ciclohexencar-
boxaldehida
(Nr. CAS
04-4)

31906-

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare dect:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spilare

80

Alcool anisic
(Nr. CAS 105-13-5)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spdlare

81

Cinamat de benzil
(Nr. CAS 103-41-3)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spalare

82

Farnesol
(Nr. CAS 4602-84-0)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spilare

83

2-(4-tert-butilbenzil)
propionaldehidd
(Nr. CAS 80-54-6)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spilare

84

Linalol
(Nr. CAS 78-70-6)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spalare

85

Benzoat de benzil
(Nr. CAS 120-51-4)

Prezenta substantei trebuie indicatd in

lista ingredientelor mentionatd 1in

articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci

cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spilare
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Nr. crt.

Substanta

Restrictii

Domeniul de aplicare si
utilizare

Concentratia maxima
admisd in produsul
cosmetic finit

Alte limitdri i cerinte

Conditiile de utilizare si
avertismentele ce trebuie
tiparite pe etichetd

B

C

D

E

86

Citronelol
(Nr. CAS 106-22-9)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spalare

87

Hexil-cinamaldehida
(Nr. CAS 101-86-0)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spalare

88

d-Limonen
(Nr. CAS 5989-27-5)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepdrtate la
spalare

89

Heptin carbonatul de
metil
(Nr. CAS 111-12-6)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare dect:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spalare

90

3-metil-4-(2,6,6-
trimetil-2-ciclohexen-
1-il)-3-buten-2-ond
(Nr. CAS 127-51-5)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepartate la
spalare

91

Extract din mu

schi de stejar

(Nr. CAS 90028-
68-5)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepirtate la
spalare

92

Extract de mu

schi de copac

(Nr. CAS 90028-
67-4)

Prezenta substantei trebuie indicatd in
lista ingredientelor mentionatd 1in
articolul 6 alineatul (1) litera (g), atunci
cand concentratia este mai mare decat:

— 0,001 % in produsele rimase

— 0,01 % in produsele indepirtate la
spalare”
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11. se adaugd o anexa VIlla, care constd dintr-un simbol care
reprezintd o cutie de cremd deschisa. In conformitate cu pro-
cedura mentionati la articolul 10 alineatul (2), Comisia sta-
bileste acest simbol pand la 11 septembrie 2003.

Articolul 2

In vederea aplicdrii articolului 1, punctul (3) cu privire la
articolul 6 alineatul (1) litera (c) paragraful al treilea din Directiva
76/768|CEE, precum si a articolului 1 punctul (4) cu privire la
articolul 6 alineatul (1) litera (g) paragraful al treilea din Directiva
76/768|CEE.

Statele membre adoptd toate mdsurile necesare pentru a asigura cd
de la 11 martie 2005 nici producdtorii, nici importatorii stabiliti
in Comunitate nu introduc pe piatd produse cosmetice care nu se
indeplinesc cerintele prezentei directive.

Articolul 3

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 11 septembrie 2004. Statele membre informeazi
de indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, acestea cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea

trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de citre statele membre textele

dispozitiilor de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prin derogare de la articolul 3, articolul 1 punctul (1) se aplicd de
la 1 iulie 2002.

Articolul 5

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 27 februarie 2003.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

P. COX M. CHRISOCHOIDIS



