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RADETS DIREKTIV 93/35/EEG

av den 14 juni 1993

om indring for sjitte gingen av direktiv 76/768/EEG om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
i samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(®), och

med beaktande av f6ljande:

De juridiska oklarheterna i direktiv 76/768/EEG(¥), sirskilt i
artiklarna 1 och 2, bér undanrgjas.

Det har visat sig dnskvirt att samla in uppgifter om de
bestindsdelar som anvands i kosmetiska produkter, si att alla
fragor som giller anvindningen av dem och de dirmed sam-
manhingande 3tgirderna pid gemenskapsnivd kan prévas pi
ett sitt som sirskilt syftar till att uppritta en gemensam
nomenklatur for bestindsdelar i kosmetiska produkter.
Insamlingen av dessa uppgifter kan underlittas om kommis-
stonen genomfor en inventering av sidana bestindsdelar.
Denna inventering skall vara vigledande och inte syfta till att
uppritta en begrinsande forteckning Over imnen for
anvindning i kosmetiska produkter.

Storre Sppenhet krivs betriffande de bestindsdelar som
anvinds 1 kosmetiska produkter for att dessa skall kunna
slippas ut p4 marknaden utan nigot féregiende forfarande,
{6r att de nédvindiga uppgifterna om slutprodukterna endast
skall behovas finnas tillgéngliga p tillverkningsstillet eller pd
den plats dit de forst importeras inom gemenskapen samt for
att ge konsumenterna 6kad information. En sddan éppenhet
bér  kunna uppnds om en kosmetisk produkts
anvindningsomride  och  bestindsdelar anges pi
forpackningen. Om det av praktiska skil ir oméjligt att
aterge bestindsdelar och eventuella varningstexter betrif-
fande anvindningen p3 behillaren eller den yttre
forpackningen bér dessa uppgifter bifogas, si att
konsumenterna far tillging 6l all nédvindig information.

(1) EGT nr C 52, 28.2.1991, 5. 6, EGT nr C 249, 26.9.1992, s. 5.

(®*) EGT nr C 176, 13.7.1992, 5. 92, EGT nr C 150, 31.5.1993.

(*) EGT nr C 269, 14.10.1991, s. 15.

(*) EGT nr L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet ir senast indrat
genom kommissionens direktiv 92/86/EEG (EGT nr L 325,
11.11.1992, 5. 18).

I friga om firdiga kosmetiska produkter bér det faststillas
vilka upplysningar som skall héllas ullgangliga for
kontrollmyndigheterna pa tillverkningsstallet eller pa den
plats dit de forst importerats inom gemenskapen. Dessa
upplysningar skall innefatta alla nodvandiga uppgifter om
identitet, kvalitet, sikerhet f6r minniskors hilsa och om de
verkningar den kosmetiska produkten uppges ha.

I f6rebyggande syfte bor dock den behoriga myndigheten
underrattas om tillverkningsplats och ges den information
som ir nédvindig for en snar och adekvat medicinsk
behandling i hindelse av betinkligheter.

Kommissionen bér ha befogenhet att 4ndra bilagorna 1 och 8
till direktiv 76/768/EEG med hinsyn till dessas informativa
och tekniska karaktar.

Vid bedomningen av om de bestindsdelar som anvinds i
kosmetika samt de firdiga produkterna ar sikra att anvinda
bér hinsyn tas till kraven i direktiv 86/609/EEG(®) om skydd
av djur som anvands for forsok och andra vetenskapliga
indamil, sirskilt artikel 7.2 1 detta. Utprovning pi djur av
bestindsdelar eller kombinationer av bestindsdelar bor
térbjudas fran och med den 1 januari 1998. Detta datum bor
dock uppskjutas om det inte finns nigra alternativa
testmetoder som har validerats vetenskapligt. Kommissionen
bér limna rapport om de framsteg som gjorts i friga om
sddana metoder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 76/768/EEG andras pa foljande satt:
1. Artikel 1.1 skall ersittas med foljande:

“l. Med kosmetisk produkt avses imnen eller
beredningar som ar avsedda att appliceras pa olika yttre
partier av manniskokroppen (6verhud, hir och hirbot-
ten, naglar, lippar och yttre kdnsorgan) eller pd tinder
och slemhinnor 1 munhilan 1 uteslutande, eller
huvudsakligt, syfte att rengora eller parfymera dem eller
férindra deras utseende och/eller korrigera kroppslukt
och/eller skydda dem eller bibehilla dem i gott skick.”

(*) EGT nr L 358, 18.12.1986, s. 1.
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2. Artikel 2 skall ersattas med f6ljande:

“Artikel 2

Kosmetiska produkter som slipps ut pd marknaden inom
gemenskapen fir inte kunna skada minniskors halsa vid
normal eller rimligen forutsebar anvindning, varvid
foljande sirskile skall beaktas: presentationen av
produkten, mirkning, eventuella bruksanvisningar och
anvisningar f6r kvittblivning samt eventuella andra
anvisningar eller upplysningar som limnas av tillverkaren
eller hans representant eller av annan person som ir
ansvarig  for att  produkten slipps ut pi
gemenskapsmarknaden.

Det faktum att varningstexter av detta slag forekommer
skall dock inte befria ndgon frin skyldigheten att iaktta de
Svriga kraven i detta direktiv.”

Foljande led skall liggas till 1 artikel 4.1:

“1) bestindsdelar eller kombinationer av bestindsdelar
som utprovats pa djur efter den 1 januari 1998 for att
uppfylla kraven i detta direktiv.

Om inte tillrickliga framsteg har uppnitts 1
utvecklingen av tillfredsstallande metoder som kan
ersatta djurforsok, sirskilt i sidana fall da alternativa
provningsmetoder,  trots att  alla  rimliga
anstrangningar har gjorts, inte har kunnat valideras
vetenskapligt som likvirdiga i friga om skyddsnivin
for konsumenterna med beaktande av OECD:s
riktlinjer for toxicitetstester, skall kommissionen
senast den 1 januari 1997 limna {orslag till dtgarder
for att uppskjuta det datum da denna bestimmelse
skall trida i kraft under rimlig tid, och i vart fall minst
tvd ar, 1 enlighet med det forfarande som faststalls 1
artikel  10. Kommissionen  skall  ridfriga
Vetenskapliga kommittén for kosmetologi, innan den
limnar sidana forslag.

Kommissionen skall limna en arlig rapport till
FEuropaparlamentet och ridet om de framsteg som
gjorts 1 utvecklingen, valideringen och det juridiska
godkdnnandet av alternativa metoder som kan ersatta
sdana som forutsitter djurforsok. Denna rapport
skall innehalla exakta uppgifter om antal och slag av
forsok avseende kosmetika som utférts pd djur.
Medlemsstaterna skall vara skyldiga att samla in
sddana uppgifter utéver den statistikinsamling som
faststalls 1 direktiv 86/609/EEG om skydd av djur
som anvands fér forsok och andra vetenskapliga
indamal. Kommissionen skall sarskilt sikerstilla att
forsoksmetoder, i vilka levande djur inte anvinds,
utvecklas, valideras och godkanns i lagstiftningen.”

Foljande artikel skall inforas:
“Artikel Sa

1. Senast den 14 december 1994 skall kommissionen,
med det forfarande som faststills 1 artikel 10, ha sam-
manstillt en inventering av de bestindsdelar som anvinds
1 kosmetiska produkter, med stdd sirskilt av information
som limnats av kosmetikaindustrin.

I denna artikel avses med bestindsdel i kosmetika varje
kemiskt amne eller beredning av syntetiskt eller naturligt
ursprung, med undantag av parfym och aromatiska
blandningar, som anvinds i sammansittningen av
kosmetiska produkter.

Denna inventering skall delas upp i tva avdelmngar en for
parfym och aromatiska rivaror och en f6r 6vriga zmnen.

2. Inventeringen skall innehilla uppgifter om

— varje bestindsdels identitet, sirskilt dess kemiska
benimning, CTFA-benimning, benimning i
Europeiska  farmakopén, den internationella
generiska benimning som rekommenderas av
varldshilsoorganisationen, Einecs-, [UPAC-, CAS-
och fargindexnummer samt den generiska benimning
som avses 1 artikel 7.2,

— bestindsdelens normala funktion(er) i den firdiga
produkten,

— d& si ir ullimpligt, begrinsningar och villkor for
anviandningen samt de varningstexter som skall
forekomma i mairkningen med hinvisning till
bilagorna.

3. Kommissionen skall offentliggora inventeringen
och uppdatera den regelbundet med det forfarande som
faststills 1 artikel 10. Inventeringen skall vara viagledande,
d. v. s. inte betraktas som en uttdmmande f{orteckning
over de dmnen som ir godkinda f6r anvindning i
kosmetiska produkter.”

I artikel 6.1 skall den inledande meningen ersittas med
foljande:

“1.  Medlemsstaterna skall vidta alla de tgirder som ar
nddvandiga for att forsikra sig om att kosmetiska
produkter inte kan slippas ut pd marknaden utan att
foljande information finns i outplanlig, lattlist och vil
synlig skrift pd behillaren och férpackningen. Den
information som nimns i g behover dock endast anges pa
forpackningen:”

Artikel 6.1 d skall ersittas med f6ljande:

“d) Sarskilda forsiktighetsatgirder som skall iakttas vid
anvindning, i synnerhet sidana som anges 1 spalten
“Villkor {6r anvindning och varningstexter som skall
tryckas pi etiketten” i bilagorna 3, 4, 6 och 7, som
skall forekomma péd behillare och foérpackning
tillsammans med eventuell information om
forsiktighetsitgirder for kosmetiska produkter som
anvinds i yrkesmissig verksamhet, sdrskilt av
frisorer. Om detta ir ogorligt av praktiska skil, skall
denna information finnas pi en bipacksedel, bifogad
etikett, tejp eller kort och konsumenten skall hinvisas
till denna information genom att antingen en
forkortad upplysning eller den symbol som anges 1
bilaga 8 skall forekomma p3 behillaren och
forpackningen.”
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7. Foljande led f och g skall liggas till i artikel 6.1:

“f) Produktens funktion, om detta inte tydligt framgir
av presentationen av produkten.

g) En forteckning 6ver bestandsdelar i fallande ordning
efter vikt d4 de tillsitts produkten. Denna forteckning
skall foregis av ordet “innehll”. Om detta ir ogorligt
av praktiska skil, skall uppgift om bestindsdelarna
finnas pa en bipacksedel, bifogad etikett, tejp eller
kort och konsumenten skall hinvisas tll denna
information genom att antingen en férkortad
upplysning eller den symbol som anges i bilaga 8 skall
férekomma pa behillaren och forpackningen.”

Foljande skall dock inte betraktas som bestandsdelar:
— Fororeningar i de anvinda ravarorna.

— Komnletterande tekniskt material som anvinds
vid framstillningen men som inte forekommer i

slutprodukten.
— Material av vilket endast oundgingligen
ndédvinciga  kvantiteter  anvinds  som

16sningsmr2del eller som birare av parfym och
aromatiska blandningar.

Parfym, aromatiska sammansittningar och rivaror
till dessa skall betecknas med orden “parfym” eller
“aromamne”. Bestdndsdelar som férekommer 1 ligre
koncentrationer dn 1 % fir namnas 1 valfri ordning
efter de bestdndsdelar som férekommer i hogre
koncentrationer. Firgimnen fir upptas i valfri
ordning efter ovriga bestindsdelar med de
firgindexnummer eller benimningar som anvinds i

bilaga 4.

I friga om kosmetiska produkter som anvinds i
estetiskt syfte och som férekommer i flera nyanser fir
samtliga firgimnen som anvinds i hela firgskalan
nimnas 1 foérteckningen, om uttrycket “kan
inneh3lla” laggs till.

Bestindsdelar skall identifieras med den generiska
benimning som avses i artikel 7.2 eller, om sidan
saknas, med nigon av de benimningar som avses i
artikel 5a.2, forsta strecksatsen.

Kommissionen skall senast den 14 december 1994 i
enlighet med forfarande 1 artikel 10 faststilla pa vilka
kriterier och villkor en tillverkare for att bevara
affarshemligheter fir anséka om att befrias fran kravet
att uppta en eller flera bestindsdelar i den nimnda
forteckningen.”

Foljande tva stycken skall liggas till sist i artikel 6.1:

“Om det pi grund av storlek eller form ir ogorligt att
uppta de uppgifter som avses i d och g pa en bipacksedel
skall dessa uppgifter férekomma pi en etikett, en tejp
eller ett kort som bipackas eller fasts pa den kosmetiska
produkten.

I friga om tvdl, kulor med badskum och andra smi
produkter vilkas storlek eller form gér det oméjligt att

uppta de uppgifter som avses i g pa en etikett, remsa, tejp
eller kort eller pd en bipacksedel skall dessa uppgifter
skyltas i omedelbar nirhet av den kosmetiska produktens
siljbehillare.”

9. Foljande skall liggas till sist i artikel 6.3:

10.

11.

12.

“Dessutom skall i varje omniamnande av djurf6rsok klart
anges om de utférda forsdken gillde slutprodukten
och/eller dess bestandsdelar.”

Artikel 7.2 skall ersittas med f6ljande:

“2.  De kan dock kriva att de uppgifter som anges i
artikel 6.1 b-6.1 d och 6.1 f skall avfattas dtminstone pad
deras nationella eller officiella sprak. De fir dven krava att
de uppgifter som anges i artikel 6.1 g skall avfattas p3 ett
sprik som konsumenterna kan forstd utan svirighet.
Kommissionen skall dirfor i enlighet med forfarandet i
artikel 10 faststilla en gemensam nomenklatur f{or
bestandsdelar.”

Artikel 7.3 skall ersittas med foljande:

“3.  Dessutom kan en medlemsstat kriva att snar och
adekvat medicinsk  behandling 1 hindelse av
betinkligheter skall géras méjlig genom att laimplig och
tillricklig information om vilka zmnen som ingir i den
kosmetiska produkten finns tillginglig for den behériga
myndigheten, som skall garantera att informationen
endast anvinds foér att underlitta sidan medicinsk

behandling.

Varje medlemsstat skall utse en behérig myndighet och
sinda uppgifter om detta till kommissionen, som skall
offentliggéra  denna  information 1  Ewuropeiska
gemenskapernas officiella tidning.”

Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 7a

1. Tillverkaren eller dennes representant eller den
person for vars rikning en kosmetisk produkt tillverkas
eller den som ir ansvarig for att en importerad kosmetisk
produkt slipps ut pi gemenskapsmarknaden skall i
férebyggande  syfte hilla foljande information
omedelbart tillganglig f6r de behériga myndigheterna i
den medlemsstat det galler pa den adress som anges i
mirkningen enligt artikel 6.1 a:

a) Produktens kvalitativa och kvantitativa sam-
mansattning. I friga om parfymsammansattningar
och parfymer: sammansittningens namn och
kodnummer och uppgift om leverantéren.

b) Fysikaliskkemiska och mikrobiologiska
specifikationer f6r ravarorna och slutprodukten och .
renhetskriterier och kriterier for mikrobiologisk
kontroll avseende den kosmetiska produkten.

¢) Tillverkningsmetoden, som skall 6verensstimma med
god tillverkningssed enligt gemenskapslagstiftning
eller, om tillimplig sddan saknas, enligt lagstiftningen
i den berérda medlemsstaten. Den person som ir
ansvarig for tillverkningen eller f6r den forsta
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importen till gemenskapen skall ha sddana yrkesmas-
siga kvalifikationer eller sidan erfarenhet som krivs 1
lagstiftning och praxis i den medlemsstat dir
tillverkningen eller den férsta importen sker.

d) Bedomning av slutproduktens sikerhet f6r min-
niskors hilsa. Tillverkaren skall dirvid beakta
bestdndsdelens allminna toxikologiska profil, dess
kemiska struktur och dess exponeringsgrad.

Om samma produkt tillverkas pa flera platser inom
gemenskapen fir tillverkaren vilja att hilla
informationen tillginglig endast pi en av dessa
platser. Om s3 sker, samt om en begiran om detta
riktas till honom 1 kontrollsyfte, skall han vara
skyldig att ange den plats han valt till den eller de
berdrda tillsynsmyndigheterna.

e) Namn pi och adress till den eller de experter som
ansvarar for den bedomning som avses i d. Sddana
experter skall ha ett examensbevis enligt definitionen
1artikel 11 direktiv 89/48/EEG i farmaci, toxikologi,
dermatologi, medicin eller liknande amne.

f) Tillgangliga uppgifter om icke énskvirda verkningar
pa minniskors hilsa som orsakas av anvindning av
den kosmetiska produkten.

g) Bevisning for den verkan som den kosmetiska
produkten uppges ha, om detta ir motiverat med
hansyn till arten av denna verkan eller av produkt.

2. Denbedomning av siakerheten for minniskors hilsa
som avses i punkt 1 d skall utféras enligt den princip om
god laboratoriesed som faststills i ridets direktiv
87/18/EEG av den 18 december 1986 om harmonisering
av lagar och andra forfattningar om tillimpningen av
principerna for god laboratoriesed och kontrollen av
tillimpningen vid prov med kemiska amnen(*).

3. Den information som avses i punkt 1 skall finnas
tillginglig pd den berorda medlemsstatens nationella
sprak eller pa ett sprik som utan svirighet forstds av de
behériga myndigheterna.

4. Tillverkaren eller dennes representant eller den
person {6r vars rikning en kosmetisk produkt tillverkas
eller den som ir ansvarig fér att en importerad kosmetisk
produkt slapps ut pd gemenskapsmarknaden skall till den
behoriga myndigheten i medlemsstaten meddela adressen
till den plats dir de kosmetiska produkterna tillverkas
eller dit de forst importeras inom gemenskapen, innan
dessa produkter far slippas ut p& gemenskapsmarknaden.

5.  Medlemsstaterna  skall utse de  behériga
myndigheter som avses i punkterna 1 och 4 och sinda
uppgifter om dessa till kommissionen som skall offentlig-
gora denna information i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.

Medlemsstaterna skall sérja for att dessa myndigheter
fortsatter sitt samarbete pi omriden dir ett sidant
samarbete kravs f6r en vil fungerande tillimpning av
detta direktiv.

(*) EGT nr L 15, 17.1.1987, 5. 29.”.
13. Artikel 8.2 skall ersittas med foljande:

“2. Den  gemensamma  nomenklaturen  for
bestandsdelar i kosmetiska produkter och de dndringar
som, efter samrid med Vetenskapliga kosmetologikom-
mittén, har bedémts nédvindiga for att anpassa bilagorna
med hinsyn till den tekniska utvecklingen skall faststillas
pa limpligt sitt med samma f6rfarande.”

14. Bilaga 8, som 3aterges i bilagan till detta direktiv, skall
liggas till.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla dtgirder som ar
nddvindiga for att sikerstilla att, fran och med den 1 januari
1997, varken tillverkare eller importorer som ir etablerade
inom gemenskapen slipper ut kosmetiska produkter, som
inte uppfyller kraven i detta direktiv, pd marknaden.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla &tgirder som ar
nédvandiga for att sakerstilla att sidana produkter som avses
1 punkt 1 inte kan siljas eller avyttras till konsumenter efter
den 31 december 1997.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ir nodvindiga for att f6lja detta direktiv
senast den 14 juni 1995. De skall genast underritta kommis-
sionen om detta.

Nir en medlemsstat antar sidana bestimmelser skall dessa
innehalla en hinvisning till detta direktiv eller 3tf8ljas av en
sddan hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv
utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna
texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omride som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Luxemburg den 14 juni 1993.
Pd rddets vignar

J TRZJBORG
Ordféorande
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BILAGA

Bilaga 8




