
Ο∆ΗΓΙΑ 2003/15/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 27ης Φεβρουαρίου 2003
για την τροποποίηση της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ του Συµβουλίου περί προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των

κρατών µελών των αναφεροµένων στα καλλυντικά προϊόντα

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επι-
τροπής (2),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης υπό το πρίσµα του κοινού σχεδίου που εγκρίθηκε από
την επιτροπή συνδιαλλαγής στις 3 ∆εκεµβρίου 2002 (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 76/768/EΟΚ του Συµβουλίου (4) εναρµόνισε
συνολικά τις εθνικές νοµοθετικές διατάξεις που αφορούν τα
καλλυντικά προϊόντα και έχει, ως κύριο στόχο της, την προ-
στασία της δηµόσιας υγείας. Για το σκοπό αυτό, εξακο-
λουθεί να είναι απαραίτητο να διεξάγονται ορισµένες τοξικο-
λογικές δοκιµές ώστε να εξασφαλίζεται ότι τα προϊόντα
αυτά είναι ασφαλή.

(2) Το πρωτόκολλο για την προστασία και την καλή διαβίωση
των ζώων το οποίο προσαρτήθηκε στη συνθήκη για την
ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τη συνθήκη του
Άµστερνταµ, προβλέπει ότι η Κοινότητα και τα κράτη µέλη
πρέπει να λαµβάνουν πλήρως υπόψη, όταν εφαρµόζουν τις
κοινοτικές πολιτικές, ιδίως στον τοµέα της εσωτερικής
αγοράς, τις απαιτήσεις καλής διαβίωσης των ζώων.

(3) Η οδηγία 86/609/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 24ης Νοεµ-
βρίου 1986, για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονι-
στικών και διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών σχετικά
µε την προστασία των ζώων που χρησιµοποιούνται για πει-
ραµατικούς και άλλους επιστηµονικούς σκοπούς (5), καθιέ-
ρωσε κοινούς κανόνες σχετικά µε τη χρησιµοποίηση των
ζώων για πειραµατικούς σκοπούς στην Κοινότητα και καθό-
ρισε τις προϋποθέσεις υπό τις οποίες πρέπει να πραγµατο-
ποιούνται αυτά τα πειράµατα στο έδαφος των κρατών
µελών. Ιδίως, το άρθρο 7 της οδηγίας αυτής, απαιτεί τα
πειράµατα στα ζώα να υποκαθίστανται από εναλλακτικές
µεθόδους, εφόσον υφίστανται τέτοιες µέθοδοι και είναι
επιστηµονικά αποδεκτές. Προκειµένου να διευκολυνθεί η
ανάπτυξη και χρήση εναλλακτικών µεθόδων που δεν θα
χρησιµοποιούν ζωντανά ζώα στον τοµέα των καλλυντικών,
έχουν προβλεφθεί ειδικές διατάξεις στην οδηγία 93/35/ΕΟΚ
του Συµβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1993, για την έκτη τρο-

ποποίηση της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ για την προσέγγιση των
νοµοθεσιών των κρατών µελών των σχετικών µε τα καλλυ-
ντικά (6).

Οι διατάξεις αυτές, ωστόσο, λαµβάνουν υπόψη µόνο τις
εναλλακτικές µεθόδους που δεν χρησιµοποιούν ζώα και δεν
λαµβάνουν υπόψη εναλλακτικές µεθόδους που έχουν ανα-
πτυχθεί προκειµένου να περιορισθεί ο αριθµός των ζώων τα
οποία χρησιµοποιούνται κατά τα πειράµατα ή προκειµένου
τα ζώα να υποφέρουν λιγότερο. Προκειµένου να παρασχεθεί
η βέλτιστη προστασία στα ζώα που χρησιµοποιούνται για τη
δοκιµή καλλυντικών, και µέχρι την εφαρµογή της απαγό-
ρευσης των δοκιµών επί ζώων για την παραγωγή καλλυ-
ντικών και της εµπορίας, στην Κοινότητα, καλλυντικών
προϊόντων που έχουν δοκιµασθεί σε ζώα, θα πρέπει, κατά
συνέπεια, να τροποποιηθούν οι διατάξεις αυτές ώστε να
προβλέπεται η συστηµατική χρησιµοποίηση εναλλακτικών
µεθόδων, που µειώνουν τον αριθµό των χρησιµοποιουµένων
ζώων ή που τα κάνουν να υποφέρουν λιγότερο, στις περι-
πτώσεις όπου δεν υπάρχουν ακόµη εναλλακτικές µέθοδοι
που να υποκαθιστούν πλήρως τις δοκιµές σε ζώα, όπως
ορίζεται στο άρθρο 7 παράγραφοι 2 και 3 της οδηγίας 86/
609/ΕΟΚ, όταν οι µέθοδοι αυτές παρέχουν στους κατανα-
λωτές επίπεδο προστασίας ισοδύναµο προς εκείνο των συµ-
βατικών µεθόδων τις οποίες προορίζονται να υποκατασ-
τήσουν.

(4) Σύµφωνα µε την οδηγία 86/609/EOK και την οδηγία 93/
35/ΕΟΚ, είναι ιδιαίτερα σηµαντικό να εξακολουθήσει η επι-
δίωξη του στόχου της κατάργησης των πειραµάτων επί ζώων
και να καταστεί εφαρµοστέα στην επικράτεια των κρατών
µελών η απαγόρευση τέτοιων πειραµάτων. Προκειµένου να
εξασφαλισθεί ότι η απαγόρευση αυτή θα εφαρµοσθεί
πλήρως, ενδέχεται να χρειασθεί να υποβάλει η Επιτροπή
περαιτέρω προτάσεις για την τροποποίηση της οδηγίας 86/
609/ΕΟΚ.

(5) Σήµερα, µόνο οι εναλλακτικές µέθοδοι που είναι επιστηµο-
νικά επικυρωµένες από το Ευρωπαϊκό Κέντρο για την Επικύ-
ρωση Εναλλακτικών Μεθόδων (ECVAM) ή τον Οργανισµό
Οικονοµικής Συνεργασίας και Ανάπτυξης (ΟΟΣΑ) και είναι
εφαρµόσιµες στο σύνολο του τοµέα των χηµικών προϊόντων,
εγκρίνονται συστηµατικά σε κοινοτικό επίπεδο. Ωστόσο, η
ασφάλεια των καλλυντικών προϊόντων και των συστατικών
τους µπορεί να εξασφαλίζεται µε εναλλακτικές µεθόδους, οι
οποίες δεν είναι απαραίτητα εφαρµόσιµες σε όλες τις
χρήσεις των χηµικών συστατικών. Θα πρέπει, ως εκ τούτου,
να προωθηθεί η χρησιµοποίηση αυτών των µεθόδων στη
βιοµηχανία καλλυντικών, εν τω συνόλω της, και να εξασφα-
λιστεί η υιοθέτησή τους σε κοινοτικό επίπεδο, όταν οι µέθο-
δοι αυτές παρέχουν ένα ισοδύναµο επίπεδο προστασίας
στους καταναλωτές.
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(6) Η ασφάλεια των τελικών καλλυντικών προϊόντων µπορεί ήδη
να εξασφαλισθεί µε βάση τις διαθέσιµες γνώσεις σχετικά µε
την ασφάλεια των συστατικών που περιέχουν. Είναι δυνατόν,
εποµένως, να περιληφθούν στην οδηγία 76/768/ΕΟΚ διατά-
ξεις που να απαγορεύουν τη διενέργεια δοκιµών σε ζώα για
τα τελικά καλλυντικά προϊόντα. Η Επιτροπή θα πρέπει να
θεσπίσει κατευθυντήριες γραµµές προκειµένου να διευκο-
λυνθεί η εφαρµογή, ιδίως από τις µικροµεσαίες επιχειρήσεις,
µεθόδων αξιολόγησης της ασφάλειας των τελικών καλλυ-
ντικών προϊόντων για τις οποίες δεν είναι απαραίτητη η
χρήση ζώων.

(7) Σταδιακά, θα είναι δυνατόν να εξασφαλισθεί η ασφάλεια των
συστατικών που χρησιµοποιούνται στα καλλυντικά προϊόντα,
µέσω της χρήσεως εναλλακτικών µεθόδων που δεν συνεπά-
γονται τη χρήση ζώων, επικυρωµένων σε κοινοτικό επίπεδο,
ή εγκεκριµένων ως επιστηµονικά επικυρωµένων, από το
ECVAM και λαµβανοµένης δεόντως υπόψη της ανάπτυξης
επικυρωµένων µεθόδων στο πλαίσιο του ΟΟΣΑ. Μετά από
διαβουλεύσεις µε την επιστηµονική επιτροπή για τα καλλυ-
ντικά προϊόντα και τα µη εδώδιµα προϊόντα που προορίζον-
ται για τον καταναλωτή (SCCNFP) όσον αφορά την εφαρµο-
σιµότητα των επικυρωµένων εναλλακτικών µεθόδων στον
τοµέα των καλλυντικών προϊόντων, η Επιτροπή θα πρέπει να
δηµοσιεύει αµέσως τις επικυρωµένες ή εγκεκριµένες µεθό-
δους που αναγνωρίζονται ως εφαρµόσιµες για τα εν λόγω
συστατικά. Προκειµένου να επιτευχθεί ο µέγιστος δυνατός
βαθµός προστασίας των ζώων, πρέπει να προβλεφθεί η προ-
θεσµία για τη θέσπιση οριστικής απαγόρευσης.

(8) Η Επιτροπή θα πρέπει να καταρτίσει χρονοδιαγράµµατα προ-
θεσµιών για την απαγόρευση της διάθεσης των καλλυντικών
προϊόντων, των οποίων η τελική σύνθεση, τα συστατικά ή οι
συνδυασµοί συστατικών έχουν δοκιµασθεί σε ζώα και για
την απαγόρευση κάθε δοκιµής που πραγµατοποιείται σήµερα
µε τη χρήση ζώων, µε ανώτατο όριο τα έξι έτη από την ηµε-
ροµηνία έναρξης ισχύος της παρούσας οδηγίας. Ωστόσο,
δεδοµένου ότι δεν εξετάζονται προς το παρόν εναλλακτικές
δυνατότητες για τις δοκιµές σχετικά µε την τοξικότητα από
πολλαπλές δόσεις, την τοξικότητα κατά την αναπαραγωγή
και την τοξικοκινητική, θα πρέπει η µέγιστη προθεσµία για
την απαγόρευση της διάθεσης στην αγορά καλλυντικών
προϊόντων για τα οποία χρησιµοποιούνται αυτές οι δοκιµές,
να είναι δέκα έτη από την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος της
παρούσας οδηγίας. Βάσει ετήσιων εκθέσεων, η Επιτροπή θα
πρέπει να µπορεί να προσαρµόζει τα χρονοδιαγράµµατα στο
πλαίσιο των προαναφερόµενων ανώτατων χρονικών ορίων.

(9) Ένας καλύτερος συντονισµός των πόρων, σε κοινοτικό
επίπεδο, θα συµβάλει στην εµβάθυνση των επιστηµονικών
γνώσεων που είναι απαραίτητες για την ανάπτυξη εναλλα-
κτικών µεθόδων. Για το σκοπό αυτό, είναι βασικό η Κοι-
νότητα να συνεχίσει και να εντείνει τις προσπάθειές της και
να λάβει τα αναγκαία µέτρα για την προώθηση της έρευνας
και την ανάπτυξη νέων εναλλακτικών µεθόδων που δεν
συνεπάγονται τη χρήση ζώων, ιδίως µέσω του έκτου
προγράµµατος-πλαισίου, όπως ορίζεται στην απόφαση αριθ.
1513/2002/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου (1).

(10) Θα πρέπει να ενθαρρύνεται η αναγνώριση, από τις χώρες
που δεν είναι µέλη, των εναλλακτικών µεθόδων που
αναπτύσσονται στην Κοινότητα. Για το σκοπό αυτό, η Επι-
τροπή και τα κράτη µέλη θα πρέπει να καταβάλλουν κάθε
προσπάθεια για να διευκολύνουν την αποδοχή των µεθόδων

αυτών από τον ΟΟΣΑ. Η Επιτροπή θα πρέπει επίσης να προ-
σπαθήσει να επιτύχει, στο πλαίσιο των συµφωνιών συνεργα-
σίας της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, την αναγνώριση των απο-
τελεσµάτων των εκτελούµενων στην Κοινότητα, µέσω εναλ-
λακτικών µεθόδων, δοκιµών ασφάλειας των προϊόντων, έτσι
ώστε να µην παρεµποδίζεται η εξαγωγή των καλλυντικών
προϊόντων για τα οποία έχουν χρησιµοποιηθεί τέτοιες µέθο-
δοι και να αποτρέπεται ή να αποφεύγεται οι χώρες που δεν
είναι µέλη να απαιτούν την επανάληψη αυτών των δοκιµών
µε χρησιµοποίηση ζώων.

(11) Προκειµένου περί καλλυντικού προϊόντος, θα πρέπει να
παρέχεται η δυνατότητα προβολής του ισχυρισµού ότι δεν
έχουν διεξαχθεί, για την ανάπτυξη του προϊόντος, δοκιµές
σε ζώα. Η Επιτροπή, σε συνεννόηση µε τα κράτη µέλη, θα
πρέπει να αναπτύξει κατευθυντήριες γραµµές για την
εξασφάλιση της εφαρµογής κοινών κριτηρίων στην χρήση
των ισχυρισµών, της ενιαίας κατανόησης των ισχυρισµών και
ιδιαίτερα της αποφυγής της παραπλάνησης του καταναλωτή
από τους εν λόγω ισχυρισµούς. Κατά την ανάπτυξη των
κατευθυντηρίων αυτών γραµµών, η Επιτροπή πρέπει να λάβει
επίσης υπόψη τις απόψεις των πολλών µικρών και µεσαίων
επιχειρήσεων που αποτελούν την πλειοψηφία των παρα-
γωγών προϊόντων που «δεν χρησιµοποιούν πειράµατα σε
ζώα», των µη κυβερνητικών οργανισµών που αναπτύσσουν
δραστηριότητες στον τοµέα, καθώς και την ανάγκη των
καταναλωτών να έχουν, σε πρακτικό επίπεδο, τη δυνατότητα
διάκρισης µεταξύ προϊόντων µε κριτήριο το κατά πόσον
χρησιµοποιήθηκαν ή όχι, για την παραγωγή τους, δοκιµές σε
ζώα.

(12) Η επιστηµονική επιτροπή για τα καλλυντικά προϊόντα και τα
µη εδώδιµα προϊόντα που προορίζονται για τον καταναλωτή
δήλωσε στη γνωµοδότησή της της 25ης Σεπτεµβρίου 2001
ότι οι ουσίες που έχουν ταξινοµηθεί δυνάµει της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 27ης Ιουνίου 1967,
περί προσεγγίσεως των νοµοθετικών, κανονιστικών και
διοικητικών διατάξεων που αφορούν στην ταξινόµηση, συ-
σκευασία και επισήµανση των επικίνδυνων ουσιών (2) ως καρ-
κινογόνες (πλην των ουσιών που είναι καρκινογόνες µόνο
διά εισπνοής), µεταλλαξιογόνες ή τοξικές για την αναπαρα-
γωγή, κατηγορίας 1 ή 2, και οι ουσίες µε παρεµφερές δυνα-
µικό δεν πρέπει να προστίθενται εκ προθέσεως στα καλλυ-
ντικά προϊόντα, και ότι οι ουσίες που έχουν ταξινοµηθεί
δυνάµει της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ ως καρκινογόνες, µεταλ-
λαξιογόνες ή τοξικές για την αναπαραγωγή, κατηγορίας 3,
και οι ουσίες µε παρεµφερές δυναµικό δεν πρέπει να προστί-
θενται εκ προθέσεως στα καλλυντικά προϊόντα, εκτός εάν
µπορεί να αποδειχθεί ότι τα επίπεδά τους δεν εκπροσωπούν
απειλή για την υγεία του καταναλωτή.

(13) Λόγω των ειδικών κινδύνων που µπορεί να ενέχουν για την
ανθρώπινη υγεία ουσίες που έχουν ταξινοµηθεί ως καρκινο-
γόνες, µεταλλαξιογόνες ή τοξικές για την αναπαραγωγή,
κατηγορίας 1, 2 και 3, δυνάµει της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ,
θα πρέπει να απαγορεύεται η χρησιµοποίησή τους στα καλ-
λυντικά προϊόντα. Ουσίες που έχουν ταξινοµηθεί στην κατη-
γορία 3 µπορούν να χρησιµοποιούνται σε καλλυντικά
προϊόντα εάν οι ουσίες αυτές έχουν αξιολογηθεί από την
επιστηµονική επιτροπή για τα καλλυντικά προϊόντα και τα
µη εδώδιµα προϊόντα που προορίζονται για τον καταναλωτή
και έχουν κριθεί κατάλληλες για χρήση σε καλλυντικά
προϊόντα.
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(14) Προκειµένου να βελτιωθεί η πληροφόρηση που παρέχεται
στον καταναλωτή, τα καλλυντικά προϊόντα θα πρέπει να
φέρουν ακριβέστερες ενδείξεις σχετικά µε τη διατηρησι-
µότητα χρήσης τους.

(15) Ορισµένες ουσίες έχουν επισηµανθεί ως σηµαντικό αίτιο
αλλεργικών αντιδράσεων στους καταναλωτές που είναι
ευαίσθητοι στα αρώµατα. Προκειµένου να εξασφαλίζεται η
κατάλληλη ενηµέρωση αυτών των καταναλωτών, είναι λοιπόν
αναγκαίο να τροποποιηθούν οι διατάξεις της οδηγίας 76/
768/ΕΟΚ ώστε να απαιτείται η αναφορά της παρουσίας
αυτών των ουσιών στον κατάλογο των συστατικών. Η ενηµέ-
ρωση αυτή θα βελτιώσει τη διάγνωση των αλλεργιών επαφής
µεταξύ των εν λόγω καταναλωτών και θα τους επιτρέψει να
αποφεύγουν τη χρησιµοποίηση καλλυντικών προϊόντων που
δεν ανέχονται.

(16) Η επιστηµονική επιτροπή για τα καλλυντικά προϊόντα και τα
µη εδώδιµα προϊόντα που προορίζονται για τον καταναλωτή
έχει εντοπίσει ορισµένες ουσίες ως ενδεχόµενες να προκαλέ-
σουν αλλεργικές αντιδράσεις, και συνεπώς απαιτείται να
περιορισθεί η χρήση τους ή/και να επιβληθούν ορισµένοι
όροι ως προς τη χρήση των ουσιών αυτών.

(17) Τα µέτρα που απαιτούνται για την εφαρµογή της παρούσας
οδηγίας θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την απόφαση
1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999,
για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών
αρµοδιοτήτων οι οποίες ανατίθενται στην Επιτροπή (1).

(18) Οι διατάξεις της παρούσας οδηγίας θα πρέπει να υπερι-
σχύουν των διατάξεων της οδηγίας 93/35/ΕΟΚ σε ό,τι
αφορά την απαγόρευση της εµπορίας καλλυντικών προϊόν-
των που περιέχουν ουσίες ή συνδυασµούς ουσιών που έχουν
δοκιµασθεί σε ζώα. Για λόγους ασφάλειας του δικαίου είναι,
συνεπώς, ενδεδειγµένο να εφαρµοσθεί το άρθρο 1 παράγρα-
φος 1 της παρούσας οδηγίας από 1ης Ιουλίου 2002 µε
πλήρη σεβασµό προς την αρχή των θεµιτών προσδοκιών,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η οδηγία 76/768/ΕΟΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 4 παράγραφος 1, το στοιχείο θ) απαλείφεται.

2. Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα άρθρα:

«Άρθρο 4α

1. Υπό την επιφύλαξη των γενικών υποχρεώσεων που απορ-
ρέουν από το άρθρο 2, τα κράτη µέλη απαγορεύουν:
α) τη διάθεση στην αγορά καλλυντικών προϊόντων η τελική

σύνθεση των οποίων, προκειµένου να πληρούνται οι απαι-
τήσεις της παρούσας οδηγίας, έχει αποτελέσει αντικείµενο
δοκιµών σε ζώα µε χρήση µεθόδου διαφορετικής από εναλ-
λακτική µέθοδο, µετά την επικύρωση και την υιοθέτηση της
εν λόγω εναλλακτικής µεθόδου σε κοινοτικό επίπεδο, λαµ-
βανοµένης δεόντως υπόψη της ανάπτυξης επικυρωµένων
µεθόδων στο πλαίσιο του ΟΟΣΑ·

β) τη διάθεση στην αγορά καλλυντικών προϊόντων που περιέ-
χουν συστατικά ή συνδυασµούς συστατικών τα οποία, προ-
κειµένου να πληρούνται οι απαιτήσεις της παρούσας οδη-

γίας, έχουν αποτελέσει αντικείµενο δοκιµών σε ζώα µε
χρήση µεθόδου διαφορετικής από εναλλακτική µέθοδο,
µετά την επικύρωση και την υιοθέτηση της εν λόγω εναλ-
λακτικής µεθόδου σε κοινοτικό επίπεδο, λαµβανοµένης
δεόντως υπόψη της ανάπτυξης επικυρωµένων µεθόδων στο
πλαίσιο του ΟΟΣΑ·

γ) τη διενέργεια, στο έδαφός τους, δοκιµών σε ζώα που αφο-
ρούν τελικά καλλυντικά προϊόντα, προκειµένου να
πληρούνται οι απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας·

δ) τη διενέργεια, στο έδαφός τους, δοκιµών σε ζώα που αφο-
ρούν συστατικά ή συνδυασµούς συστατικών προκειµένου
να πληρούνται οι απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, το
αργότερο την ηµεροµηνία κατά την οποία οι δοκιµές αυτές
απαιτείται να αντικατασταθούν από µια ή περισσότερες επι-
κυρωµένες εναλλακτικές µεθόδους που απαριθµούνται στο
παράρτηµα V της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ του Συµβουλίου,
της 27ης Ιουνίου 1967, περί προσεγγίσεως των νοµοθε-
τικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων που αφο-
ρούν στην ταξινόµηση, συσκευασία και επισήµανση των
επικίνδυνων ουσιών (*) ή στο παράρτηµα ΙΧ της παρούσας
οδηγίας.

Το αργότερο στις 11 Σεπτεµβρίου 2004 η Επιτροπή καταρτί-
ζει το περιεχόµενο του παραρτήµατος ΙΧ, σύµφωνα µε τη δια-
δικασία του άρθρου 10 παράγραφος 2 και αφού ζητήσει τη
γνώµη της επιστηµονικής επιτροπής για τα καλλυντικά
προϊόντα και τα µη εδώδιµα προϊόντα που προορίζονται για
τον καταναλωτή (SCCNFP).

2. Η Επιτροπή, κατόπιν διαβουλεύσεως µε την επιστηµονική
επιτροπή για τα καλλυντικά προϊόντα και τα µη εδώδιµα
προϊόντα που προορίζονται για τον καταναλωτή και το Ευρω-
παϊκό Κέντρο για την Επικύρωση Εναλλακτικών Μεθόδων
(ECVAM), και λαµβάνοντας δεόντως υπόψη την ανάπτυξη επι-
κυρωµένων µεθόδων στο πλαίσιο του ΟΟΣΑ, θεσπίζει χρονο-
διαγράµµατα για την εφαρµογή των διατάξεων της παραγρά-
φου 1 στοιχεία α), β) και δ), συµπεριλαµβανοµένων των προθε-
σµιών για την σταδιακή εξάλειψη των διαφόρων δοκιµών. Τα
χρονοδιαγράµµατα διατίθενται στο κοινό το αργότερο στις 11
Σεπτεµβρίου 2004 και διαβιβάζονται στο Ευρωπαϊκό Κοινο-
βούλιο και το Συµβούλιο. Η περίοδος για την εφαρµογή
περιορίζεται το ανώτερο σε έξι έτη όσον αφορά την παρά-
γραφο 1 στοιχεία α), β) και δ), µετά την έναρξη ισχύος της
οδηγίας 2003/15/ΕΚ.

2.1. Όσον αφορά τις δοκιµές σχετικά µε την τοξικότητα
από πολλαπλές δόσεις, την τοξικότητα κατά την αναπαραγωγή
και την τοξικοκινητική, για τις οποίες δεν εξετάζονται προς το
παρόν εναλλακτικές δυνατότητες, η περίοδος για την εφαρ-
µογή της παραγράφου 1 στοιχεία α) και β) περιορίζεται το
ανώτατο σε δέκα έτη, µετά την έναρξη ισχύος της οδηγίας
2003/15/ΕΚ.

2.2. Η Επιτροπή εξετάζει ενδεχόµενες τεχνικές δυσκολίες
συµµόρφωσης µε την απαγόρευση που αφορά τις δοκιµές, και
ιδίως όσον αφορά την τοξικότητα από πολλαπλές δόσεις, την
τοξικότητα κατά την αναπαραγωγή και την τοξικοκινητικότητα,
για τις οποίες δεν εξετάζονται προς το παρόν εναλλακτικές
δυνατότητες. Οι πληροφορίες σχετικά µε τα προσωρινά και τα
τελικά αποτελέσµατα των εν λόγω µελετών θα πρέπει να αποτε-
λούν τµήµα της ετήσιας έκθεσης σύµφωνα µε το άρθρο 9.
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Βάσει των ετήσιων αυτών εκθέσεων, τα χρονοδιαγράµµατα που
προβλέπονται στην παράγραφο 2, µπορούν να προσαρµόζο-
νται, τηρουµένου του ανώτατου χρονικού ορίου των έξι ετών,
όπως αναφέρεται στην παράγραφο 2, ή των δέκα ετών, όπως
αναφέρεται στην παράγραφο 2.1, και µετά από διαβούλευση
των ιδίων φορέων που ορίζονται στην παράγραφο 2.

2.3. Η Επιτροπή εξετάζει την πρόοδο και τη συµµόρφωση
µε τις προθεσµίες καθώς και ενδεχόµενες τεχνικές δυσκολίες
συµµόρφωσης µε την απαγόρευση. Η ενηµέρωση σχετικά µε τα
προσωρινά και τελικά αποτελέσµατα των µελετών της Επι-
τροπής θα πρέπει να αποτελεί τµήµα της ετήσιας έκθεσης,
σύµφωνα µε το άρθρο 9. Εάν, το αργότερο δύο έτη πριν από
τη λήξη της ανώτατης περιόδου που αναφέρεται στην παρά-
γραφο 2.1, οι µελέτες της Επιτροπής καταλήξουν στο συµπέ-
ρασµα ότι, για τεχνικούς λόγους, µία ή περισσότερες δοκιµές
που αναφέρονται στην παράγραφο 2.1, δεν θα αναπτυχθούν
και επικυρωθούν πριν από τη λήξη της περιόδου που αναφέρε-
ται στην παράγραφο 2.1, η Επιτροπή ενηµερώνει το Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο και παρουσιάζει νοµοθετική
πρόταση, σύµφωνα µε το άρθρο 251 της συνθήκης.

2.4. Σε εξαιρετικές περιπτώσεις, όταν προκύπτουν σοβαρές
ανησυχίες για το κατά πόσον είναι ασφαλές ένα υπάρχον
συστατικό που χρησιµοποιείται σε καλλυντικά, ένα κράτος
µέλος δύναται να ζητήσει από την Επιτροπή να χορηγήσει
παρέκκλιση από την παράγραφο 1. Η αίτηση περιλαµβάνει µια
αξιολόγηση της κατάστασης και τα αναγκαία µέτρα. Σε αυτή
τη βάση, η Επιτροπή δύναται, µετά από διαβούλευση µε την
επιστηµονική επιτροπή για τα καλλυντικά προϊόντα και τα µη
εδώδιµα προϊόντα που προορίζονται για τον Καταναλωτή, µε
αιτιολογηµένη απόφαση, να επιτρέψει την παρέκκλιση,
σύµφωνα µε τη διαδικασία στο άρθρο 10 παράγραφος 2. Η
άδεια αυτή καθορίζει τους όρους που συνδέονται µε την
παρέκκλιση όσον αφορά τους συγκεκριµένους στόχους, τη
διάρκεια και την υποβολή εκθέσεων σχετικά µε τα αποτελέ-
σµατα.

Η παρέκκλιση επιτρέπεται µόνον εφόσον:

α) το συστατικό χρησιµοποιείται ευρέως και δεν µπορεί να
υποκατασταθεί από άλλο συστατικό µε παρόµοια λει-
τουργία·

β) το συγκεκριµένο πρόβληµα στην ανθρώπινη υγεία τεκµη-
ριώνεται και η ανάγκη διεξαγωγής δοκιµών σε ζώα αιτιολο-
γείται, µε στοιχεία αναλυτικού ερευνητικού πρωτοκόλλου
το οποίο προτείνεται ως βάση για την αξιολόγηση.

Η απόφαση για την άδεια, οι όροι που συνδέονται µε αυτήν
και το τελικό αποτέλεσµα που επιτυγχάνεται περιλαµβάνονται
στην ετήσια έκθεση που δηµοσιεύει η Επιτροπή, σύµφωνα µε
το άρθρο 9.

3. Για τους σκοπούς του παρόντος άρθρου, νοούνται ως:

α) “τελικό καλλυντικό προϊόν”: το καλλυντικό προϊόν στην
τελική του σύνθεση, όπως κυκλοφορεί στην αγορά και
διατίθεται στον τελικό καταναλωτή, ή το πρωτότυπό του·

β) “πρωτότυπο”: το πρώτο υπόδειγµα ή σχέδιο µη παραγόµενο
σε σειρά από το οποίο αντιγράφεται ή αναπτύσσεται τελικά
το τελικό καλλυντικό προϊόν.

Άρθρο 4β

Η χρησιµοποίηση στα καλλυντικά προϊόντα, ουσιών που έχουν
ταξινοµηθεί ως καρκινογόνες, µεταλλαξιογόνες ή τοξικές για
αναπαραγωγή, κατηγορίας 1, 2 και 3, δυνάµει του παραρτήµα-

τος Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ απαγορεύεται. Προς το σκοπό
αυτό, η Επιτροπή θεσπίζει τα απαραίτητα µέτρα σύµφωνα µε
τη διαδικασία που καθορίζεται στο άρθρο 10 παράγραφος 2.
Ουσία που έχει ταξινοµηθεί στην κατηγορία 3 µπορεί να
χρησιµοποιείται στα καλλυντικά προϊόντα εάν έχει αξιολογηθεί
από την επιστηµονική επιτροπή για τα καλλυντικά προϊόντα
και τα µη εδώδιµα προϊόντα που προορίζονται για τον κατανα-
λωτή και έχει κριθεί κατάλληλα για χρήση σε καλλυντικά
προϊόντα.

(*) ΕΕ 196 της 16.8.1967, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία 2001/59/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ
L 225 της 21.8.2001, σ. 1).»

3. Στο άρθρο 6 παράγραφος 1, το στοιχείο γ) αντικαθίσταται
από το ακόλουθο κείµενο:

«γ) Η ηµεροµηνία ελάχιστης διατηρησιµότητας επισηµαίνεται
µε τη φράση “συνιστάται να χρησιµοποιηθεί πριν από το
τέλος …”, ακολουθούµενη:

— είτε από την ίδια την ηµεροµηνία

— είτε από λεπτοµερείς οδηγίες για το πού αναγράφεται
η ηµεροµηνία αυτή στη συσκευασία.

Η ηµεροµηνία αναγράφεται ευκρινώς και αναφέρει, κατά
σειρά, είτε το µήνα και το έτος είτε την ηµέρα, το µήνα
και το έτος. Εν ανάγκη, οι πληροφορίες αυτές συµπληρώ-
νονται µε την ένδειξη των προϋποθέσεων η τήρηση των
οποίων επιτρέπει την εξασφάλιση της δηλούµενης
διατηρησιµότητας.

Η αναφορά της ηµεροµηνίας διατηρησιµότητας δεν είναι
υποχρεωτική για τα καλλυντικά προϊόντα των οποίων η
ελάχιστη διατηρησιµότητα υπερβαίνει τους 30 µήνες. Για
αυτά τα καλλυντικά προϊόντα, παρέχεται ένδειξη ως προς
το χρονικό διάστηµα µετά το άνοιγµα της συσκευασίας
κατά το οποίο το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί χωρίς
κίνδυνο για την υγεία του καταναλωτή. Η ένδειξη αυτή
αποτελείται από το σύµβολο που προβλέπει το παράρ-
τηµα VIIIα, ακολουθούµενο από τη χρονική περίοδο
(µήνας ή/και έτος).»

4. Στο άρθρο 6 παράγραφος 1, το στοιχείο ζ) αντικαθίσταται
από το ακόλουθο κείµενο:

«ζ) τον κατάλογο των συστατικών κατά φθίνουσα σειρά ως
προς το βάρος τη στιγµή κατά την οποία προστίθενται. Ο
κατάλογος αυτός φέρει την επιγραφή “συστατικά”. Σε
περίπτωση που αυτό είναι πρακτικά αδύνατο, εσώκλειστο
σηµείωµα, ετικέτα, ταινία ή κάρτα πρέπει να περιλαµβάνει
αυτά τα συστατικά στα οποία θα παραπέµπεται ο κατανα-
λωτής είτε µε συντετµηµένη ένδειξη είτε µε το σύµβολο
που περιέχεται στο παράρτηµα VIII, που πρέπει να εµφαί-
νεται επί της συσκευασίας.

∆εν θεωρούνται, ωστόσο, συστατικά:

— οι προσµίξεις οι οποίες περιλαµβάνονται στις πρώτες
ύλες που χρησιµοποιήθηκαν,

— οι τεχνικές υποβοηθητικές ουσίες που χρησιµοποιού-
νται κατά την παρασκευή, αλλά δεν ανευρίσκονται
πλέον στο τελικό προϊόν,

— οι ουσίες οι οποίες χρησιµοποιούνται στις απολύτως
απαραίτητες ποσότητες ως διαλύτες ή ως φορείς αρω-
µατικών συνθέσεων.
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Οι αρωµατικές συνθέσεις και οι πρώτες ύλες τους αναφέ-
ρονται µε τη λέξη “άρωµα” (parfum/aroma). Ωστόσο, η
παρουσία ουσιών η µνεία της οποίας απαιτείται δυνάµει
της στήλης “Άλλοι περιορισµοί και απαιτήσεις” του
παραρτήµατος ΙΙΙ επισηµαίνεται στον κατάλογο, ανεξαρτή-
τως του ρόλου τους στη λειτουργία του προϊόντος.

Τα συστατικά η συγκέντρωση των οποίων είναι κάτω του
1 % µπορούν να αναγράφονται, χωρίς να τηρείται συγκε-
κριµένη σειρά, ύστερα από τα συστατικά η συγκέντρωση
των οποίων είναι άνω του 1 %.

Οι χρωστικές ουσίες µπορούν να αναγράφονται, µε
οποιαδήποτε σειρά, µετά τα άλλα συστατικά, σύµφωνα µε
τον αριθµό Colour Index ή την ονοµασία µε την οποία
αναφέρονται στο παράρτηµα IV. Όσον αφορά τα κοσµη-
τικά καλλυντικά προϊόντα που διατίθενται στο εµπόριο σε
περισσότερες από µια αποχρώσεις, µπορούν να αναφέρον-
ται όλες οι χρωστικές ουσίες που χρησιµοποιούνται σε
αυτό το φάσµα προϊόντων, εφόσον προστίθεται η φράση
“µπορεί να περιέχει” ή το σύµβολο “+/–”.

Τα συστατικά πρέπει να αναγράφονται µε την κοινή ονο-
µασία τους που αναφέρεται στο άρθρο 7 παράγραφος 2
ή, ελλείψει αυτής, µε µία από τις ονοµασίες που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 5α παράγραφος 2 πρώτη περίπτωση.

Η Επιτροπή, σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται
στο άρθρο 10, παράγραφος 2, µπορεί να τροποποιήσει τα
κριτήρια και τους όρους που καθορίζονται από την
οδηγία 95/17/ΕΚ της Επιτροπής, της 19ης Ιουνίου
1995, για τις λεπτοµέρειες εφαρµογής της οδηγίας 76/
768/ΕΟΚ του Συµβουλίου όσον αφορά τη µη αναγραφή
ενός ή περισσότερων συστατικών στον κατάλογο που
προβλέπεται για την επισήµανση των καλλυντικών προϊό-
ντων (*), βάσει των οποίων ένας κατασκευαστής µπορεί,
για λόγους εµπορικού απορρήτου, να ζητεί τη µη αναγ-
ραφή ενός ή περισσότερων συστατικών στον προαναφερό-
µενο κατάλογο.

(*) ΕΕ L 140 της 23.6.1995, σ. 26.»

5. Στο άρθρο 6 παράγραφος 3, η τελευταία φράση απαλείφεται
και προστίθεται από το ακόλουθο εδάφιο:

«Επιπλέον, ο παραγωγός ή ο υπεύθυνος για τη διάθεση του
προϊόντος στην κοινοτική αγορά µπορεί να επικαλεσθεί, στη
συσκευασία του προϊόντος ή σε οιοδήποτε έγγραφο, οδηγίες
χρήσεως, επισήµανση, δακτύλιο ή ταινία που συνοδεύει το
προϊόν ή αναφέρεται σε αυτό, το γεγονός ότι δεν έχουν διε-
νεργηθεί δοκιµές σε ζώα, µόνο εφόσον ούτε ο κατασκευαστής
ούτε οι προµηθευτές του έχουν διενεργήσει, ή έχουν αναθέσει
σε άλλους να διενεργήσουν, δοκιµές σε ζώα του τελικού
προϊόντος, ή του πρωτοτύπου του, ή οιουδήποτε από τα
συστατικά που περιέχονται σε αυτό, ούτε έχουν χρησιµοποιή-
σει συστατικά που έχουν δοκιµασθεί σε ζώα από άλλους µε
σκοπό την ανάπτυξη νέων καλλυντικών προϊόντων. Θεσπίζο-
νται κατευθυντήριες γραµµές σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 10 παράγραφος 2 και δηµοσιεύονται στην Επίσηµη
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβού-
λιο λαµβάνει αντίγραφο των σχεδιαζόµενων µέτρων που
υποβάλλονται στην επιτροπή.»

6. Στο άρθρο 7α παράγραφος 1, το στοιχείο δ) αντικαθίσταται
από το ακόλουθο κείµενο:

«δ) την αξιολόγηση της ασφάλειας που παρουσιάζει το τελικό
προϊόν για την ανθρώπινη υγεία. Για το σκοπό αυτό, ο
κατασκευαστής λαµβάνει υπόψη τις γενικές τοξικολογικές

ιδιότητες των συστατικών, τη χηµική τους δοµή και το
επίπεδο της έκθεσης του καταναλωτή στα συστατικά
αυτά. Λαµβάνει ειδικότερα υπόψη τα συγκεκριµένα
χαρακτηριστικά έκθεσης των περιοχών του σώµατος στα
οποία εφαρµόζεται το προϊόν ή του πληθυσµού για τον
οποίο προορίζεται. Γίνεται, µεταξύ άλλων, ειδική αξιο-
λόγηση για τα καλλυντικά προϊόντα που προορίζονται
για χρήση από παιδιά κάτω των τριών ετών και για τα
καλλυντικά προϊόντα που προορίζονται αποκλειστικά για
χρήση στην ιδιαίτερη εξωτερική προσωπική υγιεινή.

Στην περίπτωση που το ίδιο προϊόν παρασκευάζεται σε
περισσότερους τόπους της Κοινότητας, ο παρασκευαστής
έχει τη δυνατότητα να επιλέγει ένα µόνο τόπο παρα-
σκευής όπου οι πληροφορίες αυτές είναι διαθέσιµες. Έτσι,
όταν υπάρχει σχετικό αίτηµα για σκοπούς ελέγχου, οφεί-
λει να δηλώνει τον τόπο που επέλεξε στην ή στις αρµό-
διες αρχές ελέγχου. Στην περίπτωση αυτή, οι πληροφορίες
πρέπει να είναι εύκολα προσιτές·»

7. Στο άρθρο 7α παράγραφος 1 προστίθεται το ακόλουθο στοι-
χείο:

«η) στοιχεία σχετικά µε οιεσδήποτε δοκιµές σε ζώα που
διεξήχθησαν από τον κατασκευαστή, τους αντιπροσώπους
ή τους προµηθευτές του µε σκοπό την ανάπτυξη ή την
αξιολόγηση της ασφάλειας του προϊόντος ή των συστα-
τικών του, συµπεριλαµβανοµένων οιωνδήποτε δοκιµών σε
ζώα που πραγµατοποιήθηκαν σε συµµόρφωση µε νοµοθε-
τικές ή κανονιστικές απαιτήσεις χωρών που δεν είναι
µέλη.

Με την επιφύλαξη της προστασίας ιδίως του εµπορικού
απορρήτου και των δικαιωµάτων πνευµατικής ιδιοκτησίας,
τα κράτη µέλη διασφαλίζουν ότι οι πληροφορίες που
απαιτούνται βάσει των στοιχείων α) και στ) καθίστανται
εύκολα προσιτές στο κοινό µε κάθε κατάλληλο µέσο,
συµπεριλαµβανοµένων των ηλεκτρονικών µέσων. Τα ποσο-
τικά στοιχεία τα οποία ανακοινώνονται βάσει του στοι-
χείου α), περιορίζονται στις επικίνδυνες ουσίες που
αναφέρονται στην οδηγία 67/548/ΕΟΚ.»

8. Στο άρθρο 8 παράγραφος 2 και στο άρθρο 8α παράγραφος 3,
η «επιστηµονική επιτροπή καλλυντικών» αντικαθίσταται από
την «επιστηµονική επιτροπή για τα καλλυντικά προϊόντα και τα
µη εδώδιµα προϊόντα που προορίζονται για τον καταναλωτή».

9. Τα άρθρα 9 και 10 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 9

Κάθε χρόνο η Επιτροπή υποβάλλει έκθεση στο Ευρωπαϊκό Κοι-
νοβούλιο και το Συµβούλιο:

α) σχετικά µε την πρόοδο όσον αφορά την ανάπτυξη, την
επικύρωση και τη νοµική αποδοχή εναλλακτικών µεθόδων.
Η έκθεση περιλαµβάνει ακριβή δεδοµένα για τον αριθµό
και τον τύπο των πειραµάτων σχετικά µε τα καλλυντικά
προϊόντα που πραγµατοποιήθηκαν επί ζώων. Τα κράτη
µέλη υποχρεούνται να συγκεντρώνουν τις πληροφορίες
αυτές, επιπλέον της συγκέντρωσης στατιστικών που προβλέ-
πει η οδηγία 86/609/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 24ης
Νοεµβρίου 1986, για την προσέγγιση των νοµοθετικών,
κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών
σχετικά µε την προστασία των ζώων που χρησιµοποιούνται
για πειραµατικούς και άλλους επιστηµονικούς σκοπούς (*).
Ειδικότερα, η Επιτροπή διασφαλίζει την ανάπτυξη, επικύ-
ρωση και νοµική αποδοχή εναλλακτικών µεθόδων δοκιµών
στις οποίες δεν χρησιµοποιούνται ζωντανά ζώα.
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β) σχετικά µε την πρόοδο που πραγµατοποίησε η Επιτροπή
στις προσπάθειές της να επιτύχει την εκ µέρους του ΟΟΣΑ
αποδοχή εναλλακτικών µεθόδων επικυρωµένων σε κοινοτικό
επίπεδο και την αναγνώριση, από χώρες που δεν είναι µέλη,
των αποτελεσµάτων των δοκιµών ασφαλείας που διενερ-
γούνται στην Κοινότητα µε τη χρήση εναλλακτικών µεθό-
δων, ιδίως στο πλαίσιο των συµφωνιών συνεργασίας µεταξύ
της Κοινότητας και αυτών των χωρών·

γ) σχετικά µε τις συγκεκριµένες ανάγκες των µικρών και
µεσαίων επιχειρήσεων που λαµβάνονται υπόψη.

Άρθρο 10
1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή για τα
καλλυντικά προϊόντα.
2. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο,
εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/EΚ,
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.
Η περίοδος που προβλέπεται από το άρθρο 5 παράγραφος 6
της απόφασης 1999/468/EΚ καθορίζεται σε τρεις µήνες.
3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό κανονισµό της.

(*) ΕΕ L 358 της 18.12.1986, σ. 1.»

10. Στο παράρτηµα ΙΙΙ µέρος Ι προστίθενται τα ακόλουθα:
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«67 2-βενζυλιδενεπτανάλη
(Αριθ. CAS 122-40-7)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

68 Βενζυλική αλκοόλη
(Αριθ. CAS 100-51-6)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

69 Κινναµυλική αλκοόλη
(Αριθ. CAS 104-54-1)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

70 Κιτράλη
(Αριθ. CAS 5392-40-5)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

71 Ευγενόλη
(Αριθ. CAS 97-53-0)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση
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72 Υδροξυκιτρονελλάλη
(Αριθ. CAS 107-75-5)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

73 Ισοευγενόλη
(Αριθ. CAS 97-54-1)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

74 2-πεντυλο-3φαινυλο-
προπ-2-εν-1-όλη
(Αριθ. CAS 101-85-9)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

75 Σαλικυλικό βένζυλο
(Αριθ. CAS 118-58-1)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

76 Κινναµαλδεΰδη
(Αριθ. CAS 104-55-2)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

77 Κουµαρίνη
(Αριθ. CAS 91-64-5)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

78 Γερανιόλη
(Αριθ. CAS 106-24-1)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση
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79 4-(4-υδροξυ-4-µεθυλο-
πεντυλο)κυκλοεξ-4-ενο-
καρβαλδεΰδη
(Αριθ. CAS 31906-04-
4)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

80 4-µεθοξυβενζυλική
αλκοόλη
(Αριθ. CAS 105-13-5)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

81 Κινναµωµικό βένζυλο
(Αριθ. CAS 103-41-3)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

82 Φαρνεσόλη
(Αριθ. CAS 4602-84-0)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

83 2-(4-τερτ-βουτυλοβεν-
ζυλο) προπιοναλδεΰδη
(Αριθ. CAS 80-54-6)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

84 Λιναλόλη
(Αριθ. CAS 78-70-6)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

85 Βενζοϊκό βένζυλο
(Αριθ. CAS 120-51-4)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση
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86 Κιτρονελλόλη
(Αριθ. CAS 106-22-9)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

87 α-εξυλοκινναµαλδεΰδη
(Αριθ. CAS 101-86-0)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

88 (R)-π-µενθα-1,8-διένιο
(Αριθ. CAS 5989-27-5)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

89 Οκτ-2-υνοϊκό µέθυλο
(Αριθ. CAS 111-12-6)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

90 3-µεθυλο-4(2,6,6-τριµε-
θυλο-2-κυκλοεξεν-1-
υλο)-3-βουτεν-1-όνη
(Αριθ. CAS 127-51-5)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

91 Εκχύλισµα Evernia pru-
nastri
(Αριθ. CAS 90028-68-
55)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση

92 Εκχύλισµα Evernia fur-
furacea
(Αριθ. CAS 90028-67-
4)

Η παρουσία της ουσίας αυτής πρέπει να εµφαίνε-
ται στον κατάλογο των συστατικών στον οποίο
αναφέρεται το άρθρο 6 παράγραφος 1 στοιχείο
ζ) εφόσον η συγκέντρωσή της υπερβαίνει:

— το 0,001 % για προϊόντα που παραµένουν
επί του δέρµατος

— το 0,01 % για προϊόντα που εκπλύνονται
µετά τη χρήση»
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11. Προστίθεται ένα παράρτηµα VIIIα, που περιέχει σύµβολο το
οποίο παριστά ένα ανοικτό δοχείο κρέµας. Η Επιτροπή,
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 10 παράγραφος 2
καταρτίζει αυτό το σύµβολο το αργότερο µέχρι τις 11
Σεπτεµβρίου 2003.

Άρθρο 2

Για την εφαρµογή του άρθρου 1 σηµείο 3 [άρθρο 6 παράγραφος 1
στοιχείο γ) τρίτο εδάφιο της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ] καθώς και για
την εφαρµογή του άρθρου 1 σηµείο 4 [άρθρο 6 παράγραφος 1
στοιχείο ζ) τρίτο εδάφιο της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ]:

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα απαραίτητα µέτρα προκειµένου
να διασφαλίσουν ότι από τις 11 Μαρτίου 2005. τόσο οι κατα-
σκευαστές όσο και οι εισαγωγείς που έχουν εγκατασταθεί στην Κοι-
νότητα δεν θέτουν σε κυκλοφορία καλλυντικά προϊόντα που δεν
συµµορφώνονται µε την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 3

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις νοµοθετικές, κανονιστικές
και διοικητικές διατάξεις που είναι αναγκαίες για να συµµορφωθούν
µε την παρούσα οδηγία πριν από τις τις 11 Σεπτεµβρίου 2004.
Ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, αναφέρο-
νται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την αναφορά αυτή
κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Οι λεπτοµερείς διατάξεις για
την αναφορά αυτή καθορίζονται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των
διατάξεων εσωτερικού δικαίου που θεσπίζουν στον τοµέα ο οποίος
διέπεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την ηµέρα της δηµοσίευσής
της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ενωσης.

Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 3, το άρθρο 1 σηµείο 1, εφαρµόζε-
ται από την 1η Ιουλίου 2002.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 27 Φεβρουαρίου 2003.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

Μ. ΧΡΥΣΟΧΟΪ∆ΗΣ
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