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DIRECTIVA 2003/ 1 S/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 27 de febrero de 2003

por la que se modifica la Directiva 76/768/CEE del Consejo relativa a la aproximacion de las legisla-
ciones de los Estados miembros en materia de productos cosméticos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision ('),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado, a la vista del texto conjunto aprobado el 3 de
diciembre de 2002 por el Comité de Conciliacion (),

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 76/768/CEE del Consejo () ha armonizado
integramente las legislaciones nacionales en materia de
productos cosméticos y tiene como principal objetivo la
proteccion de la salud humana. A tal fin, sigue siendo
imprescindible llevar a cabo determinadas pruebas toxi-
coldgicas para evaluar la seguridad de dichos productos.

(2)  El Protocolo sobre la proteccién y el bienestar de los
animales anejo al Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea por el Tratado de Amsterdam estipula que la
Comunidad y los Estados miembros tendrdn plenamente
en cuenta las exigencias en materia de bienestar de los
animales al aplicar las politicas comunitarias y, en parti-
cular, en el dmbito del mercado interior.

(3)  La Directiva 86/609/CEE del Consejo, de 24 de
noviembre de 1986, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros respecto a la proteccion de los
animales utilizados para experimentaciéon y otros fines
cientificos (°), establecié normas comunes para la utiliza-
cién de los animales con fines experimentales en la
Comunidad y fij6 las condiciones en las cuales dichos
experimentos deben realizarse en el territorio de los
Estados miembros. En particular, su articulo 7 requiere
que los experimentos con animales se sustituyan por
métodos alternativos, en la medida en que éstos existan
y sean cientificamente satisfactorios. A fin de facilitar el
desarrollo y la aplicacion de métodos alternativos en el

(') DO C 311 E de 31.10.2000, p. 134 y DO C 51 E de 26.2.2002, p.
385.

() DO C 367 de 20.12.2000, p. 1.

(’) Dictamen del Parlamento Europeo de 3 de abril de 2001 (DO C 21
E de 24.1.2002, p. 24), Posicion Comin del Consejo de 14 de
febrero de 2002 (DO C 113 E de 14.5.2002, p. 109) y Decisién del
Parlamento Europeo de 11 de junio de 2002 (no publicada atn en
el Diario Oficial). Decision del Parlamento Europeo de 15 de enero
de 2003 y Decision del Consejo de 27 de febrero de 2003.

() DOL 262 de 27.7.1976, p. 169; Directiva cuya ultima modificacion
la constituye la Directiva 2002/34/CE de la Comisién (DO L 102 de
18.4.2002, p. 19).

() DOL 358 de 18.12.1986, p. 1.

sector de los cosméticos en los que no se utilicen
animales vivos, la Directiva 93/35/CEE del Consejo, de
14 de junio de 1993, por la que se modifica por sexta
vez la Directiva 76/768|CEE relativa a la aproximacién
de las legislaciones de los Estados miembros en materia
de productos cosméticos (¢), establecié disposiciones
especificas.

No obstante, estas disposiciones Gnicamente se refieren a
los métodos alternativos que no utilizan animales y no
tienen en cuenta los métodos alternativos desarrollados
para reducir el nimero de animales utilizados en los
experimentos o atenuar su sufrimiento. Con objeto de
proporcionar una protecciéon 6ptima a los animales utili-
zados para ensayar cosméticos hasta que se apliquen la
prohibiciéon de experimentar en animales para elaborar
productos cosméticos y la de comercializar en la Comu-
nidad cosméticos ensayados en animales, conviene, por
tanto, modificar estas disposiciones de forma que se
prevea la utilizacion sistemdtica de métodos alternativos,
que reduzcan el ndmero de animales utilizados o miti-
guen el sufrimiento causado en los casos en que no se
disponga todavia de alternativas para prescindir por
completo de los animales, tal como prevén los apartados
2 y 3 del articulo 7 de la Directiva 86/609/CEE, en la
medida en que estos métodos puedan ofrecer a los
consumidores un nivel de protecciéon equivalente al de
los métodos convencionales que pretenden sustituir.

(4)  De conformidad con la Directiva 86/609/CEE y con la
Directiva 93/35/CEE es esencial perseguir el objetivo de
abolir los experimentos en animales para ensayar
productos cosméticos y conseguir que la prohibicién de
dichos experimentos entre en vigor en el territorio de los
Estados miembros. Con el objeto de garantizar la plena
aplicacion de esta prohibicion puede ser necesario que la
Comisién presente nuevas propuestas de modificacion
de la Directiva 86/609/CEE.

(50 En la actualidad, nicamente los métodos alternativos
cientificamente validados por el Centro Europeo para la
Validacion de Métodos Alternativos (CEVMA) o la Orga-
nizacién de Cooperacién y Desarrollo Econémico
(OCDE), y que pueden aplicarse al conjunto del sector
quimico, son adoptados de forma sistemdtica a nivel
comunitario. No obstante, es posible garantizar la segu-
ridad de los productos cosméticos y de sus ingredientes
con métodos alternativos que no son necesariamente
aplicables a todos los usos de los componentes quimicos.
Conviene, por tanto, promover la utilizacion de dichos
métodos en el conjunto de la industria cosmética y
asegurar su adopcién a nivel comunitario cuando
ofrezcan a los consumidores un nivel de proteccién
equivalente.

() DOL 151 de 23.6.1993, p. 32.
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(6)

Actualmente es posible garantizar la inocuidad de los
productos cosméticos acabados sobre la base de los
conocimientos relativos a la seguridad de los ingre-
dientes que contienen. Por tanto, en la Directiva 76/768|
CEE pueden introducirse disposiciones en virtud de las
cuales se prohiba la realizacién de experimentos con
animales en los productos cosméticos acabados. La
Comision debe establecer directrices para facilitar la apli-
cacién, en particular por parte de las pequefias y
medianas empresas, de los métodos que permitan evitar
el recurso a los experimentos con animales para la
evaluacion de la seguridad de los productos cosméticos
acabados.

Serd posible garantizar progresivamente la seguridad de
los ingredientes utilizados en los productos cosméticos
haciendo uso de métodos alternativos que no impliquen
la utilizacién de animales y que estén validados a nivel
comunitario por el CEVMA u homologados como cienti-
ficamente vdlidos por este organismo, con la considera-
cién debida al desarrollo de la validaciéon en la OCDE.
Previa consulta al Comité cientifico de los productos
cosméticos y de los productos no alimentarios desti-
nados a los consumidores (SCCNFP) sobre la aplicabi-
lidad al sector de los productos cosméticos del método
alternativo y validado propuesto, la Comisién debe
publicar sin demora los métodos validados u homolo-
gados que se haya reconocido que pueden aplicarse a
dichos ingredientes. Para lograr el mayor nivel posible
de proteccién de los animales, se ha de prever un plazo
para la prohibicién definitiva de los experimentos con
animales.

En relacion con la prohibicion de comercializar
productos cosméticos, la formulacién final, ingredientes
o combinaciones de ingredientes que han sido experi-
mentados en animales, y en relacién con la prohibicion
de cada ensayo efectuado actualmente usando animales,
la Comision debe establecer un calendario en que se fijen
plazos de hasta un médximo de seis afios a partir de la
fecha de entrada en vigor de la presente Directiva. No
obstante, debido a que todavia no existen alternativas en
estudio para los experimentos en materia de toxicidad
por administracién repetida, toxicidad para la funcién
reproductora y toxicocinética, es conveniente que el
plazo méximo para la prohibicién de la comercializacién
de productos cosméticos para los cuales se llevan a cabo
estos experimentos sea de diez afios a partir de la fecha
de entrada en vigor de la presente Directiva. Basindose
en informes anuales, la Comision debe estar autorizada
para adaptar el calendario de los respectivos plazos
méximos antes mencionados.

Una mejor coordinacién de los recursos a escala comu-
nitaria contribuird a profundizar los conocimientos
cientificos indispensables para el desarrollo de métodos
alternativos. En ese sentido, es esencial que la Comu-
nidad prosiga e incremente sus esfuerzos y adopte las
medidas necesarias, en particular a través del sexto
programa marco establecido en la Decision n° 1513/
2002/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (), para
promover la investigacién y la puesta a punto de nuevos
métodos alternativos en los que no se utilicen animales.

(') DOL 232 de 29.8.2002, p. 1.

(10)

(11)

(13)

Debe fomentarse el reconocimiento, por los paises no
miembros, de métodos alternativos desarrollados en la
Comunidad. A tal fin, la Comisién y los Estados miem-
bros deben tomar las medidas adecuadas para facilitar la
aceptacion de dichos métodos por parte de la OCDE. La
Comisién debe asimismo esforzarse para obtener, en el
marco de los acuerdos de cooperacién de la Comunidad
Europea, el reconocimiento de los resultados de los
ensayos de seguridad realizados en la Comunidad
mediante métodos alternativos, al objeto de no obstacu-
lizar la exportacion de los productos cosméticos para los
cuales se han empleado dichos métodos y evitar que los
paises no miembros exijan la repeticion de dichos
ensayos utilizando animales.

Se debe poder indicar en un producto cosmético que
para su desarrollo no se ha recurrido a la experimenta-
cién en animales. La Comision, previa consulta a los
Estados miembros, debe elaborar directrices para garan-
tizar que se apliquen criterios comunes al uso de indica-
ciones, que se logre una interpretaciéon uniforme de las
mismas y, en particular, que las indicaciones no llamen a
engaflo al consumidor. A la hora de elaborar estas direc-
trices, la Comision también debe tener en cuenta la
opinién de las numerosas pequeflas y medianas
empresas que constituyen la mayoria de los productores
que no experimentan en animales y de las correspon-
dientes organizaciones no gubernamentales, asi como la
necesidad de que los consumidores puedan distinguir en
la préctica entre los productos sobre la base de criterios
relacionados con la experimentacién en animales.

En su dictamen de 25 de septiembre de 2001, el
SCCNFP afirm6 que las sustancias clasificadas, con
arreglo a la Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de
junio de 1967, relativa a la aproximacién de las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las
sustancias peligrosas (%), como carcindgenas (excepto las
sustancias carcindgenas Unicamente por inhalacion),
mutdgenas, o toxicas para la reproduccion de las cate-
gorias 1 y 2, asi como las sustancias con un potencial
similar, no deben afadirse intencionalmente a los
productos cosméticos, y que las sustancias clasificadas,
con arreglo a la Directiva 67/548/CEE, como carcind-
genas, mutdgenas, o toxicas para la reproduccién de la
categorfa 3, asi como las sustancias con un potencial
similar no deben afiadirse intencionalmente a los
productos cosméticos a no ser que pueda demostrarse
que sus niveles no suponen un riesgo para la salud del
consumidor.

Teniendo en cuenta los especiales riesgos que pueden
presentar para la salud humana las sustancias clasificadas
como carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la repro-
duccion de las categorias 1, 2 'y 3, con arreglo a la Direc-
tiva 67/548/CEE, su utilizacién en los productos cosmé-
ticos debe prohibirse. Una sustancia clasificada en la
categoria 3 podré utilizarse en la elaboracion de cosmé-
ticos si dicha sustancia ha sido evaluada por el SCCNFP
y se ha considerado aceptable para su utilizacion en los
productos cosméticos.

() DO 196 de 16.8.1967, p. 1; Directiva cuya dltima modificacién la

constituye la Directiva 2001/59/CE de la Comisién (DO L 225 de
21.8.2001, p. 1).
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(14)

(16)

(18)

A fin de mejorar la informacién puesta a disposicion del
consumidor, los productos cosméticos deben incluir
indicaciones mds completas en cuanto a su caducidad.

Se ha comprobado que determinadas sustancias consti-
tuyen una causa importante de reacciones alérgicas entre
los consumidores sensibles a las fragancias. Es impor-
tante que se informe de manera adecuada a dichos
consumidores y se modifiquen las disposiciones de la
Directiva 76/768/CEE con objeto de exigir que la
presencia de dichas sustancias se indique en la lista de
ingredientes. Esta informacion mejorard el diagnéstico
de las alergias de contacto en el seno de dichos consumi-
dores y permitird a los mismos evitar la utilizaciéon de
productos cosméticos que no toleran.

El SCCNFP ha identificado una serie de sustancias que
pueden producir reacciones alérgicas, por lo que serd
necesario restringir su utilizacién yjo imponer ciertas
condiciones en relacién con estas sustancias.

Las medidas necesarias para la ejecucién de la presente
Directiva deben aprobarse con arreglo a la Decisién
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio
de las competencias de ejecucién atribuidas a la Comi-
sion (1),

Las disposiciones de la Directiva 93/35/CEE relativas a la
prohibicion de comercializar productos cosméticos que
contengan ingredientes o combinaciones de ingredientes
que hayan sido ensayados en animales deben quedar
anuladas por las disposiciones de la presente Directiva.
Por lo tanto, en aras de la seguridad juridica, procede
aplicar el apartado 1 del articulo 1 de la presente Direc-
tiva con efectos a partir del 1 de julio de 2002, dentro
del pleno respeto del principio de confianza legitima.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 76/768/CEE queda modificada como sigue:

1)
2)

Se suprime la letra i) del apartado 1 del articulo 4.
Se insertan los articulos siguientes:
«Articulo 4 bis

1. Sin perjuicio de las obligaciones generales derivadas
del articulo 2, los Estados miembros prohibiran:

a) la comercializacién de los productos cosméticos cuya
formulacién final, con objeto de cumplir los requisitos
de la presente Directiva, haya sido objeto de ensayos en
animales utilizando un método diferente de un método
alternativo después de que dicho método alternativo
haya sido validado y adoptado a nivel comunitario
teniendo debidamente en cuenta la evolucién de la vali-
dacién en el seno de la OCDE;

b) la comercializaciéon de productos cosméticos que
contengan ingredientes o combinaciones de ingre-
dientes que, con objeto de cumplir los requisitos de la

(') DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

presente Directiva, hayan sido objeto de ensayos en
animales utilizando un método diferente de un método
alternativo después de que dicho método alternativo
haya sido validado y adoptado a nivel comunitario
teniendo debidamente en cuenta la evolucién de la vali-
dacién en el seno de la OCDE;

¢) la realizacién, en su territorio, de ensayos en animales
de productos cosméticos acabados, con objeto de
cumplir los requisitos de la presente Directiva;

d) la realizacidn, en su territorio, de ensayos en animales
de ingredientes o combinaciones de ingredientes, con
objeto de cumplir los requisitos de la presente Direc-
tiva, a mds tardar en la fecha en que dichos ensayos
deban ser sustituidos por uno o varios métodos alterna-
tivos validados mencionados en el anexo V de la Direc-
tiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas en materia de clasifica-
cién, embalaje y etiquetado de las sustancias peli-
grosas (*), o en el anexo IX de la presente Directiva.

A més tardar el 11 de septiembre de 2004, la Comision,
de conformidad con el procedimiento contemplado en el
apartado 2 del articulo 10 y previa consulta al Comité
cientifico de los productos cosméticos y de los productos
no alimentarios destinados a los consumidores (SCCNFP),
establecerd los contenidos del anexo IX.

2. La Comisién, previa consulta al SCCNFP y al Centro
Europeo para la Validaciéon de Métodos Alternativos
(CEVMA) y teniendo debidamente en cuenta la evolucién
de la validacién en el seno de la OCDE, establecera calen-
darios para la aplicacién de lo dispuesto en las letras a), b)
y d) del apartado 1 que incluyan plazos limite para la
supresion progresiva de los distintos ensayos. Estos calen-
darios se pondrdn a disposicién del pablico a mds tardar
11 de septiembre de 2004, y se remitirdn al Parlamento
Europeo y al Consejo. Por lo que respecta a los apartados
a), b) y d) del apartado 1, el periodo de aplicacién quedard
limitado a un médximo de seis afios a partir de la entrada
en vigor de la Directiva 2003/15/CE.

2.1.  En relacién con los ensayos en materia de toxicidad
por administracion repetida, toxicidad para la funcién
reproductora y toxicocinética, para los que todavia no
existen alternativas en estudio, el periodo de aplicacion de
lo dispuesto en las letras a) y b) del apartado 1 quedard
limitado a un méximo de diez afios a partir de la entrada
en vigor de la Directiva 2003/15/CE.

2.2.  La Comisiéon estudiard las posibles dificultades
técnicas que entrafla el cumplimiento de la prohibicién de
los ensayos, en particular los relativos a la toxicidad por
administracion repetida, la toxicidad para la funcién repro-
ductora y la toxicocinética, para los que atin no existen
alternativas en estudio. La informacién sobre los resultados
provisionales y finales de estos estudios deberd formar
parte del informe anual al que se refiere el articulo 9.
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Sobre la base de estos informes anuales, los calendarios
establecidos en el apartado 2 podrdn adaptarse respetando
el limite mdximo de seis afios mencionado en el apartado
2 y el de diez afios mencionado en el apartado 2.1, y
previa consulta a las entidades contempladas en el apar-
tado 2.

2.3, La Comision estudiard los progresos y el cumpli-
miento de los plazos, asi como las posibles dificultades
técnicas que entrafia el cumplimiento de la prohibicién. La
informaci6n sobre los resultados provisionales y finales de
estos estudios deberd formar parte del informe anual
presentado conforme a lo dispuesto en el articulo 9. Si los
estudios de la Comisién determinan, a mds tardar dos afios
antes del final del periodo maximo previsto en el apartado
2.1 que por motivos técnicos uno o varios de los ensayos
previstos en el apartado 2.1 no serdn desarrollados y vali-
dados antes de que expire el plazo previsto en dicho apar-
tado, la Comisién informard de esta circunstancia al Parla-
mento Europeo y al Consejo y presentard una propuesta
legislativa segin lo dispuesto en el articulo 251 del
Tratado.

2.4, En circunstancias excepcionales en que surjan
dudas fundadas en cuanto a la seguridad de un ingrediente
cosmético, un Estado miembro podréd solicitar a la Comi-
si6n que se aplique una excepcién a lo establecido en el
apartado 1. La solicitud deberd contener una evaluacién de
la situacién y sefialar las medidas pertinentes. Sobre esta
base, y tras consultar al SCCNFP, la Comisién podrd auto-
rizar dicha excepcion, mediante una decisiéon razonada,
con arreglo al procedimiento previsto en el apartado 2 del
articulo 10. Dicha autorizacién deberd especificar las
condiciones de la excepcién en lo relativo a objetivos
especificos, duracion e informacion de resultados.

Se concederdn excepciones tnicamente si:

a) el uso del ingrediente estd generalizado y no puede
sustituirse por otro ingrediente capaz de desempeiiar
una funcién similar;

b) se explica el problema especifico para la salud humana
y se justifica la necesidad de realizar ensayos con
animales, todo ello apoyado por un protocolo de inves-
tigacién detallado propuesto como base para la evalua-
cion.

La decision relativa a la autorizacién, las condiciones de la
misma y el resultado final formardn parte del informe
anual que debe presentar la Comisién de conformidad con
el articulo 9.

3. A efectos del presente articulo, se entendera por:

a) “producto cosmético acabado™ el producto cosmético
en la formulaci6n final en que vaya a comercializarse y
ponerse a disposicion del consumidor final, o su proto-
tipo;

b) “prototipo”™ un primer modelo o disefio no producido
en serie y a partir del cual se desarrolle finalmente o se
copie el producto cosmético acabado.

Articulo 4 ter
El uso en productos cosméticos de sustancias clasificadas

como carcinégenas, mutdgenas o téxicas para la reproduc-
cién de las categorfas 1, 2 y 3, del anexo I de la Directiva

=

67/548/CEE queda prohibido. A tal fin, la Comision
adoptard las medidas necesarias con arreglo al procedi-
miento mencionado en el apartado 2 del articulo 10. Una
sustancia clasificada en la categorfa 3 podrd utilizarse en
productos cosméticos si ha sido evaluada por el SCCNFP y
considerada aceptable para su uso en productos cosmé-
ticos.

() DO 196 de 16.8.1967, p. 1; Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 2001/59/CE de
la Comisién (DO L 225 de 21.8.2001, p. 1).».

La letra c) del apartado 1 del articulo 6 se sustituye por el
texto siguiente:

«c) La fecha de duraciéon minima se indicard con la expre-
sién “Utilicese preferentemente antes del final de...”,
indicdndose a continuacion:

— o bien la propia fecha,

— o bien la indicacién del lugar del envase donde
figura.

La fecha se expresard con claridad y estard compuesta,
bien por el mes y el afio, bien por el dia, el mes y el
aflo, en ese orden. En caso de necesidad, estas
menciones se completardn con la indicacién de las
condiciones cuyo cumplimiento permite garantizar la
duracién indicada.

Las indicaciones sobre la fecha de duracién minima
no seran obligatorias para aquellos productos cosmé-
ticos cuya vida minima exceda de treinta meses. Para
estos productos cosméticos se indicard el plazo
después de la apertura de los mismos durante el que
éstos pueden utilizarse sin ningln riesgo para el
consumidor. Esta informacion se indicard mediante el
simbolo previsto en el anexo VIII bis, seguido del
plazo (en meses y/o afios).».

4) La letra g) del apartado 1 del articulo 6 se sustituye por el

texto siguiente:

«g) la lista de ingredientes por orden decreciente de
importancia ponderal en el momento de su incorpora-
cion. Esta lista ird precedida de la palabra ingredientes.
Cuando ello fuera imposible en la préctica, los ingre-
dientes figurardn en un prospecto, una etiqueta, una
banda o una tarjeta adjuntas, a las cuales se remitird al
consumidor, bien mediante una indicacién abreviada
o bien mediante el simbolo del anexo VIII, que
deberdn figurar en el embalaje.

Sin embargo, no se considerardn ingredientes:

— las impurezas contenidas en las materias primas
utilizadas,

— las sustancias técnicas subsidiarias utilizadas
durante la fabricacion, pero que ya no se encuen-
tran en el producto acabado,

— las sustancias utilizadas en las cantidades estricta-
mente indispensables como disolventes o soportes
de los compuestos perfumantes y aromaticos.
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Los compuestos perfumantes y aromdticos, asi como
sus materias primas, se mencionardn con la palabra
“parfum” o “aroma”. No obstante, la presencia de
sustancias cuya mencion es obligatoria en la columna
“Otras limitaciones y exigencias” del anexo III se indi-
cardn en la lista independientemente de su funcién en
el producto.

Los ingredientes de concentracion inferior al 1%
podran mencionarse sin orden después de los que
tengan una concentracion superior al 1 %.

Los colorantes podrdn mencionarse sin orden después
de los demds ingredientes, mediante el niimero del
“Colour Index” o de la denominacién que figura en el
anexo IV. Para los productos cosméticos decorativos
comercializados con diferentes matices de colores,
podrd mencionarse el conjunto de los colorantes utili-
zados en la gama, siempre que se afiadan las palabras
“puede contener” o el simbolo “+/-".

Los ingredientes deberdn declararse bajo su denomina-
cién comun recogida en el apartado 2 del articulo 7
o, en su defecto, bajo una de las denominaciones
contenidas en el primer guién del apartado 2 del
articulo 5 bis.

La Comision, con arreglo al procedimiento establecido
en el apartado 2 del articulo 10, podrd adaptar los
criterios y condiciones, establecidos en la Directiva
95/17|CE de la Comisién, de 19 de junio de 1995,
por la que se establecen las disposiciones de aplica-
ci6n de la Directiva 76/768/CEE del Consejo en lo
relativo a la exclusion de uno o varios ingredientes de
la lista prevista para el etiquetado de productos
cosméticos (¥), conforme a los cuales un fabricante,
por razones de confidencialidad comercial, podrd soli-
citar la exclusion de la lista mencionada de uno o mds
ingredientes.

(*) DO L 140 de 23.6.1995, p. 26.».

La dltima frase del apartado 3 del articulo 6 se suprime y
se afiade el parrafo siguiente:

«Ademds, el fabricante o el responsable de la puesta en el
mercado comunitario del producto cosmético sélo podrd
mencionar en el envase del producto, o en cualquier docu-
mento, rétulo, etiqueta, anilla o collarete que acompafie o
se refiera a dicho producto, que el mismo no ha sido expe-
rimentado en animales, cuando ni el fabricante ni sus
proveedores hayan realizado o encargado experimentos en
animales del producto acabado, su prototipo o alguno de
los ingredientes que lo componen, ni hayan utilizado algiin
ingrediente que haya sido experimentado por terceros en
animales con el fin de desarrollar nuevos productos cosmé-
ticos. Se establecerdn y publicardn en el Diario Oficial de la
Unién Europea directrices con arreglo al procedimiento
mencionado en el apartado 2 del articulo 10. El Parla-
mento Europeo recibird copias de los proyectos de
medidas presentados al Comité.».

La letra d) del apartado 1 del articulo 7 bis se sustituye por
el texto siguiente:

«d) la evaluacién de la seguridad para la salud humana
del producto acabado. Para ello, el fabricante tendrd
en cuenta el perfil toxicoldgico general de los ingre-

7)

8)

dientes, su estructura quimica y su nivel de exposi-
cion. En particular, tendrd en cuenta las caracteristicas
de exposicion especificas de las zonas sobre las que se
aplicard el producto o de la poblacion a la que va
destinado. Deberd realizarse, entre otras cosas, una
evaluacion especifica de los productos cosméticos
destinados a ser utilizados en nifios menores de tres
afios y de los productos cosméticos destinados exclu-
sivamente a la higiene intima externa.

En el caso de un mismo producto fabricado en varios
lugares de la Comunidad, el fabricante podrd elegir un
tnico lugar de fabricacién en el que las informaciones
estén disponibles. A este respecto, y previa solicitud a
efectos de control, deberd indicar el lugar elegido a las
autoridades de control de que se trate. En este caso la
informacion deberd ser ficilmente accesible;».

En el apartado 1 del articulo 7 bis se aflade la letra
siguiente:

«h) informacién sobre los experimentos en animales que
hayan realizado el fabricante, sus agentes o sus
proveedores, en relacion con la elaboraciéon o la
evaluacién de la seguridad del producto o de sus
ingredientes, incluyendo cualquier experimento en
animales realizado para cumplir las exigencias legisla-
tivas o reglamentarias de paises no miembros.

Sin perjuicio de la proteccion, en particular, del
secreto comercial y de los derechos de propiedad inte-
lectual, los Estados miembros velardn por que el
publico tenga facil acceso a la informacion exigida
con arreglo a lo dispuesto en las letras a) y f) por los
medios adecuados, incluida la via electronica. La
informaci6n cuantitativa que deberd comunicarse con
arreglo a lo dispuesto en la letra a) se limitard a las
sustancias peligrosas contempladas en la Directiva 67/
548 |CEE.».

En el apartado 2 del articulo 8 y en el apartado 3 del
articulo 8 bis, la denominacién «Comité Cientifico de
Cosmetologia» se sustituye por «Comité cientifico de los
productos cosméticos y de los productos no alimentarios
destinados a los consumidores».

Los articulos 9 y 10 se sustituyen por el texto siguiente:
«Articulo 9

Cada afio la Comision presentard un informe al Parlamento
Europeo y al Consejo sobre:

a) los progresos realizados en materia de desarrollo, vali-
dacion y aceptacion legal de métodos alternativos. En el
informe figurardn datos precisos del nimero y tipo de
ensayos efectuados en animales con productos cosmé-
ticos. Los Estados miembros tendrdn obligacién de
recabar esta informacién, ademds de la elaboracion de
las estadisticas previstas en la Directiva 86/609/CEE del
Consejo, de 24 de noviembre de 1986, relativa a la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas de los Estados miembros respecto
a la proteccién de los animales utilizados para experi-
mentacion y otros fines cientificos (*). En particular, la
Comision velard por el desarrollo, la validacién y la
aceptacion legal de métodos alternativos de ensayo para
los que no se utilicen animales vivos;
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b) los avances realizados por la Comisién en sus esfuerzos Articulo 10
por obtener la aceptacién por parte de la OCDE de los 1
métodos alternativos validados a nivel comunitario y el )
reconocimiento por paises no miembros de los resul-
tados de los ensayos de seguridad efectuados en la 2. En los casos en que se haga referencia al presente
Comunidad utilizando métodos alternativos, en especial ap;artado, serdn de aplicacion los articulos 5y 7 de la Deci-
en el marco de los acuerdos de cooperacién entre la sién 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo
Comunidad y dichos paises; 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decisién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

La Comisién estard asistida por el Comité Perma-
nente de Productos Cosméticos.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.
¢) la consideracién de las necesidades especificas de las

pequefias y medianas empresas. (*) DO L 358 de 18.12.1986, p. 1.».

10) En la parte I del anexo III se afiade el texto siguiente:

Restricciones

Nuamero
de refe-
rencia

Sustancia

Ambito de aplica-
cién yfo uso

Concentracion
maxima autorizada
en el producto
cosmético acabado

Condiciones de uso
y advertencias que
deben figurar en la

Otras limitaciones y exigencias .
etiqueta

b

d

e f

«67

Cinamal amilico
(CAS n° 122-40-7)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracién supere:

— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

— ¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

68

Alcohol bencilico
(CAS 1° 100-51-6)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—e¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

69

Alcohol cinamilico
(CAS n° 104-54-1)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracién supere:

— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—e¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

70

Citral
(CAS 1° 5392-40-5)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—e¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

71

Eugenol
(CAS 1° 97-53-0)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse
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Nuamero
de refe-
rencia

Sustancia

Restricciones

Ambito de aplica-
cién ylo uso

Concentracion
maxima autorizada
en el producto
cosmético acabado

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de uso

y advertencias que

deben figurar en la
etiqueta

b

d e

72

Hidroxicitronelal
(CAS n° 107-75-5)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

73

Isoeugenol
(CAS n° 97-54-1)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

— el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

74

Alcohol amilcinamilico

(CAS n° 101-85-9)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—e¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

75

Salicilato bencilico
(CAS 1o 118-58-1)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

76

Cinamal
(CAS n° 104-55-2

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracién supere:

— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

77

Cumarina
(CAS n° 91-64-5)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—e¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

78

Geraniol
(CAS n° 106-24-1)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

— el 0,01 % en los productos que deben
enjuagarse
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Nuamero
de refe-
rencia

Sustancia

Restricciones

Ambito de aplica-
cién ylo uso

Concentracion
maxima autorizada
en el producto
cosmético acabado

Otras limitaciones y exigencias

Condiciones de uso

y advertencias que

deben figurar en la
etiqueta

b

d

e

79

Hidroximetil-pentilci-
clohex-enocarbaldehido
(CAS n° 31906-04-4)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracién supere:

— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

80

Alcohol 4-metoxibenci-
lico
(CAS n° 105-13-5)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

— el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

81

Cinamato bencilico
(CAS 1° 103-41-3)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—e¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

82

Farnesol
(CAS n° 4602-84-0)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

83

2-(4-terc-butilbencil)
propionaldehido
(CAS 1 80-54-6)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracién supere:

— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

84

Linalol
(CAS n° 78-70-6)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—e¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse

85

Benzoato de bencilo
(CAS 1° 120-51-4)

La presencia de la sustancia deberd indicarse

en la lista de ingredientes a que se hace refe-

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

— el 0,01 % en los productos que deben
enjuagarse
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Ntmero iz .
. Concentracion y advertencias que
de refe- Sustancia (1 . . . -
: Ambito de aplica- | mdxima autorizada T - deben figurar en la
rencia o Otras limitaciones y exigencias .
cién yfo uso en el producto etiqueta
cosmético acabado
a b c d e f
86 Citronelol La presencia de la sustancia deberd indicarse
(CAS n° 106-22-9) en la lista de ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo
6 cuando su concentracion supere:
— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse
—el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse
87 a-hexilcinamaldehido La presencia de la sustancia deberd indicarse
(CAS n° 101-86-0) en la lista de ingredientes a que se hace refe-
rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo
6 cuando su concentracion supere:
— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse
— el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse
88 d-limoneno La presencia de la sustancia deberd indicarse
ne -27- en la lista de ingredientes a que se hace refe-
CAS n° 5989-27-5 la lista de ingredi q h fi
rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo
6 cuando su concentracion supere:
— ¢1 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse
—e¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse
89 heptino carbonato de La presencia de la sustancia deberd indicarse
metilo en la lista de ingredientes a que se hace refe-
(CAS n° 111-12-6) rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo
6 cuando su concentracion supere:
— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse
— el 0,01% en los productos que deben
enjuagarse
90 3-metil-4-(2,6,6- La presencia de la sustancia deberd indicarse
trimetil-2-ciclohexen-1- en la lista de ingredientes a que se hace refe-
il)-3-buten-2-ona rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo
(CAS n° 127-51-5) 6 cuando su concentracion supere:
— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse
—e¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse
91 Evernia prunastri, La presencia de la sustancia deberd indicarse
extracto en la lista de ingredientes a que se hace refe-
(CAS n° 90028-68-5) rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo
6 cuando su concentracion supere:
— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse
—el 0,01 % en los productos que deben
enjuagarse
92 Evernia furfuracea, La presencia de la sustancia deberd indicarse
extracto en la lista de ingredientes a que se hace refe-

(CAS n° 90028-67-4)

rencia en la letra g) del apartado 1 del articulo

6 cuando su concentracion supere:

— ¢l 0,001 % en los productos que no deben
enjuagarse

—e¢l 0,01% en los productos que deben
enjuagarse»
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11) En el anexo VIII bis se afiadird un simbolo que represente
un tarro abierto de crema. La Comision, de conformidad
con el procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 10, establecerd este simbolo a mds tardar el 11 de
septiembre de 2003.

Articulo 2

Para la aplicacién del punto 3 del articulo 1, en lo relativo al
parrafo tercero de la letra c) del apartado 1 del articulo 6 de la
Directiva 76/768/CEE, asi como del punto 4 del articulo 1, en
lo relativo al pdrrafo tercero de la letra g) del apartado 1 del
articulo 6 de la Directiva 76/768|CEE:

Los Estados miembros adoptardn todas las medidas necesarias
para garantizar que a partir del 11 de septiembre de 2003 ni
los fabricantes ni los importadores establecidos en la Comu-
nidad comercializan productos cosméticos que no cumplen lo
dispuesto en la presente Directiva.

Articulo 3

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva antes del
11 de marzo de 2005. Informardn inmediatamente de ello a la
Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fladas de dicha referencia en el momento de su publicacién
oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de
la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacion
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

No obstante lo dispuesto en el articulo 3, el punto 1 del
articulo 1 serd aplicable a partir del 1 de julio de 2002.
Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Bruselas, el 27 de febrero de 2003.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
p. COX M. CHRISOCHOIDIS




