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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2003/ 15/EY,
annettu 27 pidivind helmikuuta 2003,

kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon lihentimisestdi annetun
neuvoston direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (!),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (3,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd ja ottavat huomioon sovittelukomitean 3 pdivina
joulukuuta 2002 hyviksymin yhteisen tekstin (),

seki katsovat seuraavaa:

(1)  Kosmeettisia valmisteita koskeva kansallinen lainsda-
dinto on kattavasti yhdenmukaistettu neuvoston direktii-
villi 76/768[ETY (*), jonka pidasiallisena tavoitteena on
suojella kansanterveyttd. Samassa tarkoituksessa on edel-
leen valttimidtontd suorittaa tiettyjd toksikologisia
kokeita kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arvioi-
miseksi.

(2)  Euroopan yhteison perustamissopimukseen on Amster-
damin sopimuksella liitetty eldinten suojelua ja hyvin-
vointia koskeva poytikirja, jonka mukaan yhteiso ja
jasenvaltiot ottavat eldinten hyvinvoinnin vaatimukset
tdysimddrdisesti huomioon pannessaan  tdytintoon
yhteison politiikkkoja muun muassa sisimarkkinoiden
alalla.

(3)  Kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettivien
eliinten suojelua koskevien jisenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten maardysten lihentimisestd 24
pdivind marraskuuta 1986 annetussa neuvoston direktii-
vissd 86/609/ETY (°) on annettu yhteiset sidnnot eldinten
kayttamisestd kokeisiin yhteisossd ja vahvistettu ehdot,
joiden mukaan téllaiset kokeet on suoritettava jasenval-
tioiden alueella. Erityisesti sen 7 artiklassa edellytetddn,
ettd eldinkokeet on korvattava vaihtoehtoisilla menetel-
milld, jos tdllaisia menetelmid on olemassa ja ne ovat

(") EYVL C 311 E, 31.10.2000, s. 134 ja EYVL C 51 E, 26.2.2002,
s. 385.

) EYVL C 367, 20.12.2000, s. 1.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 3. huhtikuuta 2001 (EYVL

C 21 E, 24.1.2002, s. 24), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu

14. helmikuuta 2002 (EYVL C 113 E, 14.5.2002, s. 109) ja Euroo-

pan parlamentin paitos, tehty 11. kesakuuta 2002 (ei viela julkaistu

virallisessa lehdessd). Euroopan parlamentin piitos, tehty 15.

tammikuuta 2003 ja neuvoston pdatos, tehty 27. helmikuuta 2003.

() EYVL L 262, 27.7.1976, s. 169, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2002/34/EY (EYVL L
102, 18.4.2002, s. 19).

() EYVLL 358, 18.12.1986,s. 1.

—~—
-

tieteellisesti luotettavia. Ilman eldvid eldimid toteutetta-
vien vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmisen ja kdytta-
misen helpottamiseksi kosmetiikka-alalla on otettu
kdyttoon erityiset sddnnokset direktiivin  76/768/ETY
muuttamisesta kuudennen kerran 14 pdivind kesikuuta
1993 annetussa neuvoston direktiivissd 93/35/ETY (°).

Nimd sddnnokset koskevat kuitenkin ainoastaan sellaisia
vaihtoehtoisia menetelmid, joissa ei kiytetd eldimid, eika
niissd oteta huomioon vaihtoehtoisia menetelmid, jotka
on kehitetty kokeissa kdytettivien eldinten mdiirdn tai
niiden kérsimysten vdhentimiseksi. Jotta kosmeettisten
valmisteiden testauksessa kaytettiville eldimille voitaisiin
taata paras mahdollinen suoja sithen saakka, kunnes
eldinkokeiden kdyttod kosmeettisten valmisteiden valmis-
tuksessa sekd eldinkokeiden avulla  valmistettujen
kosmeettisten valmisteiden kaupan pitdmistd koskeva
kielto pannaan tdytintoon yhteisossd, olisi direktiivin
nditd sidnnoksid muutettava siten, etti niissi sdiddetdin
sellaisten direktiivin 86/609/ETY 7 artiklan 2 ja 3
kohdassa edellytetyn mukaisten vaihtoehtoisten menetel-
mien jirjestelmallisestd ~ kdytostd, joissa  eldinten
lukumairdd tai eldinten kdrsimyksid vahennetddn, jos
tdysin korvaavia vaihtoehtoja ei ole vield tarjolla ja jos
ndmd menetelmit voivat antaa kuluttajille vastaavan
suojan kuin ne perinteiset menetelmit, jotka niiden on
tarkoitus korvata.

Direktiivin 86/609/ETY ja direktiivin 93/35/ETY mukai-
sesti on tirkedd, ettd tavoitteeksi asetettu kosmeettisten
valmisteiden testaukseen kiytettdvien eldinkokeiden
lopettaminen pyritddn toteuttamaan ja ettd tallaisia
kokeita koskeva kielto tulee voimaan jdsenvaltioiden
alueella. Varmistaakseen, ettd tima kielto pannaan koko-
naisuudessaan tdytintoon, komission olisi mahdollisesti
tehtdvd lisdehdotuksia direktiivin 86/609/ETY muuttami-
seksi.

Talld hetkelld yhteison tasolla hyviksytdan jarjestelmalli-
sesti ainoastaan Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusme-
netelmien  keskuksen (ECVAM) ja  Taloudellisen
yhteistyon ja kehityksen jirjeston (OECD) tieteellisesti
validoimat ja koko kemian alalla sovellettavissa olevat
vaihtoehtoiset menetelmit. Kosmeettisten valmisteiden
turvallisuus on kuitenkin mahdollista varmistaa sellaisilla
vaihtoehtoisilla menetelmilld, joita ei voida vilttdimatta
soveltaa kemiallisten ainesosien kaikkiin kayttotarkoituk-
siin. Ndin ollen olisi edistettivdi ndiden menetelmien
kidyttoda koko kosmetiikkateollisuudessa ja varmistettava,
ettd ne hyvaksytdin yhteison tasolla, jos niilld tarjotaan
kuluttajille vastaava suojelun taso.

(®) EYVLL 151, 23.6.1993, s. 32.
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(6)  Valmiiden kosmeettisten valmisteiden  turvallisuus (10)  Yhteison ulkopuolisia maita olisi rohkaistava tunnusta-
voidaan jo nykyisellddn varmistaa niiden sisdltimien maan yhteisossd kehitetyt vaihtoehtoiset menetelmat.
ainesosien turvallisuutta koskevien tietojen avulla. Direk- Sen vuoksi komission ja jdsenvaltioiden olisi pyrittivd
tiiviin 76/768/ETY voidaan ndin ollen lisitd sddnnos, asianmukaisin keinoin helpottamaan sitd, etta OECD
jossa kielletidn valmiiden kosmeettisten valmisteiden hyviksyy ndmi menetelmat. Lisiksi komission olisi
testaus eldinkokein. Komission olisi laadittava ohjeet pyrittavd Euroopan yhteison yhteistyésopimusten puit-
helpottaakseen erityisesti pienten ja  keskisuurten teissa sithen, ettd yhteisossd vaihtoehtoisia menetelmid
yritysten mahdollisuuksia soveltaa valmiiden kosmeet- kayttdgen tehtyjen turvallisuutta koskevien kokeiden
tisten valmisteiden turvallisuuden arviointiin menetelmid, tulokset saadaan tunnustetuiksi, jotta tillaisilla menetel-
joihin ei sisilly eldinten kiyttod. milld tutkittujen kosmeettisten valmisteiden vienti ei

estyisi ja jotta yhteison ulkopuoliset maat eivit vaatisi
téllaisten kokeiden uusimista eldimid kayttden.

(7)  Kayttoon tulee yhd enemmdn vaihtoehtoisia menetelmid,
joissa ei kdytetd eldimid ja joilla kosmeettisissa valmis- (11)  Kosmeettiseen valmisteeseen olisi voitava liittdd viittima,
teissa  kdytettyjen ainesosien turvallisuus  voidaan jonka mukaan sen kehittdmisessd ei ole kiytetty eldinko-
varmistaa sekd jotka ECVAM on validoinut yhteison keita. Komission olisi laadittava jdsenvaltioita kuullen
tasolla tai hyviksynyt tieteellisesti piteviksi OECD:n puit- yleiset ohjeet, joilla varmistetaan, ettd viittimien
teissa  tapahtuvan validoimisen aiheellisella tavalla kayttoon sovelletaan yhteisid perusteita, ettd niiden
huomioon ottaen. Kun komissio on kuullut kosmetiikan merkityksestd pddstddn yhteisymmirrykseen ja ennen
ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elin- kaikkea, etteivit tillaiset viittimit johda kuluttajia
tarvikkeiden tiedekomiteaa (Scientific Committee on harhaan. Tillaisten yleisten ohjeiden laatimisessa
Cosmetic Products and Non Food Products intended for komissio ottaa huomioon sekd niiden monien pienten ja
Consumers, SCCNEFP) siitd, voidaanko validoituja vaih- keskisuurten yritysten, jotka muodostavat enemmiston
toehtoisia menetelmid soveltaa kosmeettisiin valmistei- tuottajista, jotka eivit kéytd eldinkokeita, ettd asian-
siin, sen olisi julkaistava viipymattd sellaiset validoidut omaisten kansalaisjdrjestjen ndkemykset ja kuluttajien
tai hyvaksytyt menetelmit, joita on todettu voitavan tarpeen voida erotella kiytinndssd valmisteet sen perus-
soveltaa tédllaisiin ainesosiin. Jotta eldinten suojelu olisi teella, onko eldinkokeita kaytetty.
mahdollisimman  korkeatasoista, olisi vahvistettava
madrdaika, johon mennessi lopullisen kiellon on tultava
voimaan.

(12)  Kosmetiikan ja kuluttajalle tarkoitettujen muiden tuot-
teiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea ilmoitti lausun-
nossaan 25 pdivind syyskuuta 2001, ettd vaarallisten

o o . ] ) aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja koskevien
(8)  Komission olisi sovittava niiden kosmeettisten valmis- lakien, asetusten ja hallinnollisten méaréysten lihentimi-
teiden markkinoinnin kieltdmisen, joiden lopullinen sestd 27 piivind kesikuuta 1967 annetun neuvoston
muoto, ainesosat tai ainesosien yhdistelmit on testattu direktiivin 67/548/ETY () mukaan sydpdi aiheuttaviksi
eliinkokein, ja jokaisen nykyédn suoritettavan eldin- (paitsi vain hengitettdessd syopdi aiheuttavat), perimii
kokeen  kicltdmisen ~mairéaikoja koskeva  aikataulu vaurioittaviksi tai lisédntymiselle vaarallisiksi luokiteltuja,
enintddn kuuden vuoden ajaksi timén direktiivin ryhmdin 1 tai 2 kuuluvia aineita sekd aineita, joilla on
voimaantulopdivéstd alkaen. Ottaen kuitenkin samanlaisia ominaisuuksia, ei saa tarkoituksellisesti lisdti
huomioon, etti toistetun annostuksen toksisuutta, lisidn- kosmeettisiin valmisteisiin ja ettd direktiivin 67/548/ETY
tymistoksisuutta  ja  toksikokinetiikkaa ~ mittaavien mukaisesti syopdd aiheuttaviksi, perimdd vaurioittaviksi
kokeiden vaihtoehtoja ei vield tutkita, tallaisilla kokeilla tai lisidntymiselle vaarallisiksi luokiteltuja, ryhmaén 3
testattujen kosmeettisten valmisteiden kaupan pitimisen kuuluvia aineita sekd aineita, joilla on samanlaisia
kieltimiselle asetettava maardaika voisi olla enintdin ominaisuuksia, ei saa tarkoituksellisesti lisiti kosmeetti-
kymmenen vuotta tdman direktiivin voimaantulopaivasta siin valmisteisiin, ellei voida osoittaa, ettd niiden pitoi-
alkaen. Vuosittaisten kertomusten perusteella komissiolla suudet eivit aiheuta kuluttajan terveydelle vaaraa.
olisi oltava valtuudet mukauttaa aikataulua kunkin ylla
mainitun enimmaismadaraajan puitteissa.

(13)  Ottaen huomioon erityiset riskit, joita ithmisen tervey-

delle voi aiheutua direktiivin 67/548/ETY mukaan
. . . o . syOpaa aiheuttaviksi, perimdd vaurioittaviksi tai lisddnty-
(9 Voimavarojen parempi yhteensovittaminen yhteison

tasolla lisdid osaltaan vaihtoehtoisten —menetelmien
kehittamiseksi valttamatonta tieteellistd tietdmystd. Tassd
suhteessa on erityisen tirkedd, ettd yhteiso jatkaa ja lisdd
pyrkimyksiddn ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet
edistddkseen uusien ilman eldimid toteutettavien vaih-
tochtoisten menetelmien tutkimusta ja kehittdmistd
erityisesti kuudennen puiteohjelman mukaisesti, sellai-
sena kuin se on vahvistettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston pddtokselld N:o 1513/2002/EY ().

(') EYVLL 232, 29.8.2002, s. 1.

miselle vaarallisiksi luokitelluista ryhmdan 1, 2 tai 3
kuuluvista aineista, niiden kayttd kosmeettisissa valmis-
teissa olisi kiellettdvd. Ryhméddn 3 kuuluvaksi luokiteltua
ainetta voidaan kayttdd kosmeettisissa valmisteissa, jos
kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuot-
teiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea on arvioinut
sen ja todennut sen soveltuvan kaytettdviksi kosmeetti-
sissa valmisteissa.

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna komission direktiivilli 2001/59/EY (EYVL L 225,
21.8.2001, s. 1).
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(14)

(15)

(18)

Kuluttajille tarjottavien tietojen parantamiseksi kosmeet-
tisissa valmisteissa olisi oltava tarkemmat tiedot siitd,
minkd ajan kuluessa niitd voidaan kdyttda.

On todettu, ettd jotkin aineet aiheuttavat merkittavasti
kosketusallergisia reaktioita hajusteille herkistyneissd
kuluttajissa. Jotta tallaisille kuluttajille ilmoitettaisiin
asiasta asianmukaisesti on tarpeen muuttaa direktiivin
76/768[ETY sddnnoksid siten, ettd ndiden aineiden
olemassaolo on ilmoitettava ainesosien luettelossa. Nima
tiedot edistivit  kosketusallergioiden  diagnosointia
tallaisten kuluttajien keskuudessa ja mahdollistavat sen,
ettd he voivat vilttdd sellaisten kosmeettisten valmis-
teiden kdyttod, joita he eivit sieda.

Kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuot-
teiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea on jo tunnis-
tanut useita todennékoisesti allergiaa aiheuttavia aineita,
ja niiden kdyton rajoittaminen jaftai niiden kayttod
koskevien ehtojen asettaminen on tarpeen.

Taman direktiivin tdytantoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pddtettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivind
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston paatoksen 1999/468/
EY (') mukaisesti.

Taman direktiivin sddnnosten olisi syrjdytettavd direk-
tiivin 95/35/ETY sddnnokset, joilla kielletddn eldimilld
testattuja ainesosia tai ainesosien yhdistelmid sisiltavien
kosmeettisten valmisteiden kaupan pitdminen. Oikeus-
varmuuden nimissd on siksi aiheellista soveltaa timin
direktiivin 1 artiklan 1 kohtaa 1 heindkuuta 2002 alkaen
siten, ettd samalla kunnioitetaan tdysin luottamuksen-
suojan periaatetta,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 76/768/ETY seuraavasti:

1)

2)

Kumotaan 4 artiklan 1 kohdan i alakohta.
Lisdtdan artiklat seuraavasti:
"4 a artikla

1. Jollei 2 artiklasta johtuvista yleisistd velvoitteista
muuta johdu, jasenvaltioiden on kiellettiva:

a) sellaisten kosmeettisten valmisteiden kaupan pitdminen,
joiden lopullinen muoto on tdssd direktiivissd sdadet-
tyjen vaatimusten tdyttimiseksi testattu eldinkokeella,
jossa on kiytetty muuta kuin vaihtoehtoista mene-
telmai sen jilkeen kun tillainen vaihtoehtoinen mene-
telmd on yhteison tasolla validoitu ja hyvaksytty
OECD:n puitteissa tapahtuvan validoimisen aiheellisella
tavalla huomioon ottaen;

(') EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.

b) sellaisten kosmeettisten valmisteiden kaupan pitiminen,
jotka sisaltavdt ainesosia tai ainesosien yhdistelmis,
jotka on tdssd direktiivissd sdddettyjen vaatimusten
tdyttimiseksi testattu eldinkokeella, jossa on kiytetty
muuta kuin vaihtoehtoista menetelmii sen jilkeen kun
tillainen vaihtoehtoinen menetelmd on yhteison tasolla
validoitu ja hyviksytty OECD:n puitteissa tapahtuvan
validoimisen aiheellisella tavalla huomioon ottaen;

valmiiden kosmeettisten valmisteiden testaaminen eldin-
kokein alueellaan tdssi direktiivissd sdddettyjen vaati-
musten tayttdmiseksi;

o
~

d) ainesosien tai ainesosien yhdistelmien testaaminen
eldinkokein alueellaan tdssd direktiivissd sdddettyjen
vaatimusten tayttdmiseksi viimeistddn ajankohtana, jona
tallaiset kokeet on korvattava yhdelld tai useammalla
vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintoja koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
mairdysten ldhentdmisestd 27 kesdkuuta 1967 annetun
neuvoston direktiivin 67/548/ETY (*) liitteessi V tai
timan direktiivin liitteessd 1X esitetylld validoidulla
vaihtoehtoisella menetelmalla.

Komissio vahvistaa liitteen IX sisdllon viimeistddn 11
pdivand syyskuuta 2004 10 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sadntelymenettelyd noudattaen ja kuultuaan kosme-
tilkan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin
elintarvikkeiden tiedekomiteaa (SCCNFP).

2. Kun komissio on kuullut kosmetiikan ja kuluttajille
tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden
tiedekomiteaa sekd Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusme-
netelmien keskusta (ECVAM), se vahvistaa OECD:n puit-
teissa tapahtuvan validoimisen huomioon ottaen aika-
taulut, jotka koskevat 1 kohdan a, b ja d alakohdan
sdannosten  tdytintoonpanoa, mukaan luettuna eri
kokeiden asteittaista poistamista koskevat mairdajat. Aika-
taulut asetetaan yleison saataville viimeistddn 11 pdivinid
syyskuuta 2004 ja ldhetetddn Euroopan parlamentille ja
neuvostolle. Tdytintoonpanokausi saa kestdd direktiivin
2003/15/EY voimaantulon jalkeen enintdin kuusi vuotta 1
kohdan a, b ja d alakohtien osalta.

2.1.  Toistetun annostuksen toksisuutta, lisddntymistok-
sisuutta ja toksikokinetiikkaa mittaavien kokeiden osalta,
joiden vaihtoehtoja ei vield tutkita, 1 kohdan a ja b
alakohdan tiytintoonpanokausi saa kestdd enintddn
kymmenen vuotta direktiivin 2003/15/EY voimaantulosta.

2.2, Komissio tutkii, mitd mahdollisia teknisid
vaikeuksia kokeita koskevan kiellon noudattamiseen liittyy
erityisesti toistetun annostuksen toksisuutta, lisaantymis-
toksisuutta ja toksikokinetiikkaa mittaavien kokeiden
osalta, joiden vaihtoehtoja ei vield tutkita. Ndiden tutki-
musten alustavia ja lopullisia tuloksia koskevien tietojen
on sisillyttavd 9 artiklan mukaisesti annettaviin vuosittai-
siin kertomuksiin.
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Niiden vuosittaisten kertomusten pohjalta 2 kohdan
mukaisesti vahvistettuja aikatauluja voidaan mukauttaa
kuitenkin niin, ettd noudatetaan 2 kohdassa tarkoitettua
kuuden tai 2.1 kohdassa tarkoitettua kymmenen vuoden
enimmaisaikaa, ja sen jilkeen, kun on kuultu 2 kohdassa
tarkoitettuja yksikoita.

2.3.  Komissio tutkii edistymistd ja maardaikojen noudat-
tamista sekd mahdollisia teknisid vaikeuksia, joita kokeita
koskevan kiellon noudattamiseen liittyy. Komission tutki-
musten alustavia ja lopullisia tuloksia koskevat tiedot on
sisillytettdvd 9 artiklan mukaisesti annettaviin vuosittaisiin
kertomuksiin. Jos nima tutkimukset osoittavat viimeistddn
kaksi vuotta ennen 2.1 kohdassa tarkoitetun enimm-
dismddrdajan pddttymistd, ettd yhden tai useamman 2.1
kohdassa tarkoitetun vaihtoehtoisen tutkimusmenetelmin
kehittelyd ja validointia ei teknisistd syisti saada
pddtokseen ennen 2.1 kohdassa tarkoitetun mdairdajan
pddttymistd, se ilmoittaa tdstd Euroopan parlamentille ja
neuvostolle ja esittdd lainsdddantoehdotuksen perustamis-
sopimuksen 251 artiklan mukaisesti.

2.4.  Poikkeuksellisissa  olosuhteissa, kun ilmenee
vakavaa huolta olemassa olevan kosmeettisen ainesosan
turvallisuudesta, ~jdsenvaltio voi pyytdd komissiota
myontimadn poikkeuksen 1 kohdasta. Pyynnén on sisil-
lettava tilanteen arviointi ja siind on esitettdva tarvittavat
toimenpiteet. Taltd pohjalta komissio voi kosmetiikan ja
kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintar-
vikkeiden tiedekomiteaa kuultuaan ja  perustellulla
paatokselld hyviksyd poikkeuksen 10 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen. Hyvaksymisen yhtey-
dessd on siddettivd poikkeukseen liittyvistd erityistavoit-
teita, kestoa ja tuloksista tiedottamista koskevista edellytyk-
sistd.

Poikkeus myonnetddn ainoastaan, jos

a) ainesosa on laajassa kdytossd eikd sitd voida korvata
toisella ainesosalla, joka voi tdyttdd saman tehtdvin;

b) erityinen ihmisen terveytti koskeva ongelma on
ndytetty toteen ja tarve eldinkokeiden tekemiseen on
perusteltu ja sitd tukee arvioinnin perustaksi esitetty
yksityiskohtainen tutkimuspoytikirja.

Piitos, joka koskee poikkeuksen myontimistd, sithen liit-
tyvid edellytyksid ja saavutettua lopullista tulosta, sisiltyy
osana komission 9 artiklan mukaisesti esittimadn vuosittai-
seen kertomukseen.

3. Tissd artiklassa tarkoitetaan:

a) 'valmiilla kosmeettisella ~ valmisteella’” kosmeettista
valmistetta lopullisessa muodossaan, jossa se tuodaan
markkinoille lopullisen kuluttajan saataville tai sen

prototyyppid;

b) ’prototyypilld’ mallia, jota ei ole tuotettu erissi ja josta
valmis kosmeettinen valmiste kopioidaan tai kehitetdan.

4 b artikla

Direktiivin 67/548/ETY liitteessd I ryhmiin 1, 2 ja 3 kuulu-
viksi luokiteltujen syopdd aiheuttavien, perimda vaurioitta-
vien ja lisddntymiselle vaarallisten aineiden kdytto kosmeet-
tisissa valmisteissa on kielletty. Titd varten komissio
hyviksyy tarvittavat toimenpiteet 10 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti. Ryhmaan 3 kuuluvaksi
luokiteltua ainetta voidaan kiyttdid kosmeettisissa valmis-
teissa, jos kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden
tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea on arvioinut
sen ja todennut sen soveltuvan kéytettaviksi kosmeettisissa
valmisteissa.

(*) EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna komission direktiivilld 2001/
59/EY (EYVL L 225, 21.8.2001, s. 1).”

3) Korvataan 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta seuraavasti:

”c) vihimmadissdilyvyysaika ilmoitetaan ilmaisulla "Parasta
kéytettynd ennen...”, jota seuraa

— kyseinen pdivimadri, tai

— ilmoitus  siitd, missd pakkauksen kohdassa
pdivimadrd on luettavissa.

Paivamaidrd on merkittivd selvésti ja siind on ilmoitet-
tava joko kuukausi ja vuosi tai pdivd, kuukausi ja
vuosi, tdssd jarjestyksessd. Tarvittaessa mainintaa on
tdydennettdvd ilmoittamalla ne olosuhteet, joiden on
tdytyttava, jotta valmiste sdilyy ilmoitetun ajan.

Kosmeettisten  valmisteiden  vdhimmaissailyvyys-
pdivimadrin merkitseminen ei ole pakollista, jos se
on enemmin kuin 30 kuukautta. Niissd kosmeettisissa
valmisteissa, joiden vihimmadissdilyvyysaika ylittdda 30
kuukautta, tietoja tdydennetddn merkinnalld ajanjak-
sosta, jonka ajan valmistetta voi avaamisen jilkeen
kdyttad ilman kuluttajalle aiheutuvaa vaaraa. Namd
tiedot ilmaistaan liitteessd VIII a tarkoitetulla symbo-
lilla, jota seuraa kyseinen ajanjakso (kuukausina ja
vuosina).”

4) Korvataan 6 artiklan 1 kohdan g alakohta seuraavasti:

”g) luettelo valmisteen ainesosista niiden lisddmishetken
painon mukaisessa alenevassa jarjestyksessa. Luettelon
edelli on oltava sana “ainesosat”. Jos timid on
kdytannon syistd mahdotonta, ainesosat on mainittava
valmisteen mukana toimitettavassa esitteessd, etike-
tissd, tarrassa tai kortissa, mikd on osoitettava kulutta-
jalle joko pakkauksessa olevalla lyhyelld maininnalla
tai liitteessd VIII olevalla tunnuksella.

Seuraavia ei kuitenkaan pidetd ainesosina:
— kaytettyjen raaka-aineiden epdpuhtaudet,

— valmistuksessa kiytetyt tekniset apuaineet, joita ei
kuitenkaan ole valmiissa tuotteessa,

— aineet, joita kaytetddn ainoastaan ehdottoman
valttimédttomind méddrind livottimina tai kantajina
hajusteiden ja aromaattisten aineiden yhdistel-
missa.
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Hajusteiden ja aromaattisten aineiden yhdistelmien
sekd niiden raaka-aineiden olemassaolo osoitetaan
sanalla “hajuste” tai "aromi”. Niiden aineiden olemas-
saolo, joiden mainintaa edellytetddn liitteessd III
olevan sarakkeen "muut rajoitukset ja vaatimukset”
mukaisesti, ilmoitetaan kuitenkin luettelossa riippu-
matta niiden tarkoituksesta kyseisessd valmisteessa.

Ainesosat, joiden pitoisuus on alhaisempi kuin 1
prosentti, voidaan luetella missd tahansa jirjestyksessd
niiden ainesosien jilkeen, joiden pitoisuus on
korkeampi kuin 1 prosentti.

Viriaineet voidaan luetella missd tahansa jarjestyksessa
muiden ainesosien jilkeen liitteessd IV olevan colour
index -numeron tai nimityksen mukaisesti. Eri varivi-
vahteina markkinoille saatettujen kosmeettisten ehos-
tusvalmisteiden osalta voidaan luetella kaikki variskaa-
lassa kiytetyt variaineet edellyttden, ettd lisitddn sanat
"voi sisaltdd” tai merkki "+/-".

Ainesosat on mainittava niiden 7 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetulla yleiselld nimelld tai, jos sellaista ei ole,
jollain 5 a artiklan 2 kohdan ensimmiisessd luetelma-
kohdassa tarkoitetulla nimella.

Komissio voi 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen mukauttaa niitd perusteita ja
ehtoja, jotka on vahvistettu yksityiskohtaisista
sddnnoistd neuvoston direktiivin 76/768/ETY sovelta-
miseksi yhden tai useamman ainesosan ilmoittamatta
jattamisestd luetteloon, joita kosmeettisten valmis-
teiden merkinndssd kdytetdan 19 paivand kesikuuta
1995 annetussa komission direktiivissa 95/17/EY (*),
ja joiden perusteella valmistaja voi liikesalaisuuteen
liittyvistd syistd pyytdd, ettd yksi tai useampi ainesosa
jatetddn edelld mainitussa luettelossa ilmoittamatta.

(*) EYVL L 140, 23.6.1995, 5. 26.”

Kumotaan 6 artiklan 3 kohdan viimeinen virke ja lisitddn
alakohta seuraavasti:

"Lisdksi kosmeettisen valmisteen valmistaja tai sen yhteison
markkinoille saattamisesta vastaava henkilo voi kiinnittad
valmisteen pakkauksessa ja kaikissa valmisteen mukana
seuraavissa tai sithen viittaavissa asiakirjoissa, ilmoituksissa,
etiketeissd, renkaissa ja paillyksissd huomiota siihen, ettei
valmistetta varten ole tehty eldinkokeita, ainoastaan siind
tapauksessa, ettd valmistaja tai sen tavarantoimittajat eivit
ole tehneet eldinkokeita valmista valmistetta, sen esiastetta
tai mitddn sen ainesosaa varten tai kdyttdneet ainesosia,
joita varten muut ovat tehneet eldinkokeita uusien
kosmeettisten ~ valmisteiden  kehittdmistarkoituksessa.
Ohjeet vahvistetaan jiljempdnd 10 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen ja julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessi. Komitealle esitetyistd
toimenpide-ehdotuksista on toimitettava jiljennokset Eu-
roopan parlamentille.”

6)

7)

8)

Korvataan 7 a artiklan 1 kohdan d alakohta seuraavasti:

"d) arviointi valmiin valmisteen turvallisuudesta ihmisen
terveydelle. Valmistajan on titd varten otettava
huomioon ainesosien yleiset toksikologiset tiedot seka
niiden kemiallinen rakenne ja altistustaso. Valmistajan
on erityisesti otettava huomioon valmisteen kdytto-
alueiden tai aiottujen kohdehenkiléiden erityiset altis-
tuspiirteet. Erityinen arviointi on tehtivd muun
muassa valmisteista, jotka on tarkoitettu alle kolmi-
vuotiaille lapsille seka valmisteista, jotka on tarkoitettu
yksinomaan ulkoiseen intiimihygieniaan.

Jos  valmistetta valmistetaan useassa  paikassa
yhteisOssd, riittdd, ettd tiedot ovat saatavilla yhdessd
paikassa, jonka valmistaja saa valita. Tdssd yhteydessd
ja pyydettiessd tietoja valvontatarkoituksiin valmis-
tajan on ilmoitettava valitsemansa paikka asianomai-
sille yhdelle tai useammalle valvontaviranomaiselle.
Talloin tietojen on oltava helposti saatavilla;”

Lisdtddn 7 a artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"h) tiedot kaikista eldinkokeista, joita valmistaja, sen edus-
tajat tai tavarantoimittajat ovat tehneet ja jotka liit-
tyvdt valmisteen tai sen ainesosien kehittimiseen tai
turvallisuuden arviointiin, mukaan lukien eldinkokeet,
jotka on tehty yhteison ulkopuolisten maiden laissa
tai sdannoksissa asetettujen vaatimusten tayttdmiseksi.

Sanotun rajoittamatta erityisesti likkesalaisuuksien seki
teollis- ja tekijanoikeuksien suojelua, jisenvaltioiden
on varmistettava, ettd a ja f alakohdan mukaisesti
vaaditut tiedot ovat helposti yleison saatavissa sopi-
vassa muodossa, mukaan luettuna elektronisessa
muodossa. Jdljempdnd a alakohdassa tarkoitetut julki-
sesti saataville asetettavat mairilliset tiedot annetaan
ainoastaan direktiivin 67/548/ETY mukaisista vaaralli-
sista aineista.”

Korvataan 8 artiklan 2 kohdassa ja 8 a artiklan 3 kohdassa
nimi "kosmetiikan alan tiedekomitea” nimelld "kosmetiik-
kavalmisteiden ja kuluttajille tarkoitettujen muiden valmis-
teiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea”.

Korvataan 9 ja 10 artikla seuraavasti:

”9 artikla

Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle
vuosittain kertomuksen:

a) vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmisen, validoinnin
ja oikeudellisen hyviksymisen edistymisestd. Kertomuk-
sessa on tarkat tiedot tdmdn direktiivin vaatimusten
noudattamiseksi eldimilld tehtyjen kokeiden maarista ja
lajeista. Jasenvaltioiden on kerittidvd ndma tiedot kokei-
siin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien
eldinten suojelua koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten médrdysten lihentimisestd
24 piivind marraskuuta 1986 annetun neuvoston
direktiivin 86/609/ETY (*) mukaisten tilastojen lisdksi;
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b) komission edistymisestd pyrkimyksissddn saada OECD:n 10 artikla
hyvakS}llntflllyhtelli?n tg?"@?,‘ Vaﬁd‘?l‘%u‘ue va}}ﬁtoeﬁtqs%ﬂe 1.  Komissiota avustaa kosmeettisten valmisteiden
menetelmille sekd edistdd yhteisossd vaihtoehtoisilla pysyvi komitea.

menetelmilld tehtyjen turvallisuuskokeiden tulosten
tunnustamista yhteison ulkopuolisissa maissa, erityisesti 2. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
yhteisén ja ndiden maiden vilisten yhteistydsopimusten 1999/468[EY 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen
puitteissa; huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468[EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
mairdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensi.
) pienten ja keskisuurten yritysten
huomioon ottamisesta.

erityistarpeiden
(*) EYVLL 358,18.12.1986, s. 1.”

10) Tdydennetddn liitteessd III olevaa 1 osaa seuraavasti:

Rajoitukset

Viite-
numero

Aine

Soveltamis- ja

kayttoalue

Suurin sallittu
pitoisuus valmiissa
kosmeettisessa
valmisteessa

Kayton edellytykset
ja varoitukset, jotka
on painettava

Muut rajoitukset ja vaatimukset
selosteeseen

b

d

e f

767

2-Bentsyylideeni-hepta-
naali
(CAS-nro: 122-40-7)

Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittd:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.

68

Bentsyylialkoholi
(CAS-nro: 100-51-6)

Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittda:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.

69

Sinnamyylialkoholi
(CAS-nro: 104-54-1)

Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittad:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.

70

Sitraali
(CAS-nro: 5392-40-5)

Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittdd:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.

71

Eugenoli
(CAS-nro: 97-53-0)

Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittd:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
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Rajoitukset
Kiyton edellytykset
Viite- Aine Suurin sallittu ja varoitukset, jotka
numero Soveltamis- ja pitoisuus valmiissa Muut rajoitukset i timukset on painettava
kayttoalue kosmeettisessa uut rajortukset ja vaatimukse selosteeseen
valmisteessa
a b c d e f
72 7-Hydroksisitro-nellaali Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 107-75-5) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittda:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
73 Isoeugenoli Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 97-54-1) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittid:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
74 2-Pentyyli-3-fenyyli- Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
prop-2-en-1-oli artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
(CAS-nro: 101-85-9) ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittda:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
75 Bentsyylisalisylaatti Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 118-58-1) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittda:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
76 Kanelialdehydi Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 104-55-2) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittdd:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
77 Kumariini Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 91-64-5) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittdd:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
78 Geranioli Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6

(CAS-nro: 106-24-1)

artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittdd:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
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Rajoitukset
Kiyton edellytykset
Viite- Aine Suurin sallittu ja varoitukset, jotka
numero Soveltamis- ja pitoisuus valmiissa Muut rajoitukset i timukset on painettava
kayttoalue kosmeettisessa uut rajortukset ja vaatimukse selosteeseen
valmisteessa
a b c d e f
79 4-(4-Hydroksi-4-metyy- Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
lipentyyli) sykloheks-3- artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
eenikarbaldehydi ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittda:
(CAS-nro: 31906-04-4) — 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
80 4-Metoksibentsyyli- Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
alkoholi artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
(CAS-nro: 105-13-5) ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittid:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
81 Bentsyylisinnamaatti Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 103-41-3) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittd:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
82 Farnesoli Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 4602-84-0) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittda:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
83 2-(4-tert-butyylibent- Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
syyli) propionialdehydi artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
(CAS-nro: 80-54-6) ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittdd:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
84 Linalooli Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 78-70-6) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittdd:
— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,
— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
85 Bentsyylibentsoaatti Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6

(CAS-nro: 120-51-4)

artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittdd:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.
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Rajoitukset
Kiyton edellytykset
Viite- Aine Suurin sallittu ja varoitukset, jotka
numero Soveltamis- ja pitoisuus valmiissa Muut rajoitukset i timukset on painettava
kayttoalue kosmeettisessa uut rajortukset ja vaatimukse selosteeseen
valmisteessa

a b c d e f

86 Sitronelloli Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 106-22-9) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa

ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittda:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.

87 a-Heksyylikanelial- Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
dehydi artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
(CAS-nro: 101-86-0) ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittdd:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.

88 (R)-p-menta-1,8-dieeni Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 5989-27-5) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa

ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittdd:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.

89 Metyyliokt-2-ynoaatti Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 111-12-6) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa

ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittda:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.

90 3-Metyyli-4-(2,6,6-tri- Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
metyyli-2-sykloheksen- artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
1-yyli)-3-buten-2-oni ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittda:

(CAS-nro: 127-51-5) — 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.

91 Evernia prunastri, uute Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6
(CAS-nro: 90028-68-5) artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa

ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittdd:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.

92 Evernia furfuracea, uute Ainesosan olemassaolo on ilmoitettava 6

(CAS-nro: 90028-67-4)

artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetussa
ainesosien luettelossa, kun pitoisuus ylittda:

— 0,001 % valmisteissa, joita ei huuhdella
pois,

— 0,01 % valmisteissa, jotka huuhdellaan
pois.”
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11) Lisdtdan liite VIIa, jossa on avointa voideastiaa esittdvi
symboli. Komissio médrittdd timan symbolin 10 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen viimeistddn
11 pdivand syyskuuta 2003.

2 artikla

Mitd tulee 1 artiklan 3 kohdan soveltamiseen direktiivin 76/
768/ETY 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan kolmannen
alakohdan osalta sekd 1 artiklan 4 kohdan soveltamiseen direk-
tiivin 76/768/ETY 6 artiklan 1 kohdan g alakohdan kolmannen
alakohdan osalta:

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd 11 pdivistd maaliskuuta 2005 alkaen
yhteisoon asettautuneet valmistajat tai maahantuojat eivit saata
markkinoille kosmeettisia valmisteita, jotka eivit ole timin
direktiivin mukaisia.

3 artikla

1. Jisenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset médardykset
voimaan ennen 11 pdivdd syyskuuta 2004. Niiden on ilmoitet-
tava tdstd komissiolle viipymatta.

Niissd jiasenvaltioiden antamissa siddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on liitettivé tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa kansalliset sddnnokset kirjallisina
komissiolle.

4 artikla

Tamad direktiivi tulee voimaan pdivdnd, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd.

Poiketen siitd, mitd 3 artiklassa sdddetddn, 1 artiklan 1 kohtaa
sovelletaan 1 péivistd heinikuuta 2002 alkaen.
5 artikla

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissd 27 pdivind helmikuuta 2003.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
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