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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2003/1 S/EB
2003 m. vasario 27 d.

i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos
gaminiais, suderinimo

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,
ypac i jos 95 straipsni,

atsizvelgdama j Komisijos pasitilymg (1),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (?),

veikdami Sutarties 251 straipsnyje nustatyta tvarka, atsiZvelgiant
i bendrajj teksta, Taikinamojo komiteto patvirtintg 2002 m. gruo-
dzio 3 d. (%),

kadangi:

(1)  Tarybos direktyva 76/768/EEB (¥ visapusiskai suderino
nacionalinius jstatymus dél kosmetikos gaminiy ir jos
pagrindinis tikslas — sveikatos apsauga. Dél to ji vis dar
labai reikalinga darant tam tikrus toksikologinius bandy-
mus kosmetikos gaminiy saugai jvertinti.

(2)  Protokolas dél gyviiny apsaugos ir gerovés, Amsterdamo
sutartimi prijungtas prie Europos bendrijos steigimo sutar-
ties, numato, kad jgyvendinant Bendrijos politika, ypac¢
vidaus rinkoje, visas Bendrijos ir valstybés nariy démesys
turi baiti nukreiptas j gyviiny gerovés reikalavimus.

(3) 1986 m. lapkricio 24 d. Tarybos direktyvoje 86/609/EEB
dél valstybiy nariy jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su
eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy
gyviiny apsauga, suderinimo (%) sukurtos bendros gyviiny
naudojimo Bendrijoje vykdant eksperimentus taisyklés ir
nustatytos salygos, kuriomis Sie eksperimentai turi bati
daromi valstybiy nariy teritorijoje. Pirmiausia tos direkty-
vos 7 straipsnyje reikalaujama, kad bandymai su gyviinais

() OLC311E, 200010 31, p.134ir OL C51E, 2002 2 26, p. 385.

() OLC 367,200012 20, p. 1.

() 2001 m. balandzio 3 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 21 E,
2002 1 24, p. 24), 2002 m. vasario 14 d. Tarybos bendroji pozicija
(OLC 113 E, 2002 5 14, p. 109) ir 2002 m. birzelio 11 d. Europos
Parlamento sprendimas (dar nepaskelbtas Oficialiajame leidinyje).
2003 m. sausio 15 d. Europos Parlamento sprendimas ir 2003 m.
vasario 27 d. Tarybos sprendimas.

() OLL262,19767 27, p. 169. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 2002/34/EB (OL L 102, 2002 4 18,
p- 19).

() OLL 358, 19861218, p. 1.

—

turi bati pakeisti alternatyviais metodais, jei tokie metodai
yra sukurti ir moksliniu pozZiariu nepriekaistingi. Siekiant
palengvinti alternatyviy metody, nenaudojanciy gyvy
gyviny, kirima ir naudojima kosmetikos sektoriuje,
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvoje 93/35/EEB,
Sestaji karta i3 dalies keiciancioje Direktyva 76/7 68 EEB deél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gami-
niais, suderinimo (), buvo pateiktos specifinés nuostatos.

Taciau Sios nuostatos taikomos tik gyviny nenaudojan-
tiems alternatyviems metodams ir neatsizvelgia j alternaty-
vius metodus, kurie sukurti norint sumazinti bandymuose
naudojamy gyviny skaiciy arba palengvinti jy kancias.
Todél siekiant suteikti optimalia kosmetikos gaminiams
tirti naudojamy gyviny apsaugg, kol Bendrijoje bus igy-
vendintas draudimas daryti kosmetikos gaminiy bandymus
su gyvanais ir pateikti j rinka su gyviinais bandytus kos-
metikos produktus, Sios nuostatos turéty biti i§ dalies
pakeistos, kad tais atvejais, kai dar néra sukurti visiskai
pakeiciantys metodai, kaip tai numatyta Direktyvos
86/609/EEB 7 straipsnio 2 ir 3 dalyse, biity galima siste-
mingai taikyti alternatyvius metodus, kuriais mazinamas
naudojamy gyviiny skaicius arba jiems sukeliamos kan-
Cios, jei tokie metodai vartotojams uZtikrina tokig pat
apsauga, kokig suteikty jprastiniai metodai, kuriuos jie turi
pakeisti.

Pagal Direktyva 86/609/EEB ir Direktyva 93/35/EEB
svarbu pasiekti, kad biity panaikinti bandymai su gyviinais
tiriant kosmetikos gaminius ir kad tokiy bandymy draudi-
mas jsigalioty valstybiy nariy teritorijoje. Siekiant uztikrin-
ti, kad toks draudimas bty visiskai jgyvendintas, Komisi-
jai gali tekti pateikti papildomus pasitlymus Direktyvai
86/609/EEB i3 dalies pakeisti.

Siuo metu Bendrijos lygiu sistemingai taikomi tik tie alter-
natyviis metodai, kurie buvo moksliskai patvirtinti Euro-
pos alternatyviy tyrimo metody patvirtinimo centro (EC-
VAM) arba Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros
organizacijos (OECD), ir kurie Bendrijos lygmenyje taikomi
visam chemijos sektoriui. Taciau kosmetikos gaminiy ir jy
ingredienty sauga gali bati uZtikrinta taikant kitus meto-
dus, kurie nebatinai turéty tikti visais cheminiy ingredienty
naudojimo atvejais. Taigi turint metodus, uZztikrinancius
tokia pacig vartotojy apsaugg, reikéty skatinti jy taikyma
visoje kosmetikos pramongje ir uztikrinti priémima Bend-
rijos lygiu.

OLL 151,1993 6 23, p. 32.
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(6)  Gatavy kosmetikos gaminiy sauga jau galima uZztikrinti (10) Reikeéty skatinti, kad valstybés ne narés pripazinty Bendri-
remiantis Ziniomis apie juose esanciy ingredienty sauga. joje sukurtus alternatyvius metodus. Norint pasiekti §j
Todél nuostatos, draudZiancios gatavus kosmetikos gami- tikslg, Komisija ir valstybés narés turéty imtis visy reikiamy
nius tirti darant bandymus su gyviinais, gali bati jtrauktos zingsniy, kurie palengvinty iy metody OECD pripazi-
i Direktyva 76/768/EEB. Komisija turéty parengti reko- nimg. Be to, Komisija, atsizZvelgdama | Europos bendrijos
mendacijas, kaip palengvinti metody, kurie jvertinant bendradarbiavimo susitarimus, turéty déti pastangas, kad
gatavy kosmetikos gaminiy saugg nenaudoja gyviny, tai- biity pripazinti rezultatai, gauti Bendrijoje darant saugos
kyma, ypa¢ maZosiose ir vidutinése jmonése. bandymus, taikant alternatyvius metodus, kad neatsirasty
kliti¢iy eksportuoti kosmetikos gaminius, kuriems buvo
taikomi tokie metodai, ir biity i$vengta valstybiy ne nariy
reikalavimy kartoti gyviinus naudojancius bandymus.
(7)  Kosmetikos gaminiuose naudojamy ingredienty saugg
Pal%@psniui bus galimg u.itikrinti tailfant gyvuny nenaudo- (11) Turéty bati galimybé pareiksti, kad sukuriant kosmetikos
jancius metodus, patvirtintus Bendrijos lygiu ar.lza ECVAM gaminj nebuvo daromi bandymai su gyviinais. Komisija,
patvirtintus kaip moksliskai pagristus, ir atsizvelgiant | tardamasi su valstybémis narémis, turéty parengti instruk-
OECD vykdomo patvirtinimo eigg. Po konsultacijy su Kos- cijas, kurios uZztikrinty, kad skelbiant tokius tvirtinimus
metlk(')s_gamlmg Ir vartotojams sk1rt1jg ne maisto produkty biity taikomi bendrieji kriterijai ir kad tokie tvirtinimai
moksliniu komitetu (KGVSNPMK) dél patvirtinty alterna- biity vienodai interpretuojami, ypa¢ kad tokie tvirtinimai
tXV11%Vmetodq thkamumo ko.sr.ne.n.kos gaminiams, Komi- neklaidinty vartotojo. Rengdama tokias instrukcijas Komi-
sija 8 karto turéty paskelbti jteisintus arba patvirtintus sija dar turi atsizvelgti j didelio skaiciaus mazyjy ir viduti-
metodus, pripazintus tinkamais tokiems ingredientams. niy jmoniy, sudaranciy didesne ,bandymy be gyviiny*
Norint uztikrinti fiivcviiiausvie} imanomg gyviiny apsauga, turi gamintojy dalj, nuomone ir  atitinkamy nevyriausybiniy
bqtl nustatytas visisko uzdraudimo jvedimo galutinis ter- organizacijy nuomone bei j vartotojy poreikj turéti gali-
minas. mybe praktiskai atskirti produktus pagal bandymy su
gyvinais kriterijus.
_— . . . L (12) 2001 m. rugséjo 25 d. KGVSNPMK pareikstoje nuomonéje
(8)  Komisija turéty sudaryti prekybos kosmetikos gaminiais, tvirtinama lg<a(i cheminés mediiagosp kurios pzagal 1967 HJl
kuriy galutiné sudétis, ingredientai arba ingredienty deri- birselio 27 . ’ s
o ) L Lo . irzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548EEB deél jstatymy
niai buvo bandomi su gyviinais, uzdraudimo, ir draudimo S . K o 2
o - ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy
daryti visus dabar vykdomus bandymus su gyviinais ter- P S e L O 2.
: y . L . o o . klasifikavimg, pakavimg ir Zenklinima etiketémis, suderini-
miny grafikg, kurio galutinis terminas bty ne véliau kaip mo (2) yra klasifikuojamos kaip 1 arba 2 kategorijos
$eeri metai nuo Sios direktyvos jsigaliojimo dienos. Ta¢iau k inés (igsk hemi d5i Tur]
sveloiant i tai kad metodai karie pakeistu kartotini ancerogeninés (iSskyrus chemines medziagas, kurios yra
ats1;velg1axlt L tal, kad metodal, kurie pakeisty kartotiniy kancerogeninés tik jkvépus), mutageninés arba toksiskos
doz.u}. tOkSIS.k mo, t-oks1skumo repr.odukcpa} r tOkSIk.Okl_ reprodukcijai cheminés medziagos bei panasy poveikj
netinius tyrimus, vis dar neprad ctl nagrinctl, V('lraudlmo darancios cheminés medziagos, neturi bati apgalvotai
patélkt.lk]‘ rm.kq klos.m.e tikos g.amlrll;?s’ kurleg}s 51ekb?ndy- dedamos i kosmetikos gaminius, o cheminés medziagos,
mai faikomi, galutinis terminas buty ne veliau xaip 10 kurios pagal Direktyva 67/548EEB klasifikuojamos kaip 3
mety nuo sios dxrekFyvqs 1s1gaho;1mo dlen(.)s' Komisija kategorijos kancerogeninés, mutageninés arba toksiskos
turety butl ;gahp ta primti gr af1ku§ p agal metines ataska%- reprodukcijai cheminés medziagos bei panasy poveikj
tas, derindama juos su pirmiau minétais véliausiais termi- darancios cheminés medziagos, neturi bati apgalvotai
nais. dedamos | kosmetikos gaminius, kol nejrodyta, kad tokia
ju koncentracija nekelia pavojaus vartotojo sveikatai.
9) (13) Dél ypatingos rizikos, kurig Zmoniy sveikatai gali kelti

O]

Geresnis lésy panaudojimo koordinavimas Bendrijos lygiu
prisidés prie moksliniy Ziniy gilinimo, biitino kuriant alter-
natyvius metodus. Svarbu, kad $iuo tikslu Bendrija ir toliau
didinty pastangas bei jgyvendinty priemones, kurios yra
bitinos tyrimams skatinti ir naujiems gyviiny nenaudojan-
tiems alternatyviems metodams kurti, pirmiausia pagal jos
§e§tqjq pamating programa, iSdéstytg Europos Parlamento
ir Tarybos sprendime Nr. 1513/EB/2002 (V).

OLL 232,2002 8 29, p. 1.

)

cheminés medziagos, pagal Direktyva 67/548/EEB klasifi-
kuojamos kaip 1, 2 ir 3 kategorijos kancerogeninés,
mutageninés arba toksiskos reprodukcijai cheminés
medZiagos, jas reikéty uzdrausti naudoti kosmetikos gami-
niuose. Cheminé medziaga, priskirta 3 kategorijai, gali biti
naudojama kosmetikoje, jei KGVSNPMK ja jvertina ir nus-
tato, kad ji tinkama naudoti kosmetikos gaminiuose.

OL 196,1967 8 16, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Komisijos direktyva 2001/59/EB (OL L 225, 2001 8 21, p. 1).
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(14) Siekiant pagerinti vartotojams skirta informacija, turéty b) pateikti | rinka kosmetikos gaminius, turin¢ius ingre-
biti pateiktos tikslesnés nuorodos dél kosmetikos gaminiy dienty arba jy derinius, kurie siekiant atitikti Sios direk-
naudojimo trukmes. tyvos reikalavimus, buvo bandomi su gyviinais kitu nei
alternatyviu metodu po to, kai toks alternatyvus meto-
das buvo iteisintas ir priimtas Bendrijos lygiu, atsizvel-
(15) Buvo nustatyta, kad tam tikros cheminés medziagos yra giant { OECD vykdoma fteisinimo eiga;
svarbi kvapams jautriy vartotojy salycio-alerginiy reakcijy
(kontaktiniy alergijy) prieZastis. Siekiant uZztikrinti, kad
tokie vartotojai bty tinkamai informuojami, batina i§
dalies pakeisti Direktyvos 76/768/EEB nuostatas, reikalau- ¢) jy teritorijoje bandyti su gyviinais gatavus kosmetikos
jant, kad tokios medZiagos biity paminétos ingredienty gaminius siekiant, kad jie atitikty Sios direktyvos reikala-
sarade. Tokia informacija palengvins salycio alergijos diag- vimus;
nozavimg tokiems vartotojams ir jie galés vengti naudoti
kosmetikos gaminius, kuriems negali biiti atspars.
d) jy teritorijoje bandyti su gyviinais ingredientus arba ing-
(16) KGVSNPMK nustaté, kad kelios cheminés medziagos gali redienty derinius siekiant, kad jie atitikty $ios direktyvos
sukelti alerging reakcija, todél baitina apriboti jy naudojima reikalavimus, véliausiai nuo tos dienos, nuo kurios reika-
ir (arba) joms taikyti tam tikras salygas. laujama Siuos bandymus pakeisti vienu arba keliais jtei-
sintais alternatyviais metodais, i$vardytais 1967 m. bir-
zelio 27 d. Tarybos direktyvos 67/548/EEB dél jstatymy
(17) Priemonés, butinos siai direktyvai jgyvendinti, turéty bati r klt U teises .aktq., reglament.uo]an.aq _pavoymsy
. A . medziagy klasifikavima, pakavima ir Zenklinimg
priimtos pagal 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendima ketorais. suderinimo () V briede arba Sios direk
1999/468EB, nustatantj Komisijos naudojimosi jai suteik- ctiketémis, suderinimo () V' priede arba $ios direktyvos
tais jgyvendinimo jgaliojimais tvarkg (). IX priede.
1gyv 1galio] ¥
(18) Direktyvos 93/35/EEB nuostatos, draudZiancios pateikti |

rinka kosmetikos gaminius, turin¢ius su gyvinais bandy-
tus ingredientus arba ingredienty derinius, turéty buti
pakeistos Sios direktyvos nuostatomis. Tokiu badu, sie-
kiant uztikrinti teisinj tikruma, Sios direktyvos 1 straipsnio
1 dalj yra tikslinga taikyti nuo 2002 m. liepos 1 d., visiskai
laikantis teiséty lakes¢iy principo,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 76/768EEB i3 dalies kei¢iama taip:

1.

()

I$braukiamas 4 straipsnio 1 dalies i punktas.
[raSomi Sie straipsniai:
»4a straipsnis

1. Nepazeisdamos bendryjy jsipareigojimy pagal 2 straipsni,
valstybés narés uzdraudzia:

a) pateikti j rinka kosmetikos gaminius, kuriy galutiné
sudetis, norint kad ji atitikty sios direktyvos reikalavimus,
buvo bandoma su gyviinais kitu nei alternatyviu metodu
po to, kai toks alternatyvus metodas buvo jteisintas ir
priimtas Bendrijos lygiu, atsiZvelgiant { OECD vykdomo
jteisinimo eiga;

OLL 184,19997 17, p. 23.

Komisija 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka ir po kon-
sultacijy su Kosmetikos gaminiy ir vartotojams skirty ne
maisto produkty moksliniu komitetu (KGVSNPMK) ne véliau
kaip iki 2004 m. rugséjo 11 d. parengia IX priedo turinj.

2. Komisija po konsultacijy su KGVSNPMK bei su Europos
alternatyviy metody jteisinimo centru (ECVAM) ir atsizvelg-
dama | OECD iteisinimo eigg, turi parengti 1 dalies a, b ir d
punkty nuostaty jgyvendinimo kalendorinius planus, jskai-
tant galutinius jvairiy bandymy laipsnisko nutraukimo ter-
minus. Grafikai turi bati pateikti visuomenei ne véliau kaip
iki 2004 m. rugséjo 11 d. ir pasiysti Europos Parlamentui bei
Tarybai. 1 dalies a, b ir d punkty igyvendinimo laikotarpis
neturi bati ilgesnis kaip SeSeri metai nuo Direktyvos
2003/15/EB jsigaliojimo.

2.1. Kalbant apie kartotiniy doziy toksiskumo, toksiskumo
reprodukcijai ir toksikokinetinius bandymus, kuriy alterna-
tyviis metodai vis dar néra pradéti nagrinéti, 1 straipsnio a ir
b punkty jgyvendinimo laikotarpis turi biiti ne ilgesnis kaip
desimt mety nuo Direktyvos 2003/15/EB isigaliojimo.

2.2. Komisija tiria galimus techninius sunkumus, kylancius
dél bandymy draudimo laikymosi, ypa¢ toksiskumo, toksis-
kumo reprodukcijai ir toksikokinetiniy bandymy, kuriy alter-
natyviis metodai vis dar néra nagrin¢jami. Informacija apie
$iy tyrimy pradinius ir galutinius rezultatus turéty sudaryti
pagal 9 straipsnj pateikiamy metiniy ataskaity dalj.
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Remiantis $iomis ataskaitomis ir po konsultacijy su organi-
zacijomis, nurodytomis straipsnio 2 dalyje, gali bati priimti
grafikai, sudaryti pagal straipsnio 2 dalj ne ilgiau kaip 3eSe-
riems metams, kaip nurodyta straipsnio 2 dalyje, arba desim-
¢iai mety, kaip nurodyta straipsnio 2.1 dalyje.

2.3. Komisija tiria pazanga bei galutiniy terminy atitikima ir
galimus techninius sunkumus dél bandymy draudimo laiky-
mosi. Komisijos tyrimy informacija apie pradinius ir galuti-
nius rezultatus turéty sudaryti metiniy ataskaity, pateikiamy
pagal 9 straipsnj, dalj. Jei po $iy tyrimy Komisija ne véliau
kaip dvejus metus iki galutinio termino, nurodyto straipsnio
2.1 dalyje, padaro i$vadg, kad dél techniniy prieZasc¢iy vienas
arba daugiau bandymy, nurodyty straipsnio 2.1 dalyje, nebus
sukurti ir jteisinti iki straipsnio 2.1 dalyje nurodyto laikotar-
pio pabaigos, ji apie tai pranesa Europos Parlamentui ir Tary-
bai ir pagal Sutarties 251 straipsnj pateikia jstatyminj pasiti-
lyma.

2.4. Esant i$skirtinéms aplinkybéms, jei kyla didelis susirt-
pinimas dél esancio kosmetikos produkto ingrediento sau-
gos, valstybé naré gali prasyti Komisijos leisti taikyti leidZian-
¢ia nukrypti nuostat nuo straipsnio 1 dalies. Prasyme
pateikiamas padéties ivertinimas ir nurodomos bitinos
priemonés. Remdamasi $iuo prasymu, Komisija po konsul-
tacijos su KGVSNPMK priimdama motyvuota sprendima, gali
leisti taikyti leidZianc¢ig nukrypti nuostata 10 straipsnio
2 dalyje nustatyta tvarka. Siame leidime turi biiti i§déstytos
leidZianc¢ios nukrypti nuostatos taikymo salygos dél konkre-
Ciy tiksly, trukmés ir rezultaty ataskaitos.

Leidzianc¢ios nukrypti nuostatos taikomos tik jei:

a) ingredientas placiai naudojamas ir negali buti pakeistas
kitu ingredientu, galin¢iu atlikti panasia funkcija;

b) pateikiami negin¢ijami konkrecios Zmoniy sveikatos
problemos jrodymai, o bitinumas daryti bandymus su
gyviinais patvirtinamas ir jrodomas pateikiant i$samy
tyrimy protokola, pateikta jvertinimui pagristi.

Sprendimas dél leidimo, jo taikymo salygos ir gautas galuti-
nis rezultatas yra metinés ataskaitos, kurig pagal 9 straipsnj
reikia pateikti Komisijai, dalis.

3. Siame straipsnyje:

a) ,gatavas kosmetikos gaminys® — | rinkg pateiktas
galutinés sudéties kosmetikos gaminys, kurj gali isigyti
vartotojas, arba gaminio prototipas;

b) ,prototipas“ - pirmasis modelis arba projektas, kuris dar
negaminamas partijomis, bet pagal kuri gaminamas arba
galutinai sukuriamas galutinis kosmetikos gaminys.

4b straipsnis

Kosmetikos gaminiuose draudziama naudoti chemines
medziagas, kurios pagal Direktyvos 67/548 [EEB I prieda kla-
sifikuojamos kaip 1, 2 ir 3 kategorijos kancerogeninés,
mutageninés arba toksiskos reprodukcijai medziagos. Siam
tikslui pasiekti Komisija priima visas biitinas priemones
10 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka. Cheminé medziaga,
priskirta 3 kategorijai, gali baiti naudojama kosmetikoje, jei
KGVSNPMK ja jvertina ir nustato, kad ji tinkama naudoti
kosmetikos gaminiuose.

() OL196,1967 8 16, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakei-
timais, padarytais Komisijos direktyva 2001/59/EB
(OL L 225, 2001 8 21, p. 1).*

6 straipsnio 1 dalies ¢ punktas pakeiciamas taip:

,€) Minimalaus tinkamumo termino data paZymima
zodziais: ,geriausia sunaudoti iki“, nurodant:

— pacig datg arba
— vietg ant pakuotés, kurioje i data yra uzrasyta.

Data pazymima aiSkiai, j3 sudaro ménuo ir metai arba
diena, menuo ir metai, uzrayti pateikta tvarka. Jei bati-
na, $ig informacija galima papildyti nurodant sglygas,
kurias reikia jvykdyti pareikstai naudojimo truﬁmei
uztikrinti.

Kosmetikos gaminiy, kuriy minimalus tinkamumo ter-
minas yra didesnis kaip 30 ménesiy, naudojimo termino
data nurodyti nebitina. Tokiems gaminiams nurodomas
laikas atidarius, kurj gaminys gali baiti naudojamas visis-
kai nepakenkiant vartotojui. Si informacija pazymima
VIlla priede pateiktu simboliu, nurodant trukme
(ménesiais ir (arba) metais).

6 straipsnio 1 dalies g punktas pakeiCiamas taip:

,g) ingredienty sarasas masés, kokios jie buvo jdedant,
mazéjimo tvarka. SgraSas turi prasidéti Zodziu ,ingre-
dientai“. Kai tai praktiskai padaryti nejmanoma, ingre-
dientai turi bati nurodomi pridedamame lapelyje,
etiketéje, juosteléje arba korteléje, su kuria vartotojui sid-
loma susipazinti trumpa zinute arba VIII priede pateiktu
simboliu, kurie turi bati etiketéje.

Taciau ingredientais nelaikomos:
— naudotose Zaliavose esancios priemaisos,

— gamybai naudotos pagalbinés technologinés medzia-
gos, kuriy néra galutiniame gaminyje,

— grieztai reikalingais kickiais naudojamos medziagos,
aip tirpikliai arba kvapy bei aromatiniy kompozi-
cijy nesikliai.
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Kvapy bei aromatinéms kompozicijoms ir jy Zaliavoms
apibtdinti vartojamas zodis ,kvepalai“ arba ,aromatiné
medziaga“. Taciau cheminés medziagos, apie kuriy
buvimg bitina paminéti pagal III priedo lentelés skiltyje
Jkiti apribojimai ir reikalavimai® pateiktas nuorodas,
nurodomos sarase, nepriklausomai nuo jy paskirties
gaminyje.

Mazesnés nei 1 % koncentracijos ingredientai gali biiti
i$vardyti bet kokia tvarka po ingredienty, kuriy koncent-
racija didesné kaip 1 %.

Dazikliai gali bati i§vardyti bet kokia tvarka po kity ing-
redienty, pagal jy spalvos indekso numerj arba avacig -
nima, priimta IV priede. Jei j rinkg pateikiami dekoraty-
viniai keliy atspalviy kosmetikos gaminiai, sarase galima
i$vardyti visus spalvy gamai gauti naudotus daziklius po
zodziy, ,sudétyje gali biiti“ arba simbolio ,+/-“.

Ingredientas turi bati identifikuojamas 7 straipsnio
2 dalyje nurodyty jprastu pavadinimu arba kai jo néra,
vienu pavadinimy, nurodyty 5a straipsnio 2 dalies pir-
mojoje jtraukoje.

10 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka Komisija gali pri-
imti kriterijus ir salygas, nurodytas 1995 m. %irielio
19 d. Komisijos direktyvoje 95/17/EB, nustatancioje i$sa-
mias Tarybos direktyvos 76/768/EEB taikymo taisykles,
kai zenklinant kosmetikos gaminius i pateikiama sarasa
nejtraukiamas vienas arba daugiau ingredienty ('), pagal
kurig gamintojas, saugodamas komercing paslapti, gali
prasyti i pirmiau minéta sarasa nejtraukti vieno arba dau-
giau ingredienty.

() OLL 140, 19956 23, p. 26."

ISbraukiamas paskutinis 6 straipsnio 3 dalies sakinys ir
jraSoma $i pastraipa:

,Be to, jei gamintojas ir jo tiekéjai nedaré arba neuzsaké pada-
ryti kokiy nors gatavo gaminio, jo prototipo arba kurio nors
gaminyje esancio ingrediento bandymy su gyviinais, arba
nenaudojo kokio nors ingrediento, kuris kity buvo bando-
mas su gyvinais, norint sukurti nauja kosmetikos gaminij,
gamintojas arba asmuo, atsakingas uz gaminio pateikima |
Bendrijos rinkg, ant produkto pakuotés arba bet kokiame
kitame dokumente, pranesime, etiketéje, Ziede arba juosteléje,
pridedamoje arba skirtoje gaminiui apibadinti, gali pasinau-
doti galimybe nurodyti, kad bandymai su gyviinais nebuvo
daromi. Rekomendacijos priimamos 10 straipsnio 2 dalyje
nustatyta tvarka ir paskelbiamos Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje. Europos Parlamentui siunc¢iami Komitetui pateikty
priemoniy projekty nuorasai.”

7a straipsnio 1 dalies d punktas pakei¢iamas siuo tekstu:

,d) gatavo gaminio saugos zmoniy sveikatai jvertinima. Siuo
tikslu gamintojas atsizvelgia i ingredienty bendrajj tok-
siSkuma, jy cheming sudétj bei ekspozicijos lygi. Ypac jis
turi atsizvelgti | ty viety, kur gaminys bus taikomas, arba
i populiacijos, kuriai gaminys yra skirtas, specifines

7.

8.

ekspozicijos savybes. Turi bati, inter alia, specialus kos-
metikos gaminiy, skirty jaunesniems kaip trejy mety vai-
kams, ir iSorés intymiosios higienos kosmetikos gaminiy
jvertinimas.

Jei toks pat gaminys gaminamas keliose Bendrijos terito-
rijos vietose, gamintojas gali pasirinkti vieng gamybos
vietg, kurioje tokia informacija bus galima gauti. Dél sios
prieZasties ir kai kontroliuojanti arba kontroliuojancios
institucijos, norédamos vykdyti kontrole, jo papraso, jis
jpareigojamas nurodyti pasirinktg vietg. Tokiu atveju i
informacija turi bati lengvai prieinama;.”

7a straipsnio 1 dalis papildoma $iuo tekstu:

,h) duomenis apie visus gamintojo, jo atstovy arba tiekéjy
darytus bandymus su gyviinais, kuriant gaminj arba jver-
tinant gaminio ir jo ingredienty sauga, iskaitant visus
bandymus su gyvinais, padarytus vykdant valstybiy,
kurios néra narés, jstatymy arba reglamenty reikalavi-
mus.

Nepazeidziant ypa¢ komerciniy paslapéiy ir intelektua-
lios nuosavybés teisiy apsaugos, valstybés narés uztik-
rina, kad informacija, kurig reikia pateikti pagal a ir f
punktus bty lengvai prieinama visuomenei visomis tin-
kamomis priemonémis, jskaitant elektronines. Viesai pri-
einama kiekybiné informacija, kurig reikia pateikti pagal
a punkty, turi apsiriboti pavojingomis cheminémis
medZziagomis, jtrauktomis j Direktyva 67/548/EEB.“

8 straipsnio 2 dalyje ir 8a straipsnio 3 dalyje pavadinimas
,Kosmetologijos mokslinis komitetas* kei¢iamas pavadinimu
,Kosmetikos gaminiy ir vartotojams skirty ne maisto pro-
dukty mokslinis komitetas®.

9 ir 10 straipsniai kei¢iami taip:

»9 straipsnis

Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai kasmet pateikia ata-
skaitg apie:

a) pazangg, pasicktg vykdant alternatyviy metody kiirima,
jteisinima ir teisinj pripazinima. Ataskaitoje turi biti tiks-
liis duomenys apie kosmetikos gaminiy bandymy, daryty
naudojant gyvinus, skaiciy ir tipg. Valstybés narés jpa-
reigojamos rinkti $ig informacija kartu su statistiniais
duomenimis, kaip nustatyta 1986 m. lapkri¢io 24 d.
Tarybos direktyvoje 86/609/EEB dél valstybiy nariy jsta-
tymy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir
kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, sude-
rinimo (). Pirmiausia Komisija turi uztikrinti alternaty-
viy bandymy metody, kurie nenaudoja gyviiny, kirima,
jteisinimg ir teisinj pripaZinima;
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b) pazanga, kurig Komisija pasieké stengdamasi, kad OECD
priimty alternatyvius metodus, jvertintus Bendrijos lygiu,
ir kad valstybés, kurios néra narés, pripaZinty rezultatus,
gautus Bendrijoje darant saugos bandymus, kuriuose tai-
komi alternatyvis metodai, ypa¢ jgyvendinant Bendrijos
ir $iy Saliy bendradarbiavimo susitarimus;

¢) bida, kaip buvo atsizvelgta | mazyjy ir vidutiniy jmoniy
poreikius.

10. III priedo I dalis papildoma $iuo tekstu:

10 straipsnis

1. Komisijai padeda Kosmetikos gaminiy nuolatinis komite-

tas.

2. Jei nuoroda daroma | $ig dalj, taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5 ir 7 straipsniai, atsiZvelgiant  jo 8 straipsnio

nuostatas.

Laikotarpis, nustatytas Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio

6 dalyje, yra lygus trims ménesiams.

3. Komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

() OLL 358,1986 1218, p. 1.*

Nuorodos
numeris

Medziaga

Apribojimai

Taikymo ir (arba)
naudojimo sritis

Didziausia leidZiama
koncentracija
gatavame  kosmeti-
kos gaminyje

Kiti apribojimai ir reikalavimai

Naudojimo sglygos ir

isp¢jimai, kurie turi

bati isspausdinti
etiketéje

b

d

€

Amilcinamalis
(CAS Nr. 122-40-7)

Cheminé medziaga turi biti nurodyta ingre-
dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesne
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose

68

Benzilo alkoholis
(CAS Nr. 100-51-6)

Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné

kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose

69

Cinamilo alkoholis
(CAS Nr. 104-54-1)

Cheminé medziaga turi biti nurodyta ingre-
dienty sarase, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesne
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose

70

Citralis
(CAS Nr. 5392-40-5)

Cheminé medziaga turi biti nurodyta ingre-
dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose

71

Eugenolis
(CAS Nr. 97-53-0)

Cheminé medziaga turi biti nurodyta ingre-
dienty sarase, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesne
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
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Nuorodos
numeris

Medziaga

Apribojimai

Taikymo ir (arba)
naudojimo sritis

DidZiausia leidZiama
koncentracija
gatavame  kosmeti-
kos gaminyje

Kiti apribojimai ir reikalavimai

Naudojimo sglygos ir

ispéjimai, kurie turi

bati iSspausdinti
etiketéje

b

d

e

72

Hidroksicitronelalis
(CAS Nr. 107-75-5)

Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
dienty sgrase, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose

73

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

Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
dienty sgrase, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose

74

Amilcinamilo

alkoholis
(CAS Nr. 101-85-9)

Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose

75

Benzilsalicilatas
(CAS Nr. 118-58-1)

Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
dienty sgrase, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose

76

Cinamalis
(CAS Nr. 104-55-2)

Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
dienty sgrase, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose

77

Kumarinas
(CAS Nr. 91-64-5)

Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné

kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose

78

Geraniolis
(CAS Nr. 106-24-1)

Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
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Apribojimai
Naudojimo salygos ir
Nuorodos .. Didziausia leidZiama jspéjimai, kurie turi
. Medziaga . . . - . -
numeris Taikymo ir (arba) koncentracija Kiti apriborimai ir rei - bati isspausdinti
. " . iti apribojimai ir reikalavimai F
naudojimo sritis | gatavame kosmeti- etiketéje
kos gaminyje
a b c d e f
79 Hidroksimetilpentil- Cheminé medziaga turi biti nurodyta ingre-
ciklo heksenkarboksal- dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
dehidas 1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
(CAS Nr. 31906-04-4) kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
80 Anizilo alkoholis Cheminé medziaga turi biti nurodyta ingre-
(CAS Nr. 105-13-5) dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesne
kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
81 Benzilcinamatas Cheminé medziaga turi biti nurodyta ingre-
(CAS Nr. 103-41-3) dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
82 Farnezolis Cheminé medziaga turi biti nurodyta ingre-
(CAS Nr. 4602-84-0) dienty sarase, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
83 2-(4-tret-butilbenzil) Cheminé medziaga turi biti nurodyta ingre-
propanalis dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
(CAS Nr. 80-54-6) 1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
84 Linaloolis Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
(CAS Nr. 78-70-6) dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
85 Benzilbenzenkarboksi- Cheminé medziaga turi biti nurodyta ingre-
latas dienty sarase, kuris minimas 6 straipsnio

(CAS Nr. 120-51-4)

1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesne
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
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Apribojimai
Naudojimo sglygos ir
Nuorodos Medziaga ) ] Didziausia leid%iama ispéjimai, kurie turi
numeris Talkym(i i (aﬁba) koncentracija . Kiti apribojimai ir reikalavimai buti i$spausdinti
naudojimo sritis | gatavame kosmeti- etiketéje
kos gaminyje
a b c d e f
86 Citronelolis Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
(CAS Nr. 106-22-9) dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
87 Heksilcinamono Chemine medziaga turi bati nurodyta ingre-
aldehidas dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
(CAS Nr. 101-86-0) 1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
88 d-limonenas Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
(CAS Nr. 5989-27-5) dienty sgraSe, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
89 Metilheptinkarbonatas Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
(CAS Nr. 111-12-6) dienty sgrase, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
90 3-metil-4-(2,6,6- Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
trimetil-2-cikloheksen- dienty sgrase, kuris minimas 6 straipsnio
1-il)-3-buten-2-onas 1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
(CAS Nr. 127-51-5) kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
91 Evernia Prunastri Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-
ekstraktas dienty sgrase, kuris minimas 6 straipsnio
(CAS Nr. 90028-68-5) 1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:
— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,
— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose
92 Evernia Cheminé medziaga turi bati nurodyta ingre-

Furfuracea ekstraktas
(CAS Nr. 90028-67-4)

dienty sgrase, kuris minimas 6 straipsnio
1 dalies g punkte, jei jos koncentracija didesné
kaip:

— 0,001 % nenuplaunamuose gaminiuose,

— 0,01 % nuplaunamuose gaminiuose”




13/31t.

Europos Sgjungos oficialusis leidinys 153

11. Papildoma VIlIa priedu, kurj sudaro simbolis, vaizduojantis
atidaryta kremo indelj. 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka
Komisija §j simbolj turi sukurti ne véliau kaip iki 2003 m.
rugséjo 11 d.

2 straipsnis

Taikant 1 straipsnio 3 punktg dél Direktyvos 76/768/EEB
6 straipsnio 1 dalies ¢ punkto treciosios pastraipos ir 1 straipsnio
4 punkta dél Direktyvos 76/768/EEB 6 straipsnio 1 dalies g
punkto treciosios pastraipos:

Valstybés narés imasi batiny priemoniy, kurios uZztikrinty, kad
Bendrijoje jsisteige gamintojai ir importuotojai nuo 2005 m. kovo
11 d. nepateikty j rinkg gaminiy, neatitinkanciy Sios direktyvos
reikalavimy.

3 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsi-
galioje ne véliau kaip iki 2004 m. rugséjo 11 d., igyvendina $ig
direktyva. Apie tai nedelsdamos jos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, priimdamos $ias priemones, daro jose nuorods j
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo sri-
tyje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje diena.

Nukrypstant nuo 3 straipsnio, 1 straipsnio 1 punktas galioja nuo
2002 m. liepos 1 d.

5 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2003 m. vasario 27 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
P. COX M. CHRISOCHOIDIS



