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ID-DIRETTIVA 2003/15/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-27 ta’ Frar 2003

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li
ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni (?),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (?),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-
Trattat, fid-dawl tat-test kongunt approvat mill-Kumitat tal-
Konciljazzjoni fit-3 ta’ Dicembru 2002 (3),

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE (*) armonizzat b'mod
komprensiv il-ligijiet nazzjonali li ghandhom xjagsmu
mal-prodotti kosmeti¢i u ghandha bhala l-ghan ewlieni
taghha l-protezzjoni tas-sahha pubblika. Ghal dan il-ghan,
jissokta jkun indispensabbli li jitwettqu certi testijiet tossi-
kologici sabiex tigi vvalutata s-sigurta tal-prodotti kosme-
tici.

(2)  I-Protokoll dwar il-protezzjoni u l-benesseri ta’ l-annimali
anness bit-Trattat ta’ Amsterdan mat-Trattat li jistabbilixxi
l-Komunita Ewropea jipprovdi illi I-Komunita u l-Istati
Membri ghandhom igisu sewwa l-htigiet tal-benesseri ta’
l-annimali fl-implimentazzjoni tal-politiki Komunitarji,
b'mod partikolari rigward is-suq intern.

(3)  Id-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE ta’ 1-24 ta’ Novem-
bru 1986 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’
I-Istati Mewmbri li jirrigwrdaw il-protezzjoni ta’ l-annimali
wzati ghal skopijiet sperimentali u skopijiet xjentifici
ohra (°) stabbiliet regoli komuni rigward l-uzu ta’
l-annimali ghal skopijiet sperimentali gewwa l-Komunita u
stabbiliet il-kondizzjonijiewt li fughom dawn l-esperimenti
jistghu jitwettqu fit-territorju ta’ l-Istati Membri. B'mod
partikolari, I-Artikolu 7 ta’ din id-Direttiva jehtieg illi

() GU C 311 E, tal-31.10.2000, p. 134 u GU C 51 E, tas-26.2.2002,
p. 385.

() GUC 367, tal-20.12.2000, p. 1.

(}) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tat-3 ta’ April 2001 (GU C 21 E,
ta’l-24.1.2002, p. 24), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill ta’ 1-14 ta’ Fraru
2002 (GU C 113 E, ta’ 1-14.5.2002, p. 109) u d-Decizjoni
tal-Parlament Ewropew tal-11 ta’ Gunju 2002 (ghadha mhix ippub-
blikata fil-Gurnal Uffi¢jali). Deéizjoni tal-Parlament Ewropew tal-15
ta’ Jannar 2003 u Decizjoni tal-Kunsill tas-27 ta’ Frar 2003.

( GU L 262, tas-27.7.1976, p. 169. Direttiva kif l-ahhar emendata
bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/34/KE (GU L 102, tat-
18.4.2002, p. 19).

() GUL 358, tat-18.12.1986, p. 1.< 0}

—

l-esperimenti fuq l-annimali jigu mibdula b’'metodi alter-
nattivi, meta jezistu dawn il-metodi u jkunu xjentifikament
sodisfacenti. Sabiex jigu ffacilitati l-izvilupp u l-uzu tal-
metodi alternattivi fis-settur tal-kosmetika li ma juzawx
annimali hajjin, iddahhlu disposizzjoijiet specifi¢i bid-
Direttiva tal-Kunsill 93/35/KEE ta’ I-14 ta’ Gunju 1993 li
temenda ghas-sitt darba d-Direttiva 76/768/KEE dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li
ghandhom xjaqgsmu mal-prodotti kosmetici ().

Madankollu, dawn id-dispozizzjonijiet jirrigwardaw biss
il-metodi alternattivi li ma juzawx annimali u ma jgisux
il-metodi alternattivi zviluppati sabiex inagqsu n-numru ta’
l-annimali wzati ghall-esperimenti u sabiex inaqqsu
s-sofferenza  taghhom.  Ghalhekk, sabiex joffru
l-protezzjoni ottimali lill-annimali wzati sabiex jigu ttest-
jati l-prodotti kosmeti¢i sakemm jigu implimentati
I-projbizzjoni tat-testijiet fuq l-annimali ghall-prodotti kos-
metici u l-marketing tal-prodotti kosmeti¢i minn annimali
ttestjati fil-Komunita, dawn id-dispozizzjonijiet ghandhom
jigu emndati sabiex jipprovdu l-uzu sistematiku tal-metodi
alternattivi, li jnaqqsu n-numru ta’ l-annimali wzati jew
inaqqsu s-sofferenza kkagunata, fdawk il-kazijiet fejn
ghadhom mhux disponibbli alternattivi ta’ bdil fis-shih, kif
ipprovvdut  bl-Artikolu  7(2) u (3) tad-Direttiva
86/609/KEE, meta dawn il-metodi joffru lill-konsumaturi
livell ta’ protezzjoni ekwivalenti ghal dak tal-metodi kon-
venzjonali li jkunu mahsuba sabiex jehdulhom post dawn
ta’ l-ahhar.

Skond id-Direttiva 86/609/KEE u d-Direttiva 9/35/KEE,
huwa essenzjali li jigi segwit il-ghan li jigu aboliti
l-esperimenti bl-annimali sabiex jittestjaw il-prodotti kos-
metici u li l-projbizzjoni ta’ dawn l-esperimenti ssir effet-
tiva fit-territorju ta’ I-Istati Membri. Sabiex jigi zgurat illi
din il-projbizzjoni tigi implimentata fis-shih, jista’ jkun
mehtieg li -Kummisjoni tressaq iktar proposti sabiex tigi
emendata d-Direttiva 86/609/KEE.

Korrentement, il-metodi alternattivi biss li huma vvalidati
xjentifikament mi¢-Centru Ewropew tal-Validazzjoni tal-
Metodi Alternattivi (ECVAM) jew 1-Organizzazzjoni ghall-
Kooperazzjoni Ekonomika u l-lzvilupp (OECD) u li jappli-
kaw ghas-settur kollu tal-kosmetika li huma adottati b'mod
sistematiku fil-livell Komunitarju. Madankollu, is-sigurta
tal-prodotrti kosmetici u ta’ l-ingredjenti taghhom tista’ tigi
zgurata permez ta’ l-uzu ta’ metodi alternattivi li ma jap-
plikawx bi htiega ghall-uzi kollha ta’ l-ingredjenti kimici.
Ghalhekk, ghandu jitmexxa 'l quddiem l-uzu ta’ dawn
il-metodi mill-industrija kosmetika kollha u ghandha tigi
zgurata l-adozzjoni taghhom fil-livell Komunitarju, meta
dawn il-metodi joffru livell ekwivalenti ghall-protezzjoni
tal-konsumaturi.

GUL 151, tat-23.6.1993, p. 32.
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(6)  Is-sigurta tal-prodotti kosmetici mlestija tista’ diga tigi zgu- (10) Ghandu jigi inkoraggit il-konoxximent minn pajjizi mhux
rata fuq il-bazi tal-gherf dwar is-sigurta ta’ l-ingredjenti li membri tal-metodi alternattivi zviluppati fil-Komunita.
jkun fihom. Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet li jipprojbixxu Sabiex jiksbu dan il-ghan, il-Kummissjoni u I-Istati Membri
t-testijiet bl-annimali tal-prodotti kosmetici mlestija jistghu ghandhom jichdu l-passi approprjati kollha sabiex jiffaci-
jigu inkorporati fid-Direttiva 76/768/KEE. Il-Kummissjoni litaw l-accettazzjoni ta’ dawn il-metodi mill-OECD.
ghandha tistabbilixxi linji gwida sabiex tiffacilita [I-Kummissjoni ghandha taghmel hiltha wkoll, fil-kwadru
l-applikazzjoni, b’'mod partikolari mill-intraprizi z-zghar u tal-ftehimijiet ta’ kooperazzjoni tal-Komunita Ewropea, li
ta’ dags medju, tal-metodi li ma jinvolvux l-uzu ta’ tikseb il-konoxximent tar-rizultati tat-testijiet tas-sigurta
l-annimali sabiex jistmaw is-sigurta tal-prodotti kosmetici mwettqa fil-Komunita bl-uzu ta’ metodi alternattivi sabiex
mlestija. tizgura illi l-esportazzjoni tal-prodotti kosmetici li
ghalihom kienu ntuzaw dawn il-metodi ma tigix imfixkla
u li tipprevjieni jew tevita lill-pajjizi mhux membri milli

jehtiegu t-tennija ta’ dawn it-testijiet li juzaw l-annimali.

(7)  Ghandu isir bil-mod il-mod possibbli li tigi zZgurata s-siguta
ta’ l-ingredjenti wzati fil-prodotti kosmetic¢i bl-uzu tal-
metodi alternattivi li ma juzawx l-annimali, ivvalidati (11) Ghandu jkun possibbli li ssir pretensjoni dwar prodott
fil-livell Komunitarju, jew approvati bhala vvalidati xjenti- kosmetiku li ma gie mwettaq l-ebda test fuq l-annimali fejn
fikament, mi¢c-ECVAM u b’rigward misthoqq ghall-izvilupp jidhol l-izvilupp tal-prodott. [l-Kummissjoni,
tal-validazzjoni gewwa I-OECD. Wara li tikkonsulta fkonsultazzjoni ma’ I-Istati Membri, ghandha tizviluppa
-Kumitat Xjentifiku tal-Prodotti Kosmeti¢i u tal-Prodotti linji gwida sabiex tizura illi jigu applikati kriterji komuni
Mhux ta’ l-Ikel mahsuba ghal]-Konsumaturi (SCCNFP) fl-uzu tal—pretensjonijiet uli jintlahaq ftehim allineat tal-
rigward kif jistghu jigu applikati l-metodi alternattivi pretensjonijiet, u  b'mod  partikolari illi dawn
vvalidati fil-kamp tal-prodotti kosmetici, il-Kummissjoni il-pretensjonijiet ma jqarrqux bil-konsumatur. Fl-izvilupp
ghandha minnufih tippubblika I-metodi vvalidati jew ta’ dawn il-linji gwida, il-Kummissjoni ghandha tqis ukoll
approvaﬁ kkonoxxuti bhala li Japphkaw ghal dawn il-veduti tal-hafna intrapriii ighar u ta’ daqs medju li
l-ingredjenti. Sabiex jinkiseb l-oghla grad possibbli tal- jaghmlu I-maggoranza tal-produtturi tat-“testijiet minghajr
protezzjoni ta’ l-annimali, ghandha tigi ffissata temma taz- annimali”, l-organizzazzjonijiet mhux governattivi rile-
zmien ghad-dhu] ta’ projbizzjoni definittiva. vanti, u l-htiega li l-konsumaturi jkunu kapaéi ]aghmlu

distinzjonijiet prattici bejn il-podotti fuq il-bazi tal-kriterji
tat-testijiet fuq l-annimali.

(8)  I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi l-iskedi taz-zmien tat- o o ’
temmiet taz-zmien ghall-projbizzjoni tal-marketing tal- (12)  L-SCCNFP 1§1d1kjara ﬂjOPmJOP{ t1§ghu tal—.25 ta’ Settem-
prodotti kosmetici, tal-formolazzjoni finali, ta’ l-ingredjenti bru 2001 illi s-sustanzi kkla551f1ka’t1 skonq id-Direttiva tal-
jew tal-ghaqdiet ta’ l-ingredjenti li jkunu gew ittestjati fuq Kunsill 67/ 548/ KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 dwar
l-annimali, u ghall-projbizzjoni ta’ kull test korrentment l-approgglmazz'!pnl tfll',hgllle.tq ) 1r-regolamer}'t1 u
imwettaq bl-uzu ta’ l-annimali, sa massimu ta’ sitt snin d'dISPOZI_Z?Jomlfet amrr.n.mstrattm. li ghandhqm Xjagsmu
mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva. Madankollu, mal.—klass_{ﬁka, 1-lmbaﬂagg u l—ghqt}.tat—t1kkett1 tas-sustanzi
bil-hsieb tal-fatt illi ghad ma jezistu l-ebda alternattivi taht per1.1.<01u.21 () bhala karcmggema .(gha)r gha.ls-s.u.s'ta.nm
konsidrazzjoni ghat-testijiet li jirrigwardaw it-tossicita tad- karqgogema .b1ss mat[-te.hld tan-mfs),mmutag.emq Jew
doza mtennija, tat-tossi¢itd riproduttiva u tat- tossici gha}r-rlproduzz']ox?{, tal-kategoriji 1 jew 2, u
tossikokinetika, huwa approprjat illi t-temma massima taz- S-sustanzi b'potenzjal simili, ma ghandh.(.)mx jgu leJUdE}
imien  ghall-projbizzjoni tal-marketing  tal-prodotti 1nten2)(?nalment mal-p.rodqttl l.<osmet1c1, u li s-sustanzi
kosmetici li ghalihom jintuzaw dawn it-testijiet tkun ta’ 10 kkla.SSIﬁ.kat.l” skond. .1.c.l-l.)1rettlva. N 6754 8/ KEE bhal?‘
snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva. Fuq karcinogenici, murtgnici jew tossici ghar-riproduzzjoni,
il-bazi tar-rapporti annwali, il-Kummissjoni ghandha tigi tal-kategorija 3, u s-sustanzi b'potenzjal simili, ma
awtorizzata li taddatta l-iskedi taz-zmien gewwa l-limiti ghandhgmx gy ml.Z.]uc%a}-.1ptenzgc.)n.alrr.1enr. mal-prodotti
taz-zmien massimi rispettivi msemmija hawn fugq. kosmena gha]r)ekk]lsta jigi muri illi -livelli taghhom ma

joholqu l-ebda tehdida ghas-sahha tal-konsumatur.
(13) Tenut kont tar-riskji spe¢jali illi s-sustanzi kklassifikati

Il-kordinament ahjar tar-rizorsi fil-livell Komunitarju
ghandu jikkontribwixxi ghaz-zieda fil-gherf xjentifiku
indispensabbli ghall-izvilupp tal-metodi alternattivi. Ghal
dan il-ghan, huwa essenzjali illi [-Komunita tissoka u zzid
l-isforzi taghha u tichu l-mizuri mehtiega sabiex tipprom-
wovi r-ricerka u l-izvilupp ta’ metodi alternattivi godda li
ma juzawx l-annimali. b’'mod partikolari fis-Sitt Programm
Qafas kif iddikjarat fid-Decizjoni Nru 1513/KE[/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (7).

() GUL 232, tad-29.8.2002, p. 1.

bhala karcinogeni, mutageni jew tossici ghar-riproduzzjon,
tal-kategoriji 1, 2 u 3, skond id-Direttiva 67/548/KEE
jistghu jinvolvu ghas-sahha tal-bniedem, ghandu jigi pproj-
bit l-uzu taghhom fil-prodotti kosmetici. Sustanza kklassi-
fikata fil-kategorija 3 tista’ tintuza fil-kosmetici jekk
is-sustanza tkun giet ivvalutata mill-SCCNFP u misjuba
accettabbli ghall-uzu fil-prodotti kosmetici.

(» GU L 196, tas-16.8.1967, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata
bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2001/59/KE (GU L. 225, tal-
21.8.2001, p. 1).
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(14) Sabiex jigi mtejjeb it-taghrif ipprovvdut lill-konsumaturi, (b) il-marketing tal-prodotti kosmeti¢i li jkun fihom
il-prodotti kosmeti¢i ghandhom igorru indikazzjonijiet l-ingredjenti jew il-ghaqdiet ta’ l-ingredjenti li, sabiex jis-
iktar precizi li jirrigwardaw it-tul taz-Zmien ta’ l-uzu tagh- sodisfaw il-htigiet ta’ din id-Direttiva, kienu s-suggett li
hom. l-annimali jigu ttestjati bl-uzu ta’ metodu iehor ghajr
il-metodu alternattiv wara li dan il-metodu alternattiv
. S o ) kien gie vvalidat u adottat fil-livell Komunitarju
(15)  Certi sustanzi gew identifikati bhala kawza importanti tar- brigward xieraq ghall-izvilupp tal-validazzjoni gewwa
reazzjonijiet ta’ l-allergija bil-kuntatt fil-konsumaturi sen- 1-OECD:
sittivi ~ ghall-fwieha. Sabiex jigi zgurat illi dawn
il-konsumaturi jigu mgharrfa adegwatament, huwa
ghalhekk mehtieg li jigu emendati d-dispozizzjonijiet tad- (©) it-twettieq fuq it-territorju taghhom ta’ testijiet fuq
Direttiva 76/768/KEE sabiex jehtiegu illi l-prezenza ta’ l-annimali tal-prodotti kosmeti¢i mlestija sabiex jissodis-
dawn is-sustanzi tissemma’ fil-lista ta’ l-ingredjenti. Dan faw il-htigiet ta’ din id-Direttiva;
it-taghrif ghandu jtejjeb id-dijanjosi ta’ I-allergiji bil-kuntatt
fost dawn il-konsumaturi u ghandu jghinhom li jevitaw
l-uzu tal-prodotti kosmetici li ma jifilhux jittolleraw. (d) it-twettieq fuq it-territorju taghhom ta' testijiet fuq
l-annimali ta’ l-ingredjenti jew it-taghgidiet ta’
o , ) L l-ingredjenti sabiex jissodisfaw il-htigiet ta’ din
(16) L-SCCNFP 1dent1f¥katmnumru ta’ sustanzi bhala 1,1 xaktarx id-Direttiva, mhux iktar tard mid-data li dawn it-testijiet
Jl'kkagunaw reazzjonyjiet allerlgemq.u ].l.<.un n.1eht1eg. 1111, gl jinhtiegu li jinbidlu minn metodu alternattiv jew metodi
ristrett .l'u%}l t_aghhom ufjew li jigu imposti certi alternattivi vvalidati elenkatifl-Annes V tad-Direttiva tal-
kondizzjonijiet li jirrigwardawhom. Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta Gunju 1967 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u
(17)  I-mizuri mehtiega sabiex tigi implimentata din id-Direttiva d;dlSpOZIZZ]OHIJIet.  amministrattivi ,1,1 g.haimdho.rn
ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni tal-Kunsil Xjagsmu mal-klassifikazzjoni, limballagg u Littikkettjar
1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tistabbilixxi ta sustanzi perikoluzi () jew fl-Anness IX ma’ din
l-proceduri  sabiex jigu ezercitati l-poteri ta’ id-Direttiva.
l-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (*).
Mhux iktar tard mill-11 ta’ Settembru 2004, il-Kummissjoni
(18) Id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 93/35/KEE li jipprojbixxu ghandha, skond il-procedura riferita fl-Artkolu 10(2) u wara

l-marketing  tal-prodotti kosmeti¢i 1li jkun fihom
l-ingredjenti jew il-ghaqdiet ta’ ingredjenti ttestjati fuq
l-annimali ghandhom jehdulhom posthom
id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva. Fl-interessi tac-
carezza legali ghalhekk huwa approprjat li jigi applikat
l-Arikolu 1(1) ta’ din id-Direttiva b’effett mill-1 ta’
Lulju 2002, filwaqt li jigi rrispettat il-principju ta’
l-aspettazzjonijiet legittimi,

ADDOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 76/768/KEE hija hawnhekk emendata kif gej:

1.
2.

L-Artikolu 4 ghandu jigi mhassar;
ghandhom jiddahhlu I-Artikoli li gejjin:

“L-Artikolu 4a

1. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi generali li jidderivaw
mill-Artikolu 2, l-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu:

(a) il-marketing tal-prodotti kosmetici meta I-formolazzjoni
finali, sabiex tissodisfa I-htigiet ta’ din id-Direttiva, kie-
net is-suggett li l-annimali jigu ttestjati bl-uzu ta’ metodu
iehor ghajr il-metodu alternattiv wara li dan il-metodu
alternattiv kien gie vvalidat u adottat fil-livell Komuni-
tarju b'rigward xieraq ghall-izvilupp tal-validazzjoni
gewwa |-OECD;

GU L 184, tas-17.7.1999, p. 23.

konsultazzjoni mal-Kumitat Xjentifiku tal-Prodotti Kosmetici
u tal-Prodotti Mhux ta’ I-Ikel mahsuba ghall-Konsumaturi
(SCCNFP) tistabbilixxi I-kontenut ta’ I-Anness IX.

2. [I-Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-SCCNFP u
¢-Centru Ewropw tal-Validazzjoni tal-Metodi Alternattivi
(ECVAM), ghandha tistabbilixxi l-iskedi taz-zmien sabiex jigu
implimentati d-disposizjonijiet skond il-paragrafu 1 (a), (b) u
(d), inkluzi t-temmiet taz-Zmien sabiex it-testijiet varji ma
jibqghux jintuzaw. L-iskedi taz-zmien ghandhom jigu magh-
mula disponibbli lill-pubbliku mhux iktar tard mill-11 ta’ Set-
tembru 2004 u jintbaghtu lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill. Il-perjodu taz-zmien ta’ l-implimentazzjoni ghandu
jkun limitat ghal massimu ta’ sitt snin wara d-dhul fis-sehh
tad-Direttiva 2003/15/KE fejn jidhol il-paragrafu 1(a), (b) u
(d).

(2.1) Fejn jidhlu t-testijiet li jirrigwadaw it-tossicit tad-doza
mtennija, it-tossicit tar-riproduzzjoni u t-tossikokinetika, li
ghalihom ghadhom ma jezistu l-ebda alternattivi taht
konsiderazzjoni, il-perjodi taz-zmien sabiex jigi implimentat
il-paragrafu 1 (a) u (b) ghandhom ikunu limitati ghal mas-
simu ta’ 10 snin wara d-dhul fis-sehh tad-Direttiva
2003/15/KE.

(2.2) Il-Kummissjoni ghandha tistudja d-diffikutajiet teknici
possibbli sabiex tithares il-projbizzjoni fejn ghandhom
xjaqsmu t-testijiet, u b’'mod partikolari dawk li jirrigwardaw
it-tossicit tad-doza mtennija, it-tossicit tar-riproduzzjoni u
t-tossikokinetika, li ghalihom ghad ma jezistu l-ebda alternat-
tivi taht konsiderazzjoni. It-taghrif dwar ir-rizultati provizorji
u finali ta’ dawn l-istudji ghandhom jiffurmaw parti mir-
rapporti ta’ kull sena pprezentati skond I-Artikolu 9.
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Fuq il-bazi ta’ dawn ir-rapporti annwali, l-iskedi taz-zmien
stabbiliti skond il-paragrafu 2 jistghu jigu addattati fil-limiti
massimi taz-zmien ta’ sitt snin kif riferit fil-paragrafu 2 jew
ta’ 10 snin kif riferit fil-paragrafu 2.1 u wara konsultazzjoni
ma’ l-entitajiet riferiti fil-paragrafu 2.

(2.3) I-Kummissjoni ghandha tistudja I-progress u t-tharis
tat-termini taz-zmien kif ukoll id-diffikutajiet teknici possib-
bli sabiex tithares il-projbizzjoni. It-taghrif dwar ir-rizultati
provizorji u finali ta’ l-istudji tal-Kummissjoni ghandhom jif-
furmaw parti mir-rapporti ta’ kull sena pprezentati skond
l-Artikolu 9. Jekk dawn l-istudji jikkonkludu, l-iktar tard sa
sentejn gabel it-tmiem tal-perjodu massimu taz-zmien riferit
fil-paragrafu 2.1, illi ghal ragunijiet teknici test jew iktar rife-
riti fil-paragrafu 2.1 ma jigux zviluppati u vvalidati gabel ma
jiskadi l-perjodu taz-zmien riferit fil-paragrafu 2.1,
il-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill u ghandha tressaq proposta legislattiva skond
l-Artikolu 51 tat-Trattat.

(2.4) Fcirkostanzi eccezzjonali meta jinholoq thassib gravi
rigward is-sigurta ta’ ingredjent kosmetiku ezistenti, Stat
Membru jista’ jitlob lill-Kummissjoni li tikkoncedi deroga
mill-paragrafu 1. It-talba ghandu jkun fiha valutazzjoni tas-
sitwazzjoni u tindika l-mizuri mehtiega. Fuq dan il-bazi,
il-Kummisjoni tista’, wara konsultazzjoni mal-SCCNFP u
permezz ta’ decizjoni rragjonata, tawtorizza d-deroga skond
il-procedura riferita fl-Artikolu 10(2). Din l-awtrorizzazzjoni
ghandha tistabbilixxi I-kondizzjonijiet asso¢jati ma’ din
id-deroga ftermini ta’ ghanijiet specifici, it-tul taz-zmien u
r-rappurtagg tar-rizultati.

Deroga tista’ tigi koncessa biss jekk:

(@) l-ingredjent ikun jintuza hafna u ma jistax jigi mibdul
bingredjent ichor kapaci li jwettaq funzjoni simili;

(b) tigi ssostanzjata l-problema specifika tas-sahha tal-
bniedem u tigi ggustifikata l-htiega li jigu kondotti
t-testijiet fuq l-annimali u tkun appoggjata bi Protokoll
iddettaljat ta’ ricerka propost bhala bazi ghall-
valutazzjoni.

Id-decizjoni dwar l-awrtorizzazzjoni, il-kondizzjonijiet assoc-
jati maghha u r-rizultat finali miksub ghandhom jaggmlu
parti mir-rapport annwali li ghandu jigi pprezentat mill-
Kummissjoni skond I-Artikolu 9.

3. Ghall-ghanijiet ta’ dan I-Artikolu:

(a) ‘prodott kosmetiku mlesti’ jfisser il-prodott kosmetiku
fil-formolazzjoni finali tieghu, kif imqieghed fis-suq u
maghmul disponibbli lill-konsumatur finali, jew
il-prototip tieghu.

(b) ‘prototip’ ifisser l-ewwel mudell jew disinn li ma jkunux
gew prodotti flottijiet u li minnhom jigi kkopjat
il-prodott kosmetiku mlesti jew zviluppat finalment.

Artikolu 4b

L-uzu fil-prodotti kosmetici tas-sustanzi kklassifikati bhala
kar¢inogeni, mutageni jew tossici ghar-riproduzzjoni, tal-
kategoriji 1, 2 u 3, fl-Anness I mad-Direttiva 67/548/KEE
ghandu jigi pprojbbit. Ghal dan il-fini, il-Kummissjoni
ghandha tadotta l-proceduri mehtiega skond il-procedura
riferita fl-Artikolu 10(2). Sustanza kklassifikata fil-kategorija
3 tista’ tintuza fil-kosmetici jekk is-sustanza tkun giet
ivvalutata mill-SCCNFP u misjuba accettabbli ghall-uzu fil-
prodotti kosmetici.

() GU L 196, tas-16.8.1967, p. 1. Direttiva kif l-ahhar
emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2001/59/KE (GU
L. 225, tal-21.8.2001, p. 1).”

I-Artikolu 6(1)(¢) ghandu jigi mibdul b’dan li gej:

“(¢) Id-data tat-tul taz-zmien minimu ghandha tkun indikata
bil-kliem: I-ahjar uzat qabel it-tmiem ta” segwit jew:

— bid-data nfisha, jew
— bid-dettalji ta’ fejn tidher fuq l-imballagg.

Id-data ghandha tkun espressa bi¢-car u ghandu jkun
fiha jew ix-xahar u s-sena jew il-jum, ix-xahar u s-sena
fdin l-ordni. Jekk mehtieg, dan it-taghrif ghandu jkun
issupplimentat b'indikazzjoni tal-kondizzjonijiet li
ghandhom jigu ssoddisfatti sabiex jiggarantixxu t-tul
taz-zmieb icfdgikjarat.

L-indikazzjoni tad-data tat-tul taz-zmien ma ghandhiex
tkun mandatorja ghall-prodotti kosmetici b’tul taz-
zmien minimu ta’ iktar minn 30 xahar. Ghal dawn
il-prodotti, ghandu jkun hemm indikazzjoni tal-perjodu
taz-zmien ghal wara I-ftuh li fih il-prodott ikun jista’ jigi
wzat minghajr ebda hsara ghall-konsumatur. Dan
it-taghrif ghandu jigi indikat bis-simbolu mo%hti
fl-Anness VIlla segwit bil-perjodu taz-zmien (fxhur
ufjew snin).”;

l-Artikolu 1 ghandu jigi mibdul b’dan li gej:

“(g) lista ta’ l-ingredjenti fl-ordni dixxendenti tal-piz fiz-
zmien meta jigu mizjuda. Din il-lista ghandha ggib
gabilha l-kelma ‘ingredjenti’. Meta dan ikun impossibbli
Ehal ragunijiet prattici, fuljett, tikketta, zigarella jew

iljett imdahhla gewwa ghandu ikun fihom l-ingredjenti
li ghalihom jigi riferit il-konsumatur b’taghrif abbrevjat
jew bis-simbolu moghti fl-Anness VIII, li ghandu jidher
tuq l-imballagg.

Dawn li gejjin ma ghandhomx, madankollu, jitgiesu
bhala ingredjenti:

— l-impuritajiet fil-materji prima wzati,

— il-materjali teknici sussidjafrji wzati fit-thejjija imma
mhux prezenti fil-prodott finali,

— il-materjali wzati fi kwantitajiet strettament

mehtiega bhala solventi f)ew bhala trasportaturi
ghall-kompozizzjoniet tal-fwieha u aromatici.
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Il-kompozizzjonijiet tal-fwieha u aromatici u l-materji
prima taghhom ghandhom jigu riferiti bil-kliem ‘fwicha’
jew ‘aroma’. Madankollu, il-prezenza tas-sustanzi, li
s-semmija taghhom tinhtieg taht il-kolonna ‘limitazzjo-
nijiet u htigiet ohra’ fl-Anness III, ghandha tigi indikata
fil-lista irrispettivament mill-funzjoni tal-prodott.

L-ingredjenti fkoncentrazzjonijiet ta’ ingas minn 1 %
jistghu jigu elenkati fkull ordni wara dawk ta’
koncentrazzjonijiet ta’ iktar minn 1 %.

L-agenti li jaghtu l-kulur jistghu jigu elenkati fkull ordni
wara l-ingredjenti I-ohra, skond in-numru ta’ l-indi¢i tal-
kulur jew id-denominazzjoni adottata fl-Anness IV.
Ghall-prodotti kosmeti¢i dekorattivi mqieghda fis-suq
fnumru ta’ skali tal-kulur, jistghu jigu elenkati l-agenti
kollha li jaghtu l-kulur fil-f)illiera, sakemm jigu mizjuda
I-kliem fista’ jkun fih’ jew is-simbolu “+/-~

Ingredjent ghandu jigi identifikat bl-isem komuni riferit
fl-Artikolu 7(2) jew, fin-nuqqas ta’ dan, b'wiehed mill-
ismijiet riferiti fl-ewwel in¢iz ta’ I-Artikolu 5a(2).

Skond il-procedura riferita  fl-Arikolu  10(2),
il-Kummissjoni  tista’  taddatta  l-kriterji u
l-kondizzjonijiet ~ iddikjarati  fid-Direttiva  tal-
Kummissjoni 95/17/KE tad-19 ta’ Gunju 1995 rigward
in-nuqqas ta’ l-inkluzjoni ta’ ingredjent jew iktar fil-lista
wzata ghall-ghoti tat-tikketti lill-prodotti kosmetici (') li
tahthom fab%)rikant jista, ghar-ragunijiet tas-segretezza
kummerdjali, japplika sabiex ma jinkludix ingre(?jent jew
iktar fil-lista msemmija hawn fug.

() GUL 140, tat-23.6.1995, p. 26.”

l-ahhar sentenza ta’ I-Atikolu 6(3) ghandha tigi mizjuda u
ghandu jizdied is-subparagrafu li gej:

“Iktar minn hekk, il-fabbrikant jew il-persuna responsabbli
mit-tqeghid tal-prodott fis-suq Komunitarju jistghu jiechdu
l-vantagg, fuq l-imballagg tal-prodott jew fkull dokument,
avviz, tikketta, ¢irku jew kullar li jakkumpanjaw il-prodott
jew jirreferu ghalih, mill-fatt illi ma jkunu twettqu l-ebda
testijiet fuq l-annimali biss jekk il-fabbrikant jew il-fornituri
tieghu ma jkunu wettqu jew ikkommissjonaw l-ebda testijiet
fuq l-annimali fuq il-prodott lest, jew il-protip tieghu, jew
febda ingredjent fih, jew ma wzaw l-ebda ingredjent li jkun
gie ttestjat fuq l-annimali minn ohrajn bil-ghan li jigu Zvilup-
pati prodotti kosmetici godda. Ghandhom jigu adottat linji
gwida skond il-procedura riferita fl-Artikolu 10(2) u ppub-
blikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea. Il-Parlament
Ewropew ghandu jircievi kopji tal-mizuri abbozzati ssotto-
messi lill-Kumitat.”

I-Artikolu 7a(1)(d) ghandu jigi mibdul b’dan li gej:

“(d) l-istima tas-sigurt ghas-sahha tal-bniedem tal-prodott
lest. Ghal dan ilfini, il-fabbrikant ghandu jiehu
fkonsiderazzjoni l-profil generali tossikologiku ta’
l-ingredjenti, il-binja kimika taghhom u I-livell taghhom
ta’ espozizzjoni. Ghandhom jitgiesu b’'mod partikolari

fughom ghandu jigi applikat il-prodott jew
il-popolazzjoni li ghaliha hu mahsub. Ghandu jkun
hemm fost hwejjeg ohra stima tal-prodotti kosmetici
mahsuba ghall-uzu fuq it-tfal taht l-et ta’ tliet snin u tal-
prodotti kosmetici mahsuba b'mod esklussiv sabiex jin-
tuzaw fl-igjene intima esterna.

Jekk l-istess prodott ikun iffabbrikat fnumru ta’ postiiet
gewwa t-territorju tal-Komunit, fabbrikant jista’ jaghzel
post wahdieni tal-fabbrikazzjoni fejn ikun disponibbli
dan it-taghrif. Fkonnessjoni ma’ dan, u meta hekk mit-
lub ghall-ghanijiet tal-monitoragg, ghandu jkun obbli-
gat li jindika 1-post hekk maghzul lill-awtorit jew lill-
awroritajiet tal-monitoagg interessati. Fdan il-kaz,
it-taghrif ghandu jkun accessibbli minghajr xkiel;”

il-punt li gej ghandu jizdied ma’ I-Artikolu 7a(1):

“(h) l-informazzjoni dwar kull test fuq l-annimali mwettaq
mill-fabbrikant, l-agenti jew il-fornituri tieghu, li jkollha
x'tagsam mal-valutazzjoni ta’ l-izvilupp jew is-sigurt tal-
prodott jew l-ingredjenti tieghu, inkluz kull test fuq
l-annimali mwettaq sabiex jissodisfa I-htigiet legislattivi
jew regolatorji tal-pajjizi mhux membri.

Minghajr pregudizzju ghall-protezzjoni, b'mod partiko-
lari, tas-segretezza kummerdjali u tal-proprjet intellett-
wali, l-Istati Membri ghandhom jizguraw illi t-taghrif
mehtieg taht il-(a) u I-(f) ghandu jinghamel accesibbli bla
xkiel lill-pubbiku b’kull mezz approprjat, inkluzi I-mezzi
elettronici. It-taghrif kwantitattiv mehtieg taht il-(a) li
ghandu jintghamel accessibbli ghall-pubbliku ghandu
jkun limitat ghas-sustanzi perikoluzi koperti bid-
Direttiva 67/548/KEE.”

fl-Artikolu 8(2) u I-Artikolu 8a(3), it-titolu “il-Kumitat Xjen-
tifiku tal-Kosmetologija” ghandu jinbidel fi “il-Kumitat Xjen-
tifiku tal-Prodotti Xjentifici u tal-Prokoddti Mhux ta’ 1-Ikel
mahsuba ghall-Konsumaturi”;

I-Artikoli 9 u 10 ghandhom jigu mibdula b’li gej:
“L-Artikolu 9

Kull sena -Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar:

(a) il-progress maghmul fl-izvilupp, il-validazzjoni u
l-accettazzjoni legali tal-metodi alternattivi. Ir-rapport
ghandu jkun fih informazzjoni prec¢iza dwar in-numru
u t-tip ta’ l-esperimenti li ghandhom x%jagsmu mal-
prodotti kosmetici mwettqa fuq l-annimali. L-Istati
Membri ghandhom ikunu obbligati li jigbru dan
it-taghrif b'zieda mal-gbir ta’ l-istatistika stabbilita bid-
Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE ta’ 1-24 ta’ Novem-
bru 1986 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’
l-Istati Membri li jirrigwardaw il-protezzjoni ta’
l-annimali wzati ghall-ghanijiet sperimentali u xjentifici
ohra (). [I-Kummissjoni ghandha b'mod partikolari tiz-
gura l-izvilupp, il-validazzjoni u l-accettazzjoni legali tal-
metodi alternattivi tat-testijiet li ma juzawx annimali

hajjin.
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(b) il-progress maghmul mill-Kummissjoni fl-isforzi taghha
sabiex tikseb l-accettazjoni mill-OECD tal-metodi alter-
nattivi vvalidatoi fil-livell Komunitarju u I-konoxximent
mill-pajjizi mhux membri tar-rizultati tat-testijiet tas-
sigurt mwettqa fil-Komunit bl-uzu tal-metodi alternat-
tivi, b'mod partikolari, fil-kwadru tal-ftehimijiet ta’
kooperazzjoni bejn il-Komunit u dawn il-pajjizi;

l-intraprizi z-zghar u ta’ daqs medju.

Artikolu 10

1. I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat
Permanenti tal-Prodotti Kosmetici.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jap-
plikaw I-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE wara li
jkunu gew ikkunsidrati d-dispozizzjonijiet ta’ l-Artikolu 8
taghha.

Il-perjodu taz-zmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni
1999/468/KE ghandu jigi stabbilit ghal tliet xhur.

3. I-Kumitat ghandu jadotta r-regoli tieghu ta’ procedura.

() GUL 358, tat-18.12.1986, p. 1.”

10. ghandu jizdied dan li gej mal-Part I ta’ I-Anness II:In-Numru tar-referenza

Ir-Restrizzjonijiet

[l-Kondizzjonijiet ta’

In- . o . L
Numrutar Is-Sustanza [l-Kamp ta’ Il—ks)ncentrazyom luzuu t'.‘.‘f’ issijiet .
o massima awtorizzata TR ghandhom jigu stampati
referenza l-applikazzjoni ufjew . Limitazzjonijiet u htigiet ohra o
@ L fil-prodott fuq it-tikkettall-
' l-uzu .
kosmetiku lest
a b c d e f
“67 L-Amil ¢innamal Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
122-40-7) fl-Artikolu 6(1)(g) meta I-koncentrazz-

joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu

68 L-alkol benzil:
(Nru tas-SAK
100-51-6)

Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
fl-Artikolu 6(1)(g) meta I-koncentrazz-
joni taghha tagbez:

— 0,001 % fil-prodotti mhollija

— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu

69 L-Alkol ta¢-¢innamil
(Nru tas-SAK
104-54-1)

Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
fl-Artikolu 6(1)(g) meta I-koncentrazz-
joni taghha tagbez:

— 0,001 % fil-prodotti mhollija

— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu

70 I¢-Citral

Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi

(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
5392-40-5) fl-Artikolu 6(1)(g) meta I-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
71 L-Ewgenol Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
97-53-0) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-

joni taghha tagbez:

— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
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Ir-Restrizzjonijiet

[l-Kondizzjonijiet ta’

In- . P . i 1
Numrutar Is-Sustanza [I-Kamp ta’ Il—kf)ncentraZZ}Om Fuzu u t-F.YV issjiet I .
o massima awtorizzata T ghandhom jigu stampati
referenza l-applikazzjoni ufjew . Limitazzjonijiet u htigiet ohra o
S fil-prodott fuq it-tikkettall-
ta’ l-uzu .
kosmetiku lest
a b c d e f
72 L-Idrossi-citronellal Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
107-75-5) fl-Artikolu 6(1)(g) meta I-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
73 L-Isoewgenol II-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
97-54-1) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
74 L-Alkol amilcin II-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
namil indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
(Nu tas-Nru tas-SAK fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
101-85-9) joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
75 Is-Salicilat tal-benzil Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
118-58-1) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
76 I¢-Cinnamal Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
104-55-2) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
77 II-Kumarin Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
91-64-5) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
78 1l-Geranjol ll-prezenza tas-sustanza ghandha tigi

(Nru tas-SAK
106-24-1)

indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:

— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
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Ir-Restrizzjonijiet
[I-Kondizzjonijiet ta’
N - Is-S 1-Kamp ta’ Ilkoncentrazzjoni l-uzu u t-twissijiet li
umrutar s-Sustanza champ massima awtorizzata o ghandhom jigu stampati
referenza l-applikazzjoni ufjew . Limitazzjonijiet u htigiet ohra o
@ Luzu fil-prodott fuq it-tikkettall-
kosmetiku lest
a b c d e f
79 L-Idrossi- Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
metilpentil- indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
¢ikloeksenekarbossaldeid fl-Artikolu 6(1)(g) meta I-koncentrazz-
(Nru tas-SAK joni taghha tagbez:
31906-4-5
) — 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
80 L-Alkol anisil Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
105-13-5) fl-Artikolu 6(1)(g) meta I-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
81 I¢-Cinnamat ~ tal- Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
benzil indikata fil-lista ta’ I-ingredjenti riferita
(Nru tas-SAK fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
103-41-3) joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
82 [I-Farnesol Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ I-ingredjenti riferita
4602-84-0) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
83 [t-2-(4-tert- Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
Butilbenzil) indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
propjonaldeid fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
g\(l)rusfsgS)AK joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
84 [l-Linalool Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
78-70-6) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
85 1I-Benzoat tal-benzil Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi

(Nru tas-SAK
120-51-4)

indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:

— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
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Ir-Restrizzjonijiet

1l-Kondizzjonijiet ta’

In- . Lo
, ll-koncentrazzjoni l-uzu u t-twissijiet li
Numrutar Is-Sustanza I?—Karr}lp Fa ] massima awtorizzata o handhom iiéu stampati
referenza l-applikazzjoni ufjew Limitazzjonijiet u htigiet ohra g 18] p
@ l-uiu . ﬁl‘PrOIfO';t fuq it-tikkettall-
osmetiku lest
a b c d e f
86 I¢-Citronellol ll-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
106-22-9) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
87 L-cksil ¢innamaldeid II-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
101-86-0) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
88 Id-d-Limonene ll-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
5989-27-5) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
[1-Metil eptin karbonat Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
89 1-Metil eptin karb l-p ghandha tig
(Nru tas-SAK indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
111-12-6) fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-konéentrazz-
joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
90 It-3-Metil-4-(2,6,6- ll-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
trimetil-metil-2- indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
¢likloeksen-lil)-3- fl-Artikolu 6(1)(g) meta l-koncentrazz-
buten-2-one joni taghha tagbez:
Nru tas-SAK
(12?_;15_5) — 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti i jitlahalhu
91 L-Estratt tal-haziz Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
tal-ballut indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
(Nru tas-SAK fl-Artikolu 6(1)(g) meta I-koncentrazz-
90028-68-5) joni taghha tagbez:
— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu
92 |-Estratt Il-prezenza tas-sustanza ghandha tigi
tal-haziz tas-sigar indikata fil-lista ta’ l-ingredjenti riferita
(Nru tas-SAK fl-Artikolu 6(1)(g) meta I-koncentrazz-
90028-67-4) joni taghha tagbez:

— 0,001 % fil-prodotti mhollija
— 0,01 % fil-prodotti li jitlahalhu”
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11. ghandu jizdied I-Anness VIIIa, li jikkonsisti fsimbolu li jirrap-
prezenta vazett tal-krema miftuh. II-Kummissjoni ghandha,
skond il-procedura riferita fl-Artikolu 10(2) tistabbilixxi dan
is-simbolu l-iktar tard sal-11 ta’ Settembru 2003.

Artikolu 2

Sabiex jigu applikati I-punt 3 ta’ I-Artikolu 1 rigward it-tielet sub-
paragrafu ta’ I-Artikolu 6(1)(¢) tad-Direttiva 76/7 6 8/KEE kif ukoll
il-punt 4 ta’ 1-Artikolu 1 rigward it-tielet subparagrafu ta’ l-Arti-
kolu 6(1)(g) tad-Direttiva 76/7 68 KEE:

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega sabiex
jizguraw illi mill-11 ta” Marzu 2005 la l-fabbrikanti u langas
l-importaturi stabbiliti gewwa [-Komunit ma jqieghdu fis-suq
il-prodotti kosmetici li jonqsu milli jikkonformaw ma’ din
id-Direttiva.

Artikolu 3

1. L-Istati Membru ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrativi mehtiega
sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva gabel is-16 ta’ Settem-
bru 2004. Ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni b’dan minnufih.

Meta Il-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn ghandu
jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom jkunu
akkumpanjati b’referenza bhal din fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni

ufficjali taghhom. Il-metodi dwar kif isir din ir-referenza
ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni

t-test tad-dispozizzjonijiet fil-ligijiet nazzjonali li huma jadottaw
fil-qasam kopert b’din id-Direttva.

Artikolu 4

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni
taghha fil-Gurnal ta’ [-Unjoni Ewropea.

Bhala deroga mill-Artikolu 3, il-punt (1) ta’ I-Artikolu 1 ghandu
jibda japplika mill-1 ta’ Lulju 2002.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fis-27 ta’ Frar 2003.
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