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DYREKTYWA 2003/15/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 27 lutego 2003 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 76/768/[EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajagc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (2),

dzialajac zgodnie z procedurg przewidziang w art. 251 Traktatu,
oraz w $wietle wspdlnego tekstu zatwierdzonego przez Komitet
Pojednawczy w dniu 3 grudnia 2002 r. (3),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Rady 76/768EWG (*) wyczerpujaco zharmo-
nizowala ze soba ustawodawstwa krajowe odnoszace si¢
do produktéw kosmetycznych, majac za gléwny cel
ochrong zdrowia publicznego. W zwiazku z tym nadal jest
niezbedne prowadzenie niektérych testéw toksykologicz-
nych w celu badania bezpieczenstwa produktéw kosme-
tycznych.

(2)  Protokét w sprawie dobrobytu zwierzat zalaczony do
Traktatu z Amsterdamu do Traktatu ustanawiajacego
Wspélnote Europejskg przewiduje, ze Wspdlnota i Pan-
stwa Czlonkowskie maja w pelni uwzglednia¢ wymagania
w zakresie dobrobytu zwierzat przy wykonywaniu polityk
Wspdlnoty, w szczegdlnosci w odniesieniu do rynku
wewnetrznego.

(3)  Dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich dotycza-
cych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
doswiadczalnych i innych celéw naukowych (°) wprowa-
dzita wspdlne zasady wykorzystywania zwierzat w celach
doswiadczalnych we Wspdlnocie oraz ustanowita warun-
ki, w jakich takie do$wiadczenia mogg by¢ przeprowa-
dzane na terytorium Paristw Czlonkowskich. W szczegdl-
nosci, art. 7 tej dyrektywy wymaga, aby doswiadczenia na
zwierzetach zastgpowad innymi metodami, gdy takowe

() Dz.U.C311Ez31.10.2000, str. 134 oraz Dz.U.C 51 Ez 26.2.2002,
str. 385.

() DzU. C 367 z 20.12.2000, str. 1.

(}) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 3 kwietnia 2001 r. (Dz.U.
C 21 E z 24.1.2002, str. 24), wspdlne stanowisko Rady z dnia
14 lutego 2002 r. (Dz.U. C 113 E z 14.5.2002, str. 109) oraz decy-
zja Parlamentu Europejskiego z dnia 11 czerwca 2002 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym). Decyzja Parlamentu
Europejskiego z dnia 15 stycznia 2003 r. oraz decyzja Rady z dnia
27 lutego 2003 r.

() Dz.U.L 262z 27.7.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2002/34/WE (Dz.U. L 102 z 18.4.2002, str. 19).

() DzU.L 3587 18.12.1986, str. 1.
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istnieja i s3 zadowalajace naukowo. W celu ulatwienia roz-
woju i wykorzystania takich metod alternatywnych w sek-
torze kosmetycznym, w ktérych nie wykorzystuje sie
zywych zwierzat, przepisy szczegdlne zostaly ustanowione
dyrektywa Rady 93/35/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.,
zmieniajgcg po raz szosty dyrektywe 76/768/EWG w spra-
wie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odno-
szacych si¢ do produktéow kosmetycznych (9).

Jednakze przepisy te odnoszg si¢ wylacznie do metod alter-
natywnych, ktore nie wykorzystuja zwierzat, a nie znajduja
zastosowania do metod alternatywnych rozwinietych
w celu zmniejszenia liczby zwierzat wykorzystywanych do
do$wiadczen i zmniejszenia ich cierpien. Dlatego, w celu
zapewnienia maksymalnej ochrony zwierzat wykorzysty-
wanych przy testowaniu produktéw kosmetycznych,
w oczekiwaniu na wprowadzenie zakazu testow na zwie-
rzgtach w przygotowaniu produktéw kosmetycznych
i wprowadzania na rynek Wspdlnoty produktéw kosme-
tycznych testowanych na zwierzetach, przepisy powyzsze
powinny zosta¢ zmienione tak, aby doprowadzi¢ do syste-
matycznego stosowania metod alternatywnych, dzieki
czemu zmniejszy si¢ liczbe wykorzystywanych zwierzat
lub ich cierpienia w przypadkach, gdy pelne wprowadze-
nie metod alternatywnych nie jest jeszcze mozliwe, jak
przewiduje art. 7 ust. 2 i 3 dyrektywy 86/609/EWG, tak,
by dawaly one poziom ochrony konsumenta réwnowazny
metodom tradycyjnym, ktore maja zastapic.

Zgodnie z dyrektywa 86/609/EWG oraz dyrektywa
93/35/EWG niezbedne jest dazenie do wyeliminowania
doswiadczen na zwierzetach przy testowaniu produktéw
kosmetycznych i doprowadzenie do zakazu takich
doswiadczen na terytorium Panstw Czlonkowskich. W
celu pelnego wprowadzenia takiego zakazu moze by¢
konieczne przedstawienie dalszych wnioskéw przez Komi-
sje, prowadzacych do zmiany dyrektywy 86/609/EWG.

Obecnie systematycznie wprowadzane na poziomie
Wspélnoty sa jedynie metody alternatywne uznane
naukowo przez Europejskie Centrum Uznawania Metod
Alternatywnych (ECVAM) lub Organizacj¢ Wspdlpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD) i odnoszace si¢ do calego
sektora chemicznego. Niemniej jednak bezpieczenstwo
produktéw kosmetycznych oraz ich skladnikéw mozna
zapewni¢ poprzez uzycie metod alternatywnych nieko-
niecznie majacych zastosowanie do wszystkich substancji
chemicznych, zatem stosowanie takich metod w prze-
mysle kosmetycznym powinno by¢ wspierane, a ich przy-
jecie zapewnione na poziomie wspélnotowym, o ile
metody te zapewniaja konsumentom rdéwnowazny
poziom bezpieczenstwa.

Dz.U.L 151 z 23.6.1993, str. 32.
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Bezpieczenistwo gotowych produktéw kosmetycznych
mozna zapewni¢ na podstawie wiedzy o bezpieczenstwie
ich sktadnikéw. Dlatego do dyrektywy 76/768/EWG
mozna wprowadzi¢ przepisy zakazujgce testow gotowych
produktéw kosmetycznych na zwierzgtach. Komisja
powinna ustali¢ wytyczne w celu ulatwienia wprowadze-
nia, w szczeg6lnosci w malych i $rednich przedsigbior-
stwach, metod zapewnienia bezpieczenstwa gotowych
produktéw kosmetycznych, ktére nie obejmuja testow na
zwierzetach.

Stopniowo stanie si¢ mozliwe zapewnienie bezpieczen-
stwa sktadnikow stosowanych w produktach kosmetycz-
nych przy uzyciu metod alternatywnych, bez wykorzysta-
nia zwierzat, przy czym metody te bedg uznane na
poziomie wspdlnotowym lub zatwierdzone naukowo
przez ECVAM z nalezytym uwzglednieniem rozwoju
uznawania w ramach OECD. W porozumieniu z Komite-
tem Naukowym ds. Produktéw Kosmetycznych i Produk-
téw Niezywnosciowych Przeznaczonych dla Konsumen-
téw (SCCNFP), w odniesieniu do stosowania uznanych
metod alternatywnych w zakresie produktéw kosmetycz-
nych, Komisja powinna niezwlocznie oglosi¢ wykaz uzna-
nych i zatwierdzonych metod alternatywnych odnosza-
cych sig do takich sktadnikow. W celu uzyskania mozliwie
jak najwyzszego stopnia ochrony zwierzat, nalezy ustali¢
nieprzekraczalny termin wprowadzenia catkowitego zaka-
zu.

Komisja powinna ustali¢ harmonogram ostatecznych ter-
mindéw wprowadzenia zakazu obrotu produktami kosme-
tycznymi, ktérych wyréb koncowy, skladniki lub kombi-
nacje skladnikéw byly testowane na zwierzetach oraz
zakazu kazdego z testow, do ktdrych obecnie wykorzys-
tuje si¢ zwierzeta, przy czym zakazy te powinny zostaé
wprowadzone w maksymalnym terminie szesciu lat od
dnia wejScia w zycie niniejszej dyrektywy. Zwazywszy jed-
nak, Ze nie istniejg jeszcze testy alternatywne odnoszgce si¢
do toksycznos$ci powtornej dawki, toksycznosci reproduk-
cyjnej i toksykokinetyki, uznaje si¢ za uzasadnione, aby
nieprzekraczalny termin wprowadzenia zakazu obrotu
produktami kosmetycznymi, przy wyrobie ktérych stosuje
si¢ powyzsze testy, ustali¢ na 10 lat od dnia wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy. Komisja powinna by¢ upowazniona
do ustalenia harmonogramu, uwzgledniajacego powyzsze
nieprzekraczalne terminy, na podstawie rocznych spra-
wozdan.

Lepsza koordynacja badan na poziomie Wspélnoty umoz-
liwi podniesienie poziomu wiedzy naukowej, niezbednej
do rozwoju metod alternatywnych. Jest niezbedne, aby
w tym celu Wspdlnota kontynuowala i wzmagala wysitki
majace oraz podjela Srodki konieczne do wspierania badan
i wprowadzania w zycie metod alternatywnych, niewyma-
gajacych testow na zwierzetach, w szczegélnosci w ramach
szostego programu ramowego, okre$lonego w decyzji
nr 1513/WE[2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (!).

Dz.U.L 232z 29.8.2002, str. 1.

(10)

(11)

Nalezy wspiera¢ uznawanie metod alternatywnych rozwi-
nigtych we Wspdlnocie przez pafistwa trzecie. W tym celu
Komisja i Panistwa Czlonkowskie powinny podjaé wszel-
kie wlasciwe kroki w celu ulatwienia przyjecia takich
metod przez OECD. Komisja powinna takze starac sig, aby
w ramach uméw o wspélpracy ze Wspdlnota Europejska
uzyskad uznanie wynikow testéw bezpieczenstwa prowa-
dzonych we Wspdlnocie przy stosowaniu metod alterna-
tywnych tak, aby wywoz produktéw kosmetycznych testo-
wanych takimi metodami nie byl utrudniony oraz aby
panstwa trzecie nie wymagaly powtarzania takich testow
z wykorzystaniem zwierzat.

Nalezy umozliwi¢ umieszczanie na produktach kosme-
tycznych oznaczenia, ze przy ich produkcji nie przepro-
wadzano testow na zwierzetach. Komisja powinna, w kon-
sultacji z Pafstwami Czlonkowskimi, sformutowaé
wytyczne zapewniajace jednolite kryteria stosowania
takich oznaczen i wprowadzajace jednolite rozumienie
tych oznaczen tak, by w szczeg6lnosci nie wprowadzaly
one w blad konsumentéw. Tworzgc takie wytyczne, Komi-
sja musi wzia¢ pod uwage opinie wielu malych i $rednich
przedsiebiorstw, ktdre stanowia wigkszo§¢ producentéw
niestosujacych badan na zwierzgtach, a takze dzialajacych
w tym zakresie organizacji pozarzadowych oraz wymaga-
nia konsumentéw, aby mogli oni w praktyce fatwo odroz-
ni¢ od siebie produkty, ktére byly lub nie byly testowane
na zwierzetach.

SCCNFP stwierdzit w opinii z dnia 25 wrze$nia 2001 r., ze
substancje sklasyfikowane na mocy dyrektywy Rady
67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zbli-
zenia przepisow ustawowych, wykonawczych i adminis-
tracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania substancji niebezpiecznych (?) jako rako-
tworcze (z wyjatkiem substancji rakotwérczych dzialaja-
cych jedynie przez drogi oddechowe), mutagenne lub tok-
syczne reprodukcyjnie, z kategorii 1 lub 2, oraz substancje
o podobnym potencjale, nie mogg by¢ celowo dodawane
do produktéw kosmetycznych, a ponadto, ze produkty
sklasyfikowane na mocy dyrektywy 67/548EWG jako
rakotwércze, mutagenne lub toksyczne reprodukceyjnie, z
kategorii 3, oraz substancje o podobnym potencjale, nie
moga by¢ celowo dodawane do produktéw kosmetycz-
nych, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych mozna wyka-
zad, ze ich zawarto$¢ nie stanowi zagrozenia dla zdrowia
konsumenta.

Ze wzgledu na szczegdlne ryzyko dla zdrowia ludzkiego
substancji sklasyfikowanych jako rakotworcze, mutagenne
lub toksyczne reprodukcyjnie, kategoria 1, 2 lub 3, w rozu-
mieniu dyrektywy 67/548[EWG, ich uzycie w produktach
kosmetycznych powinno by¢ zakazane. Substancja zali-
czona do kategorii 3 moze by¢ uzyta do produkcji kosme-
tykéw jedynie wowczas, gdy SCCNFP zbada ja i uzna za
dopuszczalng do stosowania w produktach kosmetycz-
nych.

() Dz.U.196216.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa Komisji 2001/59/WE (Dz.U. L 225 z 21.8.2001, str. 1).
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(14) W celu poprawy informacji dostgpnej konsumentom, pro- b) obrotu produktami kosmetycznymi zawierajacymi
dukty kosmetyczne powinny zawiera¢ dokladniejsze wska- skfadniki lub ich kombinagcje, ktdre, w celu spelnienia
zania dotyczace okresu ich przydatnosci do uzycia. wymogow niniejszej dyrektywy, byly testowane na zwie-
rzgtach przy zastosowaniu metod innych niz metody
alternatywne, mimo ze takie metody alternatywne
(15) Stwierdzono, ze kontakt z niektérymi substancjami moze zostaly uznane i przyjete na poziomie wspélnotowym
powodowac reakcje alergiczng u konsumentéw o czulym W  poszanowaniu rozwoju metod uznawalnosci
wechu. W celu zapewnienia, ze tacy konsumenci beda o w ramach OECD;
tym wiasciwie powiadomieni, nalezy zmieni¢ dyrektywe
76/768/EWG tak, by wymagane bylo uwzglednienie tych
substancji w wykazie skfadnikéw. Informacje takie moga ¢) prowadzenia na ich terytorium, w celu spelnienia wymo-
ulatwi¢ diagnoze alergii u takich konsumentéw i umozli- géw niniejszej dyrektywy, testow korficowych produk-
wi¢ im unikanie stosowania produktéw kosmetycznych, tow kosmetycznych na zwierzetach;
ktére sg dla nich nieodpowiednie.
d) prowadzenia na ich terytorium, w celu spelnienia wymo-
(16) SCCNFP zidentyfikowal pewng ilos¢ substancji, ktére gow niniejszej dyrektywy, testow na zwierzetach, doty-
moga powodowa¢ reakcje alergiczne, a zatem konieczne czgcych skladnikéw lub kombinacji sktadnikow produk-
bedzie ograniczenie ich stosowania i/lub okreslenie pew- tow kosmetycznych, nie péZniej niz do dnia zastgpienia
nych warunkéw ich dotyczacych. takich testow przez jedng lub wiccej zatwierdzonych
metod alternatywnych, wymienionych w zalaczniku V
do dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca
(17) Srodki konieczne do wykonania niniejszej dyrektywy 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
powinny zostaé przyjete zgodnie z decyzja Rady wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
warunki wykonywania uprawnienn wykonawczych przy- niebezpiecznych () lub w zaljczniku IX do niniejszej
znanych Komisji (). dyrektywy.
(18) Przepisy dyrektywy 93/35/EWG zakazujace obrotu pro- Komisja ustali tre$¢ zalacznika IX nie pdzniej niz do dnia

duktami kosmetycznymi zawierajacymi sktadniki lub ich
kombinacje testowane na zwierz¢tach powinny by¢ zasta-
pione przepisami niniejszej dyrektywy. Dla zagwarantowa-
nia pewnosci prawnej nalezy zatem stosowac art. 1 ust. 1
niniejszej dyrektywy z mocg od dnia 1 lipca 2002 r., sto-
sujac zasad¢ uprawnionych oczekiwan,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

()

w art. 4 ust. 1 skresla sie lit. i);
dodaje si¢ nastepujace artykuly:
JArtykut 4a

1. Bez uszczerbku dla zobowigzan ogdlnych, wynikajacych
z art. 2, Panistwa Czlonkowskie zabraniaj:

a) obrotu produktami kosmetycznymi, ktérych produkt
koficowy, w celu spelnienia wymogéw niniejszej dyrek-
tywy, podlegal testom na zwierzgtach przy uzyciu metod
innych niz metody alternatywne, mimo ze takie metody
alternatywne zostaly uznane i przyjete na poziomie
wspdlnotowym w poszanowaniu rozwoju metod uzna-
walnoSci w ramach OECD;

Dz.U.L 1842 17.7.1999, str. 23.

11 wrze$nia 2004 r., dzialajac zgodnie z procedurs, okre-
Slong w art. 10 ust. 2, oraz po konsultacji z Komitetem Nau-
kowym ds. Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezyw-
no$ciowych Przeznaczonych dla Konsumentéw (SCCNEP).

2. Komisja, po konsultacji z SCCNFP i Europejskim Centrum
ds. Uznawania Metod Alternatywnych (ECVAM) oraz
w poszanowaniu rozwoju metod uznawalno$ci w ramach
OECD, ustali harmonogram wprowadzania w Zycie przepi-
sow ust. 1 lit. a), b) i d), w tym terminy wygasniecia mozli-
wosci stosowania roznorodnych testow. Harmonogram ten
bedzie podany do publicznej wiadomosci nie péZniej niz do
dnia 11 wrzesnia 2004 r. oraz zostanie przestany do Parla-
mentu Europejskiego i Rady. Okres wprowadzenia tych
zasad jest ograniczony do najwyzej szeiciu lat od dnia wejs-
cia w zycie dyrektywy 2003/15/WE w zakresie jej ust. 1
lit. a), b) i d).

(2.1.) W odniesieniu do testéw dotyczacych toksycznosci
powtérnej dawki, toksycznosci reprodukceyjnej i toksykoki-
netyki, dla ktorych nie istniejg jeszcze metody alternatywne,
okres wprowadzenia przepisow z ust. 1 lit. a), b) i d) zostaje
ustalony na najwyzej 10 lat od wejscia w zycie dyrektywy
2003/15/WE.

(2.2.) Komisja bada mozliwe trudnosci techniczne w dosto-
sowywaniu si¢ do zakazu dotyczacego testow, w szczegdl-
nosci zwigzanych z toksycznoscia powtérnej dawki, toksycz-
noscig reprodukcyjng i toksykokinetyks, dla ktérych nie
istniejg jeszcze metody alternatywne. Informacja o czgscio-
wych i koficowych wynikach tych badan jest przedstawiana
w rocznych sprawozdaniach, przedstawianych zgodnie z
art. 9.
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Na podstawie tych rocznych sprawozdan harmonogram
ustalony zgodnie z ust. 2 moze zostaé skorygowany w gra-
nicach terminu sze$cioletniego, okreslonego w ust. 2,
i dziesigcioletniego, okreslonego w ust. 2.1, po konsultagji z
instytucjami okre$lonymi w ust. 2.

(2.3.) Komisja bada postep i zgodno$¢ z terminami osta-
tecznymi, a takze mozliwe trudnosci techniczne zwiazane z
dostosowaniem si¢ do zakazu. Informacja o czg$ciowych
i konicowych wynikach badar Komisji powinna stac si¢ cze-
Scig rocznych sprawozdani, przedstawianych na podstawie
art. 9. Jesli w wyniku tych badan zostanie stwierdzone, naj-
pozniej na dwa lata przed terminem okreslonym w ust. 2.1,
ze z przyczyn technicznych jeden lub kilka testéw okreslo-
nych w ust. 2.1 nie mozna zastapi¢ zatwierdzonymi testami
alternatywnymi przed uplywem okresu okreslonego
w ust. 2.1, Komisja powiadomi o tym Parlament Europejski
i Radg¢ oraz przesle im projekt aktu prawnego, zgodnie z
art. 251 Traktatu.

2.4. W wryjatkowych okolicznosciach, w przypadku gdy
powstang powazne obawy dotyczace bezpieczenstwa istnie-
jacego skladnika kosmetycznego, Pafistwo Czlonkowskie
moze zwréci¢ si¢ do Komisji o odstgpstwo od ust. 1. Wnio-
sek taki zawiera oceng¢ sytuacji oraz wskazuje niezbedne
srodki. Na tej podstawie Komisja moze, po konsultacji z
SCCNFP, w drodze uzasadnionej decyzji, upowazni¢ do
takiego odstepstwa zgodnie z procedurg okreslong w art. 10
ust. 2. Upowaznienie takie okre$la warunki zwigzane z
odstepstwem, w zakresie szczegdlnych celéw, czasu trwania
oraz sposobu powiadomienia o wynikach.

Odstepstwo moze by¢ przyznane jedynie woéwczas, gdy:

a) skladnik jest w powszechnym uzyciu i nie moze by¢
zastgpiony innym skladnikiem o podobnym dzialaniu;

b) uwzgledniony jest szczeg6lny problem zdrowia ludz-
kiego, a potrzeba przeprowadzenia testéw na zwierze-
tach jest uzasadniona oraz potwierdzona przez szcze-
gbtowy protokét badan, zglaszany jako podstawa do
wydania oceny.

Decyzja upowazniajaca do odstepstwa, warunki z nig zwig-
zane oraz uzyskane wyniki koficowe wejda w zakres rocz-
nego sprawozdania, przedstawianego przez Komisj¢ zgodnie
z art. 9.

3. Do cel6w niniejszego artykutu:

a) »gotowy produkt kosmetyczny« oznacza produkt
kosmetyczny w postaci koncowej, w jakiej jest wprowa-
dzany do obrotu i dostgpny dla konsumenta koficowego,
lub prototyp takiego produktu;

b) »prototyp« oznacza pierwszy model lub projekt, nie
produkowany jeszcze seryjnie, ktorego kopia lub osta-
teczna modyfikacja stanowi gotowy produkt kosme-
tyczny.

4)

Artykut 4b

Wykorzystanie w produktach kosmetycznych substancji
uznanych za rakotworcze, mutagenne lub toksyczne repro-
dukeyjnie, z kategorii 1, 2 lub 3, w rozumieniu zalacznika I
do dyrektywy 67/548/EWG, jest zakazane. W tym celu
Komisja podejmuje niezbedne $rodki zgodnie z procedurg
okreslong w art. 10 ust. 2. Substancja zaliczona do kategorii
3 moze by¢ wykorzystana w kosmetykach, jesli zostanie ona
uznana przez SCCNFP za dopuszczalng do wykorzystania
w produktach kosmetycznych.

() Dz.U. 196 2 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmie-
niona dyrektywa Komisji 2001/59/WE (Dz.U. L 225 z
21.8.2001, str. 1).”

w art. 6 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) Data minimalnej trwalosci jest wskazana przy uzyciu
wyrazow »najlepiej uzy¢ przed konceme, po czym naste-
puje:

— data, lub

— szczegblowa informacja o miejscu jej umieszczenia
na opakowaniu.

Data wskazana jest w sposob jednoznaczny i zawiera
miesigc i rok albo dzien, miesigc i rok, w tej kolejnosci.
Jezeli jest to konieczne, informacje¢ uzupelnia si¢ o wska-
zanie warunkéw, ktére musza by¢ spelnione w celu
zagwarantowania okreslonej trwatosci.

Wskazanie daty minimalnej trwalosci nie jest obowiaz-
kowe w przypadku produktéw kosmetycznych o mini-
malnej trwatosci dtuzszej niz 30 miesigcy. Produkty takie
zawieraja informacje o okresie czasu po otwarciu opa-
kowania, w jakim produkt moze by¢ stosowany Eez
szkody dla konsumenta. Informacja ta powinna zawie-
ra¢ symbol podany w zalaczniku VIila oraz wspomniany
okres (w miesigcach iflub latach)”;

w art. 6 ust. 1 lit. g) otrzymuje brzmienie:

,2) wykaz skladnikéw uporzadkowany malejaco wedlug
wagi w chwili dodania ich do produktu. Wykaz poprze-
dzony jest wyrazem »sktadnikic. W przypadku gdy jest to
niemozliwe ze wzgledoéw praktycznych, zalaczona ulot-
ka, etykieta, taSma lub kartka muszg zawieraé wykaz
skladnikéw, do ktorych konsument znajdzie odniesienie
w informacji skréconej lub symbolu przedstawionym
w zalgczniku VIII, ktére musza znajdowac si¢ na opako-
waniu.

Jednakze za skladniki produktu nie s uwazane:
— zanieczyszczenia w stosowanych surowcach,

— dodatkowe materialy techniczne wykorzystane do
rzygotowania, lecz niewystepujace w produkcie
oncowym,

— materialy stosowane w $cisle niezbednych ilosciach
jako rozpuszczalniki lub nosniki kompozycji zapa-
chowych i aromatycznych.
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Kompozycje zapachowe i aromatyczne oraz surowce, z
ktérych je wytworzono, okreslane sg jako »substancja
zapachowa« lub »substancja aromatycznac«. Jednakze
obecnos¢ substancji, ktérych umieszczenie wymagane
jest w kolumnie »inne ograniczenia i wymaganiac
w zalgczniku III, zaznaczana jest bez wzgledu na ich
funkcje w produkeie

Skfadniki o stezeniu mnieﬂ'szym niz 1 % moga by¢
wymienione w dowolnej kolejnosci po sktadnikach, kté-
rych stezenie jest wicksze niz 1 %.

Barwniki moga by¢ wymienione w dowolnej kolejnosci
Eo innych sktadnikach, zgodnie z numerem indeksu

arwy lub oznaczeniem przyjetym w zalaczniku IV.
Dekoracyjne produkty kosmetyczne, wprowadzane do
obrotu w réznych odcieniach, moga zawiera¢ informa-
cje o calej gamie barwnikow, przy czym uzywa si¢ okres-
lenia »moze zawieraé« lub symbolu »+/-c.

Skfadnik musi by¢ identyfikowany przy uzyciu nazwy
potocznej, okreslonej w art. 7 ust. 2, lub, jesli nie jest to
mozliwe, przy uzyciu nazwy okre$lonej w art. 5a ust. 2
tiret pierwsze.

Zgodnie z procedurg okreslong w art. 10 ust. 2, Komisja
moze przyjac kryteria i warunki, okreslone w dyrektywie
Komisji 95/17/WE z dnia 19 czerwca 1995 r. ustanawia-
jacej szczegbltowe zasady stosowania dyrektywy Rady
76/768/EWG w odniesieniu do nieumieszczania jednego
lub kilku skfadnikéw w wykazie uzywanym do etykieto-
wania produktéw kosmetycznych ('), pod jakimi produ-
cent moze ubiega¢ si¢, z uwagi na tajemnice produk-
cyjna, o niewpisywanie jednego lub wigcej sktadnikow
na wyzej wspomniang liste.

() Dz.U.L 140 z 23.6.1995, str. 26.”

w art. 6 ust. 3 skresla si¢ zdanie ostatnie oraz dodaje si¢
nastepujacy akapit:

,Ponadto producent lub osoba odpowiedzialna za wprowa-
dzenie produktu do obrotu na rynku Wspélnoty moze sko-
rzysta¢ z mozliwosci umieszczenia na opakowaniu produktu
lub w innym dokumencie, w informacji, na etykiecie lub
opasce dotgczonej lub odnoszacej si¢ do produktu oznacze-
nia, ze nie byl on testowany na zwierzgtach jedynie wéwczas,
gdy producent i jego dostawcy nie stosowali ani nie zlecali
testéw produktu gotowego, prototypu ani zZadnego z jego
skfadnikéw na zwierzgtach, a takze, gdy nie zawiera on
skfadnikow testowanych przez innych producentéw na
zwierzetach w celu wytworzenia nowych produktéw kosme-
tycznych. Odpowiednie wytyczne zostang przyjete zgodnie
z procedurg ustanowiong w art. 10 ust. 2 i opublikowane
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Parlament Europej-
ski otrzyma kopi¢ projektu Srodkéw przestanego Komite-
towi.”;

w art. 7a ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) okreslenie stopnia bezpieczenistwa gotowego produktu
dla zdrowia ludzkiego. W tym celu producent bierze pod
uwage ogdlny profil toksykologiczny skladnikéw, ich
strukture chemiczng oraz stopient zagrozenia. W szcze-
g6lnosci bierze pod uwage szczeg6lng nature narazenia
obszaréw, w ktérych produkt bedzie stosowany lub

7)

8)

grupe odbiorcéw, dla ktérej jest przeznaczony. Szczegdl-
nych ustalen dokonuje si¢ w przypadku produktéw kos-
metycznych przeznaczonych dla dzieci ponizej trzeciego
roku zycia oraz produktéw kosmetycznych przeznaczo-
nych wylacznie do zewnetrznej higieny intymne;.

Gdy ten sam produkt jest wytwarzany w roznych miej-
scach na terytorium Wspdélnoty, producent moze wybraé
jedno z nich, w ktérym informacje te s dostgpne. W
zwigzku z tym, takze wtedy, gdy jest to wymagane do
celéw monitorowania, producent wskazuje wlasciwemu
organowi lub organom monitorujagcym miejsce, ktére
wybral, aby ta informacja byla fatwa do uzyskania;”

w art. 7a ust. 1 dodaje sig lit. h) w brzmieniu:

,h) dane dotyczace wszelkich testéw na zwierzetach,
przeprowadzonych przez producenta, jego przedstawi-
cieli lub dostawcéw w trakcie opracowania lub badania
bezpieczefistwa produktu lub jego skladnikéow, w tym
testow na zwierzetach przeprowadzanych w celu spel-
nienia wymogo6w przepiséw ustawowych lub wykonaw-
czych w panstwach trzecich.

Bez uszczerbku dla ochrony, w szczeg6lnosci, tajemnicy
handlowej oraz praw wilasnosci intelektualnej, Panistwa
Czlonkowskie zapewniajg, ze informacja wymagana
zgodnie z lit. a) i ) jest fatwo dostgpna publicznie za
podrednictwem wszystkich wlasciwych $rodkéw infor-
magcji, w tym $rodkéw elektronicznych. Informacje ilos-
ciowe, wymagane zgodnie z lit. a) sa dostgpne publicz-
nie jedynie w odniesieniu do substancji niebezpiecznych,
okreslonych w dyrektywie 67/548[EWG.”;

wart. 8 ust. 2 oraz w art. 8a ust. 3 nazwa ,Komitet Naukowy
ds. Kosmetologii” zostaje zastapiona przez ,Komitet Nau-
kowy ds. Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezyw-
nosciowych Przeznaczonych dla Konsumentéw”;

art. 9 i 10 otrzymuja brzmienie:
JArtykut 9

Komisja sktada corocznie sprawozdanie Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie na temat:

a) postepu dokonanego w zakresie opracowania, uznania
i akceptacji prawnej metod alternatywnych. Sprawozda-
nie to zawiera dokladne dane co do liczby i rodzaju
doswiadczen odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycz-
nych, przeprowadzonych na zwierzetach. Panstwa
Czlonkowskie sg zobowigzane do zbierania takich infor-
magji niezaleznie od danych wymaganych przez dyrek-
tywe Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich doty-
czacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow
do$wiadczalnych i innych celéw naukowych (). Komi-
sja zapewnia w szczegélnosci opracowanie, uznanie
i prawne przyjecie metod alternatywnych, w ktérych nie
sa wykorzystywane zywe zwierzeta;
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b) postepu dokonanego przez Komisj¢ w jej staraniach o
uzyskanie akceptacji OECD dla metod alternatywnych
zatwierdzonych na poziomie wspdlnotowym oraz uzna-
nie przez panstwa trzecie wynikow testow bezpieczen-
stwa przeprowadzonych we Wspdlnocie przy uzyciu
metod alternatywnych, w szczegdlnosci w ramach
uméw o wspolpracy miedzy Wspdlnotg a tymi pan-
stwami;

¢) sposobu, w ktéry uwzgledniono w tym zakresie szcze-
gblne potrzeby malych i §rednich przedsigbiorstw.

10) w zalgczniku IIT cze$¢ I dodaje sig, co nastgpuje:

Artykut 10

1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. Pro-
duktéw Kosmetycznych.

2. W przypadku odniesien do tego ustepu, stosuje si¢ art. 5
i 7 decyzji 1999/468/WE, przy uwzglednieniu przepisow
art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swéj regulamin wewnetrzny;

() Dz.U.L 358 z 18.12.1986, str. 1.”

Lp.

Substancja

OGRANICZENIA

Zakres
i/lub uzycia

zastosowania

Dopuszczalne  maksy-

malne stezenie w go-

towym produkcie kos-
metycznym

Warunki

i ostrzezenia, ktére maja

by¢ wydrukowane na ety-
kiecie

stosowania

Inne ograniczenia i wymagania

b

d

e f

207

Aldehyd pentylowo—
cynamonowy
(CAS nr 122-40-7)

Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatoci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym

68

Alkohol benzylowy
(CAS nr 100-51-6)

Obecno$¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie sktadnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. 1lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym

69

Alkohol

nowy
(CAS nr 104-54-1)

cynamo-

Obecno$¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie sktadnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. 1lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym

70

Cytral
(CAS nr 5392-40-5)

Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym

71

Eugenol
(CAS nr 97-53-0)

Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. 1lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu

— 0,01 % w produkcie wyptukanym
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Lp.

Substancja

OGRANICZENIA

Zakres zastosowania
i/lub uzycia

Dopuszczalne  maksy-

malne stezenie w go-

towym produkcie kos-
metycznym

Inne ograniczenia i wymagania

Warunki

i ostrzezenia, ktére majg

by¢ wydrukowane na ety-
kiecie

stosowania

b

d

€

72

Hydroksycytronellal
(CAS nr 107-75-5)

Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyplukanym

73

Izoeugenol
(CAS nr 97-54-1)

Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie skfadnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyplukanym

74

Alkohol
pentylocynowo-
pentylowy

(CAS nr 101-85-9)

Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyplukanym

75

Salicylan benzylu
(CAS nr 118-58-1)

Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyplukanym

76

Aldehyd

nowy
(CAS nr 104-55-2)

cynamo-

Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyplukanym

77

Kumaryna
(CAS nr 91-64-5)

Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyplukanym

78

Geraniol
(CAS nr 106-24-1)

Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostalosci produktu

— 0,01 % w produkcie wyptukanym
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OGRANICZENIA
Warunki stosowania
L Substanci Dopuszczalne  maksy- i ostrzezenia, ktére maja
p- ubstancja Zakres  zastosowania | malne stezenie w go- Inne ograniczenia i wymagania by¢ wydrukowane na ety-
i/lub uzycia towym produkcie kos- kiecie
metycznym
a b c d e f
79 Aldehyd  hydroksy- Obecno$¢ substancji musi by¢ uwzgled-
metylopentylo- niona w wykazie sktadnikéw, okreslo-
cykloheksenokarbo- nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
ksylowy nie przekracza:
(CAS o Tk "
nr 31906-04-4) — 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym
80 Alkohol anyzowy Obecno$¢ substancji musi by¢ uwzgled-
(CAS nr 105-13-5) niona w wykazie sktadnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:
— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyplukanym
81 Cynamonian benzylu Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
(CAS nr 103-41-3) niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:
— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym
82 Farnezol Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
(CAS nr 4602-84-0) niona w wykazie sktadnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:
— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym
83 Aldehyd  2-(4-tert- Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
butylobenzylo) pro- niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
pionowy nym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego steze-
(CAS nr 80-54-6) nie przekracza:
— 0,001 % pozostalosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym
84 | Linalol Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
(CAS nr 78-70-6) niona w wykazie sktadnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:
— 0,001 % pozostalosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym
85 Benzoesan benzylu Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-

(CAS nr 120-51-4)

niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. 1lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostatosci produktu

— 0,01 % w produkcie wyptukanym
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OGRANICZENIA
Warunki stosowania
L sub . Dopuszczalne  maksy- i ostrzezenia, ktore majg
p- ubstancja Zakres  zastosowania | malne stezenie w go- Inne ograniczenia i - by¢ wydrukowane na ety-
i/lub uzycia towym produkcie kos- ¢ ograniczenia  wymagania kiecie
metycznym
a b c d e f
86 Cytronellol Obecno$¢ substancji musi by¢ wyka-
(CAS nr 106-22-9) zana w spisie skladnikéw, okreslonym
w art. 6 ust. | lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001 % pozostaloci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym
87 Aldehyd heksylocy- Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
namonowy niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
(CAS nr 101-86-0) nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:
— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym
88 d-Limonen Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
(CAS nr 5989-27-5) niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:
— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyplukanym
89 Weglan metylohepty- Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
nu niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
(CAS nr 111-12-6) nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:
— 0,001 % pozostaloci produktu
— 0,01 % w produkcie wyplukanym
90 3-metylo-4-(2,6,6-tri- Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
metylo-2- niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
cykloheksen-1-ylo)- nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
3-buten-2-on nie przekracza:
CAS nr 127-51-5
(CAS nr ) — 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym
91 Ekstrakt mchu Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-
debowego niona w wykazie skladnikow, okreslo-
(CAS nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
nr 90028-68-5) nie przekracza:
— 0,001 % pozostatosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyplukanym
92 Ekstrakt Obecnos¢ substancji musi by¢ uwzgled-

mchu drzewnego
(CAS
nr 90028-67-4)

niona w wykazie skladnikéw, okreslo-
nym w art. 6 ust. 1 lit. g), gdy jego steze-
nie przekracza:

— 0,001 % pozostalosci produktu
— 0,01 % w produkcie wyptukanym”
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11) dodaje si¢ zalacznik VIlla, zawierajacy symbol przedstawia-
jacy otwarty stoik do kremu. Komisja, zgodnie z procedura
okre$lona w art. 10 ust. 2, ustali forme graficzng tego sym-
bolu najpézniej do dnia 11 wrzes$nia 2003 r.

Artykut 2

W celu zastosowania art. 1 pkt 3 w zakresie, w jakim dotyczy
art. 6 ust. 1 lit. ¢) akapit trzeci dyrektywy 76/768/EWG, oraz
art. 1 pkt 4 w zakresie, w jakim dotyczy art. 6 ust. 1 lit. g) akapit
trzeci dyrektywy 76/768[EWG:

Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne srodki w celu
zapewnienia, ze od dnia 11 marca 2005 r. ani producenci ani
importerzy dzialajagcy we Wspdlnocie nie bedg mogli wprowa-
dza¢ do obrotu produktéw kosmetycznych niezgodnych z niniej-
szg dyrektywa.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawo-
we, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy do dnia 11 wrze$nia 2004 r i niezwlocznie
powiadomig o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Pafistwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy

ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesie-
nia okre$lane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepiséw

prawa krajowego przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza
dyrektywa

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Na zasadzie odstepstwa od przepisow art. 3, art. 1 pkt 1 stosuje
si¢ od dnia 1 lipca 2002 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 27 lutego 2003 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
P. COX M. CHRISOCHOIDIS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy



