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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2003/ 1 5/EG
av den 27 februari 2003

om indring av ridets direktiv 76/768/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (%),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget, mot
bakgrund av det gemensamma utkast som f6rlikningskom-
mittén godkdnde den 3 december 2002 (}), och

av foljande skal:

(1) Rédets direktiv 76/768/EEG () har medfort en full-
standig harmonisering av de nationella lagarna om
kosmetiska produkter och har som huvudsyfte att
skydda folkhalsan. Det ar darfor fortfarande nodvandigt
att utfora ett antal toxikologiska tester for att utvirdera
kosmetiska produkters sikerhet.

(2)  Genom Amsterdamfordraget fogades till Fordraget om
upprittandet av Europeiska gemenskapen protokollet
om djurskydd och djurens vilfard, enligt vilket gemen-
skapen och medlemsstaterna vid genomférandet av
gemenskapens politik fullt ut skall ta hinsyn till djurens
vilfard, sarskilt med hansyn till den inre marknaden.

(3)  Genom rédets direktiv 86/609/EEG av den 24 november
1986 om tillnirmning av medlemsstaternas forfattningar
om skydd av djur som anvinds for forsok och andra
vetenskapliga dndamal (°) faststdlls gemensamma regler
for djurforsok inom gemenskapen och villkor for
genomforandet av sddana forsok inom medlemsstaternas
territorium. I synnerhet krdvs det enligt artikel 7 i det
direktivet att djurforsok skall ersittas med alternativa
metoder om det finns sddana metoder som ar vetenskap-
ligt tillfredsstdllande. For att underlitta utvecklingen och

(") EGT C 311 E, 31.10.2000, s. 134 ¢ EGT C 51 E, 26.2.2002, s. 385.

() EGT C 367, 20.12.2000, s. 1.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 3 april 2001 (EGT C 21 E,
24.1.2002, s. 24), rddets gemensamma standpunkt av den 14
februari 2002 (EGT C 113 E, 14.5.2002, s. 109) och Europaparla-
mentets beslut av den 11 juni 2002 (dnnu ej offentliggjort i EUT).
Europaparlamentets beslut av den 15 januari 2003 och radets beslut
av den 27 februari 2003.

() EGT L 262, 27.7.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2002/34/EG (EGT L 102, 18.4.2002, s. 19).

() EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.

anvindningen av alternativa metoder inom kosmetika-
sektorn som inte inkluderar anvindningen av levande
djur har det inforts sirskilda bestimmelser genom réadets
direktiv 93/35/EEG av den 14 juni 1993 om dndring for
sjitte gdngen av direktiv 76/768/EEG om tillnirmning
av  medlemsstaternas lagstiftning om  kosmetiska
produkter (%).

Dessa bestimmelser beror emellertid endast alternativa
metoder som inte inkluderar anvindningen av djur och
de tar inte hinsyn till alternativa metoder som har
utvecklats for att minska antalet djur som anvéinds for
forsoken eller for att minska deras lidande. For att djur
som anvinds for att testa kosmetika skall fa storsta
mojliga skydd fram till genomférandet av forbud mot
djurforsok for att testa kosmetika och mot att kosme-
tiska produkter som har testats pd djur slipps ut pa
marknaden i gemenskapen, bor ddrfor  dessa
bestimmelser dndras sd att det i dessa foreskrivs syste-
matisk anvindning av alternativa metoder, vilka minskar
antalet djur som anvinds eller minskar deras lidande i de
fall dir det dnnu inte finns ndgra alternativ som helt
ersitter tidigare metoder, enligt vad som foreskrivs i
artikel 7.2 och 7.3 i direktiv 86/609/EEG, nir konsu-
menterna genom dessa metoder erbjuds en skyddsniva
som dr jaimforbar med den som erbjuds genom de
konventionella metoder som de ar avsedda att erstta.

(4) T enlighet med direktiv 86/609/EEG och direktiv 93/35/
EEG dr det viktigt att striva mot mdlet att avskaffa
djurforsok for kosmetika och att ett forbud mot sidana
forsok har borjat tillimpas effektivt pd medlemsstaternas
territorium. I syfte att se till att detta forbud ar
heltickande kan kommissionen blir tvungen att ligga
fram ytterligare forslag om 4ndring av direktiv 86/609/
EEG.

(5)  Endast de alternativa vetenskapliga metoder som har
validerats av Europeiskt centrum f{6r validering av alter-
nativa metoder (ECVAM) eller av Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) och som
kan anvindas av hela kemisektorn antas for narvarande
systematiskt pd gemenskapsnivd. Sikerheten angdende
kosmetiska produkter och dessa produkters bestands-
delar kan dock sikerstillas genom alternativa metoder
som inte nodvindigtvis ar tillimpliga pa all anvindning
av kemiska bestdndsdelar. Darfor bor hela kosmetika-
industrins anvdndning av dessa metoder frimjas och
deras antagande pd gemenskapsnivd séikerstéilfas, ndr
konsumenterna genom dessa kan erbjudas en likvirdig
skyddsniva.

(®) EGT L 151, 23.6.1993, s. 32.
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(6)

Det ar i dag mojligt att garantera kosmetiska slutproduk-
ters sdkerhet pd grundval av kunskaper om deras
bestandsdelars sikerhet. Bestimmelser om att forbjuda
att kosmetiska slutprodukter testas pd djur kan foljakt-
ligen inféras i direktiv 76/768/EEG. Kommissionen bor
faststilla riktlinjer for att underldtta framfor allt sma och
medelstora foretags tillimpning av metoder som inte
inbegriper anvindningen av djur for bedomning av
kosmetiska slutprodukters sikerhet.

Det kommer successivt att bli mojligt att garantera siker-
heten avseende de bestandsdelar som ingdr i kosmetiska
produkter genom att tillimpa alternativa metoder utan
djurforsok som validerats pa gemenskapsnivd av ECVAM
eller godkdnts som vetenskapligt validerade och med
vederborlig hansyn till utvecklingen av valideringen
inom OECD. Efter det att Vetenskapliga kommittén for
kosmetiska produkter och icke-livsmedelsprodukter
avsedda for konsumenter (SCCNFP) rddfrgats om den
validerade alternativa metoden kan tillimpas pd kosme-
tiska produkter, bor kommissionen omedelbart offent-
liggora de validerade eller godkdnda metoder som anses
kunna tillimpas pd sddana bestdndsdelar. For att dstad-
komma hogsta mojliga djurskyddsnivd bor en tidpunkt
faststillas for inforandet av ett slutligt forbud.

Kommissionen bor faststilla tidsplaner med tidsfrister pa
maximalt sex dr frdn datumet for detta direktivs ikrafttrd-
dande for forbud mot att kosmetiska produkter slipps ut
pa marknaden, den slutliga ssmmansittningen, bestands-
delar eller kombinationer av bestdindsdelar som har
testats pa djur, och for forbud mot alla tester som for
ndrvarande utfors pd djur. Mot bakgrund av den
omstindigheten att inga alternativ overvags i friga om
tester betraffande toxicitet vid upprepad dos, reproduktiv
toxicitet och toxikinetik, 4r det E’lmpligt att tidsfristen for
forbud mot utslippande pd marknaden av kosmetiska
produkter, for vilka dessa tester anvinds, 4r maximalt tio
ar frin datumet for detta direktivs ikrafttradande.
Kommissionen bor, pa grundval av drsrapporter, bemyn-
digas att anpassa tidsplanerna inom respektive
ovannidmnda tidsfrister.

En bittre samordning av resurserna pd gemenskapsniva
kommer att bidra till fordjupade vetenskapliga
kunskaper som dr oundgingliga for att utveckla alterna-
tiva metoder. Det ir i detta syfte visentligt att gemen-
skapen fortsitter och okar sina anstrangningar och vidtar
nodvindiga dtgarder for att fraimja forskning om och
utveckling av nya alternativa metoder utan djurférsok, i
synnerhet inom det sjitte ramprogrammet for forskning,
som faststills i Europaparlamentets och rddets beslut nr
1513/2002/EG ().

Icke-medlemsldnders erkdnnande av alternativa metoder
som har utvecklats inom gemenskapen bér uppmuntras.
For att detta mal skall uppnds bor kommissionen och

(') EGT L 232, 29.8.2002, s. 1.

(11)

(12)

(13)

medlemsstaterna vidta alla ldmpliga atgdrder for att
underldtta att OECD godtar dessa metoder. Kommis-
sionen bor dven, inom ramen for Europeiska gemenska-
pens samarbetsavtal, striva efter att erhdlla ett erkdn-
nande av resultaten av de sikerhetstest med alternativa
metoder som gors inom gemenskapen for att det skall
sikerstillas att exporten av de kosmetiska produkter for
vilka sidana metoder har anvints inte hindras och for
att det skall undvikas att icke-medlemsldnder kraver
fornyad testning och dd med anvindning av djur.

Det bor vara mojligt att pd en kosmetisk produkt
forsdkra att inga djurforsok har utforts i samband med
dess utveckling. Kommissionen bor i samrdd med
medlemsstaterna utarbeta riktlinjer i syfte att se till att
gemensamma kriterier tillimpas pd anvindningen av en
sadan forsikran, att tolkningen av inneborden av
densamma blir enhetlig och, framfor allt, att en sddan
forsakran inte blir missvisande for konsumenterna.
Kommissionen bor dd den utarbetar dessa riktlinjer ta
hidnsyn till stdndpunkterna fran de talrika smd och
medelstora foretag som utgér huvuddelen av de produ-
center som testar produkter utan djurforsok och fran
berorda icke-statliga organisationer, samt till konsumen-
ternas behov av att rent praktiskt kunna skilja mellan
produkter pa grundval av djurforsokskriterier.

SCCNFP angav i sitt yttrande av den 25 september 2001
att dmnen som i enlighet med ridets direktiv 67548/
EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av lagar och
andra forfattningar om Kklassificering, forpackning och
mérkning av farliga dmnen (%) klassificeras som cancer-
framkallande (undantaget dmnen som endast dr cancer-
framkallande om de inandas), mutagena eller reproduk-
tionstoxiska i kategori 1 eller 2, och dmnen med
liknande egenskaper, inte avsiktligt far tillsdttas kosme-
tiska produkter, och att dmnen som i enlighet med
direktiv 67/548[EEG Kklassificeras som cancerframkal-
lande, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen i
kategori 3, och dmnen med liknande egenskaper, inte
avsiktligt far tillsittas kosmetiska produkter, forutom i
de fall det kan visas att deras nivder inte utgor ett hot
mot konsumenternas hilsa.

Med tanke pa de speciella risker som dgmnen som klassi-
ficeras som cancerframkallande, mutagena eller repro-
duktionstoxiska, kategori 1, 2 och 3, i direktiv 67/548/
EEG kan medfora for ménniskors hilsa, bor anvind-
ningen av dem forbjudas i kosmetiska produkter. Ett
amne som Kklassificerats i kategori 3 far anvindas i
kosmetika om dmnet har utvirderats av. SCCNFP och
befunnits godtagbart for anvidndning i kosmetiska
produkter.

(*) EGT 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommis-

sionens direktiv 2001/59/EG (EGT L 225, 21.8.2001, s. 1).
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(14)  For att informationen till konsumenterna skall férbittras b) utslippande pd marknaden av kosmetiska produkter

(15)

(16)

(18)

skall mer precisa indikationer om héllbarheten appliceras
pa kosmetiska produkter.

Vissa dmnen har konstaterats vara en viktig orsak till
kontaktallergiska reaktioner hos konsumenter som dar
kinsliga for dofter. For att dessa konsumenter skall
kunna informeras pd ett limpligt sitt ar det darfor
nodvandigt att dndra bestimmelserna i direktiv 76/768/
EEG sd att det i dessa krdvs att dessa dmnen skall anges i
forteckningen over bestdndsdelar. Denna information
kommer att forbittra diagnostiseringen av kontaktaller-
gier hos dessa konsumenter och ge dem mojlighet att
undvika kosmetiska produkter som de inte tal.

SCCNFP har identifierat ett antal dmnen som sannolikt
fororsakar allergiska reaktioner och det dr nodvindigt att
begrinsa anvandningen av och/eller infora vissa villkor
betriffande dessa damnen.

De dtgdrder som ir nodvindiga for att genomféra detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468{EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter ().

Bestimmelserna i direktiv 93/35/EEG om forbud mot
utsldppande pad marknaden av kosmetiska produkter
som innehdller dmnen eller kombinationer av dmnen
som testats pd djur bor ersittas av bestimmelserna i det
har direktivet. Av rattssdkerhetsskdl dr det darfor
lampligt att tillimpa artikel 1.1 i det har direktivet frin
och med den 1 juli 2002 och samtidigt till fullo folja
principen om berittigade forvantningar.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 76/768/EEG édndras hirmed pé foljande sitt:

1. Artikel 4.1 i skall utgd.

2.

Foljande artiklar skall inforas:
"Artikel 4a

1. Utan att det paverkar de allminna forpliktelser som
foljer av artikel 2 skall medlemsstaterna forbjuda

a) utslippande pd marknaden av kosmetiska produkter
som i sin slutliga sammansittning, for att kraven i detta
direktiv skall kunna iakttas, har varit foremal for
djurforsok med anvindning av en annan metod dn en
alternativ metod efter det att den alternativa metoden
har validerats och antagits pd gemenskapsnivd, med
vederborlig hinsyn tagen till hur valideringen utvecklats
inom OECD,

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

som innehdller bestdndsdelar eller kombinationer av
bestdndsdelar som for att kraven i detta direktiv skall
kunna iakttas har varit foremadl for djurforsok med
anvindning av en annan metod dn en alternativ metod
efter det att den alternativa metoden har validerats och
antagits pd gemenskapsnivd, med vederborlig hinsyn
tagen till hur valideringen utvecklats inom OECD,

¢) att kosmetiska slutprodukter testas pa djur pd medlems-
staternas territorium for att kraven i detta direktiv skall
kunna iakttas,

d) djurforsok pd medlemsstaternas territorium med
bestdndsdelar eller kombinationer av bestindsdelar for
att kraven i detta direktiv skall uppfyllas senast det
datum da sddana forsok madste ersittas av en eller flera
validerade alternativa metoder som fortecknas i bilaga
V till rddets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967
om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om
klassificering, f%rpackning och mirkning av farliga
amnen (*) eller i bilaga IX till det har direktivet.

Senast den 11 september 2004 skall kommissionen, i
enlighet med det forfarande som féreskrivs i artikel 10.2
och efter samrdd med Vetenskapliga kommittén for kosme-
tiska produkter och icke-livsmedelsprodukter avsedda for
konsumenter (SCCNFP) faststdlla innehallet i bilaga IX.

2. Kommissionen skall efter samrdd med SCCNFP och
Europeiskt centrum for validering av alternativa metoder
(ECVAM) och med vederborlig hansyn tagen till hur vali-
deringen utvecklats inom OECD uppritta tidsplaner for
genomforandet av bestimmelserna i punkt 1 a, b och d,
jamte tidsfrister for successiv avveckling av de olika
testerna. Tidsplanerna skall goras tillgangliga for allmén-
heten senast den 11 septem%er 2004 och o6versindas till
Europaparlamentet och rddet. Tiden for genomférandet av
punkt 1 a, b och d skall begrinsas till hogst sex ar riknat
fran den tidpunkt da direktiv 2003/15/EG har tritt i kraft.

2.1 I friga om testerna for toxicitet vid upprepade
doser, reproduktiv toxicitet och toxikinetik for vilka inga
alternativ dnnu overvigs skall perioden for genomférande
av punkt 1 a och b begrinsas till hogst tio ar raknat fran
den tidpunkt da direktiv 2003/15/EG har tritt i kraft.

2.2 Kommissionen skall studera vilka tekniska svarig-
heter som kan uppkomma nir det giller att efterleva
forbudet mot tester, sarskilt sidana som avser toxicitet vid
upprepad dos, reproduktiv toxicitet och toxikinetik for
vilka inga alternativ dnnu Gvervigs. Information om de
prelimindra och slutliga resultaten av dessa studier skall
ingd i de drliga rapporter som skall liggas fram enligt
artikel 9.
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Pd grundval av dessa drliga rapporter fir de tidsplaner som
faststills i enlighet med punkt 2 anpassas inom loppet av
den maximala tidsfristen pa sex r enligt punkt 2 respek-
tive tio ar enligt punkt 2.1 och efter samrdd med de organ
som avses i punkt 2.

2.3 Kommissionen skall studera framstegen och efter-
levnaden av tidsfristerna samt eventuella tekniska svérig-
heter att efterleva forbudet. Information om de preliminira
och slutliga resultaten av dessa studier bor ingd i de arliga
rapporter som skall ldggas fram enligt artikel 9. Om dessa
studier visar, senast tvd dr fore utgangen av den tidsfrist
som avses i punkt 2.1, att ett eller flera tester som avses i
punkt 2.1 av tekniska skil inte kommer att utvecklas och
valideras innan den period som avses i punkt 2.1 har lopt
ut, skall de rapportera detta till Europaparlamentet och
radet och ligga fram ett lagstiftningsforslag i enlighet med
artikel 251 i ?('jrdraget.

2.4 1 wundantagsfall nir en befintlig kosmetisk
bestandsdel upplevs som mycket orovickande fran siker-
hetssynpunkt, far en medlemsstat begira att kommissionen
beviljar undantag fran punkt 1. Begdran skall innehalla en
utvirdering av situationen och ange nodvindiga atgarder.
Pa denna grundval fir kommissionen efter samrdd med
SCCNFP och genom ett motiverat beslut bevilja undantag i
enlighet med forfarandet i artikel 10.2. T beviljandet skall
villkoren for undantaget faststillas med avseende pa
sarskilda syften, varaktighet och rapportering av resultaten.

Undantag skall beviljas endast om

a) bestdndsdelen ir allmint anvind och inte kan ersittas
med en annan bestdndsdel som kan fylla en liknande
funktion,

b) det specifika problemet avseende ménniskors hilsa ar
styrkt och behovet att genomfora djurforsok ar
berittigat och verifierat genom ett detaljerat forsknings-
protokoll som skall ligga till grund for utvarderingen.

Beslutet om beviljande, villkoren for detta och det slutliga
resultat som uppndtts skall ingd i den arliga rapport som
kommissionen skall ldgga fram i enlighet med artikel 9.

3. 1denna artikel avses med

a) kosmetisk slutprodukt: en kosmetisk produkt i sin slutliga
sammansattning, sa som den slipps ut pad marknaden
och gors tillganglig for slutkonsumenterna, eller dess

prototyp,

b) prototyp: en forsta modell eller utformning som inte har
framstillts i parti och fran vilken den kosmetiska slut-
produkten kopieras eller slutligen utvecklas.

Artikel 4b

Anvindning i kosmetiska produkter av dmnen som ar klas-
sificerade som cancerframkallande, mutagena eller repro-
duktionstoxiska, kategori 1, 2 och 3, i bilaga 1 till direktiv

67/548EEG skall forbjudas. Kommissionen skall for detta
dndamal vidta nodvindiga dtgirder i enlighet med forfa-
randet i artikel 10.2. Ett dmne som tillhor kategori 3 fir
anviandas i kosmetiska produkter om det har utvirderats
av SCCNFP och befunnits godtagbart for anvindning i
kosmetiska produkter.

(*) EGT 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat
genom kommissionens direktiv 2001/59/EG (EGT L
225, 21.8.2001, s. 1).”

3. Artikel 6.1 ¢ skall ersittas med foljande:

”c) Datum for lagsta héllbarhet skall anges med orden:
‘bast fore utgangen av ..." foljda av antingen

— datum, eller

— uppgifter om var pd forpackningen det
forekommer.

Datumet skall anges tydligt och bestd av, i denna
ordning, antingen manad och ar eller dag, ménad och
ar. Vid behov skall denna information kompletteras
med en uppgift om de villkor som madste uppfyllas for
att den angivna hallbarheten skall garanteras.

Denna hallbarhetstid behover inte anges for sddana
kosmetiska produkter vars hallbarhet overstiger 30
manader. For kosmetiska produkter vars hallbarhet ar
minst 30 mdanader skall informationen kompletteras
med en angivelse om hur linge produkten kan
anvindas utan fara for konsumenten efter det att
forpackningen Oppnats. Denna uppgift skall anges
med den symbol som avses i bilaga VIIla foljd av hall-
barhetstiden (uttryckt i manader och/eller &r).”

4. Artikel 6.1 g skall ersittas med foljande:

"g) En forteckning over bestdndsdelar i fallande ordning
efter den vikt de har vid den tidpunkt da de tillsatts.
Denna forteckning skall foregds av ordet 'innehall’.
Om detta dr omojligt av praktiska skal, skall uppgift
om bestandsdelarna finnas pd en bipacksedel, bifogad
etikett, tejp eller kort, och konsumenten skall hinvisas
till denna information antingen genom en forkortad
upplysning eller genom symbolen i bilaga VIII, som
skall finnas pa forpackningen.

Foljande skall dock inte betraktas som bestdndsdelar:

— Fororeningar i de anvdnda ravarorna.

— Kompletterande tekniskt material som anvinds vid
framstéllningen men som inte forekommer i slut-
produkten.

— Material som endast i oundgingligen nodvindiga
kvantiteter anvinds som losningsmedel eller som
bdrare av parfym och aromatiska sammansitt-
ningar.
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Parfym, aromatiska sammansittningar och ravaror till
dessa skall anges med orden ’parfym’ eller ’aroma’.
Forekomsten av dmnen som skall anges enligt kraven
i kolumnen ’Andra begransningar och krav’ i bilaga III
skall dock tas upp i forteckningen oavsett deras funk-
tion i produkten.

Bestdndsdelar som forekommer i lagre koncentra-
tioner dn 1 % fir fortecknas i valfri ordning efter de
bestandsdelar som forekommer i hogre koncentra-
tioner.

Firgimnen far fortecknas i valfri ordning efter Gvriga
bestandsdelar enligt det firgindexnummer eller den
bendmning som anvinds i bilaga IV. I friga om
kosmetiska produkter som anvinds i estetiskt syfte
och som forekommer i flera nyanser fir samtliga
fargimnen som anvinds i hela fdargskalan ndmnas i
forteckningen, om uttrycket ‘kan innehélla’ eller
symbolen "+/- laggs till.

Bestdndsdelar skall anges med den generiska bendm-
ning som avses i artikel 7.2 eller, om sddan saknas,
med ndgon av de benimningar som avses i artikel
5a.2 forsta strecksatsen.

Kommissionen far i enlighet med forfarandet i artikel
10.2 anpassa de kriterier och villkor som faststalls i
kommissionens direktiv 95/17/EG av den 19 juni
1995 om ndrmare tillimpningsforeskrifter till rddets
direktiv 76/768/EEG 1 fraga om befrielse frin kravet
att uppta en eller flera bestdndsdelar i den forteckning
som foreskrivs for mirkning av  kosmetiska
Erodukter (*) med stod av vilka en tillverkare for att
evara affirshemligheter fir ansoka om att i den
ovanndmnda forteckningen inte behdva ta upp en
eller flera av de bestandsdelar.

(*) EGT L 140, 23.6.1995, 5. 26.”

. Sista meningen i artikel 6.3 skall utgd och foljande stycke
skall laggas till:

"Tillverkaren eller den person som ansvarar for
utslippande av den kosmetiska produkten pa gemenskaps-
marknaden far dessutom, vad giller produktens forpack-
ning, dokument, meddelande, etikett, ring eller hylsa som
medfoljer eller avser denna produkt, uppmarksamma det
faktum att inga djurforsok har utforts, endast under
forutsittning att tillverkaren eller hans leverantér inte har
testat eller latit testa slutprodukten, dess prototyp eller
nagra av de bestdndsdelar som den innehéller pé djur, eller
anvant bestandsdelar som andra har testat pd djur i syfte
att utveckla nya kosmetiska produkter. Riktlinjer skall
faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 10.2 och
offentliggdras i Europeiska unionens officiella tidning. Europa-
parlamentet skall erhdlla kopior pa de atgardsforslag som
forelaggs kommittén.”

6. Artikel 7a.1 d skall ersdttas med f6ljande:

”d) Bedomning av slutproduktens sikerhet f6r manniskors
hilsa. Tillverkaren skall ddrvid beakta bestdndsde-
larnas allmidnna toxikologiska profil, deras kemiska

struktur och deras exponeringsgrad. Denne skall
sarskilt beakta de specifika exponeringsegenskaperna
hos de ytor pa vilka produkten kommer att appliceras
eller hos de personer som den ar avsedd for. Han eller
hon skall bland annat gora en sirskild bedomning av
kosmetiska produkter som ir avsedda for barn under
tre drs alder och av kosmetiska produkter som ar
avsedda uteslutande for utvirtes intimhygien.

Om samma produkt tillverkas pd flera platser inom
gemenskapen fér tillverkaren vilja att hilla informa-
tionen tillginglig pa endast en av dessa platser. Om s
sker, samt om en begdran om detta riktas till honom i
kontrollsyfte, skall denne vara skyldig att ange den
plats denne valt till den eller de berorda tillsynsmyn-
digheterna. I det hir fallet skall informationen vara latt
tillginglig.”

7. Foljande led skall ldggas till i artikel 7a.1

"h) uppgifter om eventuella djurforsok som utforts av till-
verkaren, dennes representanter eller leverantorer, i
samband med utveckling eller sikerhetsutvardering av
produkten eller dess bestandsdelar, inklusive eventu-
ella djurforsok som gjorts for att folja icke-medlems-
landers lagstiftning eller bestimmelser.

Utan att det paverkar ritten till skydd av, framfor allt,
affirshemligheter och immateriella rittigheter, skall
medlemsstaterna se till att den information som krivs
enligt a och f skall goras lattillganglig for allménheten
mef lampliga medel, diribland elektroniska medel.
Den kvantitativa information som kravs enligt a och
som skall goras tillginglig for allméinheten skall
inskrinkas till sidana farliga amnen som omfattas av
direktiv 67/548/EEG.”

8. I artikel 8.2 och artikel 8a.3 skall namnet "Vetenskapliga

kosmetologikommittén” ersittas med “Vetenskapliga
kommittén for kosmetiska produkter och icke-livsmedels-
produkter avsedda for konsumenter (SCCNEP)”

. Artiklarna 9 och 10 skall ersittas med foljande:

"Artikel 9

Kommissionen skall varje ar léigfga fram en rapport for
Europaparlamentet och rddet om féljande:

a) Framsteg vad avser utveckling, validering och rittsligt
godkdnnande av alternativa metoder. Rapporten skall
innehdlla exakta uppgifter om det antal och den typ av
djurforsok som utfgrts for att kraven i detta direktiv
skall iakttas. Medlemsstaterna skall vara skyldiga att
samla in dessa uppgifter, utover statistikinsamlingen
enligt direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok
och andra vetenskapliga dndamadl (*). Kommissionen
skall i synnerhet sakerstilla utveckling, validering och
rittsligt godkdnnande av alternativa testmetoder som
inte inkluderar anvindning av levande djur.
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b) Framsteg som kommissionen gjort i sina anstringningar
for att erhdlla godkdnnande frain OECD av alternativa
metoder som validerats pd gemenskapsniva och for att
frimja icke-medlemsldnders erkidnnande av resultaten
av de sikerhetstest som gors i gemenskapen med hjalp
av alternativa metoder, bland annat inom ramen for
samarbetsavtalen mellan gemenskapen och dessa
lander.

c) Sittet pa vilket smd och medelstora foretags sirskilda
behov har beaktats.

10. Foljande skall laggas till i bilaga III, del 1:

Artikel 10

1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén
for kosmetiska produkter.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5
och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall
vara tre méanader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

(") EGT L 358, 18.12.1986,s. 1.”

Begransningar

Villkor f6r anvind-

Referens- i Maximal tillaten ning och varnings-
mne . O
nummer Anvindningsom- koncentration i Andra beerinsninear och kr text som skall
rade och/eller bruk den firdiga a begransningar och krav tryckas pé etiketten
produkten
a b c d e f

67 a-amylkanelaldehyd
(CAS-nr 122-40-7)

Forekomst av dmnet mdiste anges i den
forteckning Gver bestandsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:

— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden

— 0,01 % i produkter som skoljs bort

68 Benzylalkohol
(CAS-nr 100-51-6)

Forekomst av dmnet mdste anges i den
forteckning over bestandsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:

— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden

— 0,01 % i produkter som skoljs bort

69 Kanelalkohol
(CAS-nr 104-54-1)

Forekomst av dmnet mdiste anges i den
forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:

— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden

— 0,01 % i produkter som skoljs bort

70 Citral
(CAS-nr 5392-40-5)

Forekomst av dmnet mdste anges i den
forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
Overstiger:

— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden

— 0,01 % i produkter som skoljs bort

71 Eugenol
(CAS-nr 97-53-0)

Forekomst av dmnet mdste anges i den
forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:

— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden

— 0,01 % i produkter som skéljs bort
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Begrdnsningar
Villkor for anvind-
Referens- i Maximal tilldten ning och varnings-
mne . . . N
nummer Anvindningsom- koncentration i Andra beorénsni hk text som skall
rade och/eller bruk den firdiga fdra begransningar och xrav tryckas pd etiketten
produkten
a b c d e f
72 Hydroxicitronellal Forekomst av dmnet mdste anges i den
(CAS-nr 107-75-5) forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
73 Isoeugenol Forekomst av dmnet mdste anges i den
(CAS-nr 97-54-1) forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
74 a-amylkanelalkohol Forekomst av dmnet mdiste anges i den
(CAS-nr 101-85-9) forteckning over bestandsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
75 Benzylsalicylat Forekomst av dmnet mdste anges i den
(CAS-nr 118-58-1) forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
76 Kanelaldehyd Férekomst av dmnet madste anges i den
(CAS-nr 104-55-2) forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
77 Kumarin Forekomst av dmnet mdste anges i den
(CAS-nr 91-64-5) forteckning over bestandsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
78 Forekomst av dmnet mdste anges i den

(B)-3,7-dimetyl-2,6-
oktadien-1 —0?7
(CAS-nr 106-24-1)

forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:

— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden

— 0,01 % i produkter som skoljs bort
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Begrdnsningar
Villkor for anvind-
Referens- i Maximal tilldten ning och varnings-
mne . . . N
nummer Anvindningsom- koncentration i Andra beorénsni hk text som skall
rade och/eller bruk den firdiga ndra begransningar och krav tryckas pd etiketten
produkten
a b c d e f
79 4-(4-hydroxi-4-metyl- Forekomst av dmnet mdste anges i den
pentyl)-3-cyklohexen-1- forteckning over bestdndsdelar som avses i
karboxaldehyd artikel 6.1 g om dess koncentration
(CAS-nr 31906-04-4) dverstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
80 p-anisylalkohol Forekomst av dmnet mdste anges i den
(CAS-nr 105-13-5) forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
81 Benzylcinnamat Forekomst av dmnet mdiste anges i den
(CAS-nr 103-41-3) forteckning over bestandsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
82 3,7,11_trimetyl- Forekomst av dmnet mdste anges i den
2,6,10_dodekatrien-1- forteckning over bestdndsdelar som avses i
ol artikel 6.1 g om dess koncentration
(CAS-nr 4602-84-0) dverstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
83 p-tert-butyl-a-metylhy- Forekomst av dmnet mdste anges i den
drokanelaldehyd forteckning over bestdndsdelar som avses i
(CAS-nr 80-54-6) artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
84 3,7-dimetyl-1,6-okta- Forekomst av dmnet mdiste anges i den
dien-3-ol forteckning over bestandsdelar som avses i
(CAS-nr 78-70-6) artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
85 Benzylbensoat Forekomst av dmnet mdste anges i den

(CAS-nr 120-51-4)

forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:

— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden

— 0,01 % i produkter som skoljs bort
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Begrdnsningar
Villkor fér anvind-
Referens- i Maximal tilldten ning och varnings-
mne . . . N
nummer Anvindningsom- koncentration i Andra beorénsni hk text som skall
rade och/eller bruk den firdiga fdra begransningar och xrav tryckas pd etiketten
produkten
a b < d e f
86 3,7-dimetyl-6-okten-1- Forekomst av dmnet mdste anges i den
ol forteckning over bestdndsdelar som avses i
(CAS-nr 106-22-9) artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
87 a-hexylkanelaldehyd Forekomst av dmnet mdste anges i den
(CAS-nr 101-86-0) forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
Overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
88 (R)-p-menta-1,8-dien Forekomst av dmnet mdiste anges i den
(CAS-nr 5989-27-5) forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
89 Metyl 2-oktynoat Forekomst av dmnet mdiste anges i den
(CAS-nr 111-12-6) forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
90 3-Metyl-4-(2,6,6- Forekomst av dmnet mdste anges i den
trimetyl-2-cyklohexen- forteckning over bestdndsdelar som avses i
1-yl)-3-buten-2-on artikel 6.1 g om dess koncentration
(CAS-nr 127-51-5) Overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pd
huden
— 0,01 % i produkter som skéljs bort
91 Ekmosse- och Forekomst av dmnet mdste anges i den
trimosse-extrakt forteckning over bestdndsdelar som avses i
(CAS-nr 90028-68-5) artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:
— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden
— 0,01 % i produkter som skoljs bort
92 Tramosseextrakt Forekomst av dmnet mdste anges i den

(CAS-nr 90028-67-4)

forteckning over bestdndsdelar som avses i
artikel 6.1 g om dess koncentration
overstiger:

— 0,001 % i produkter som limnas pa
huden

— 0,01 % i produkter som skoljs bort”
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11. En bilaga Vllla skall liggas till, bestdende av en symbol
som forestiller en 6ppen krimburk. Kommissionen skall i
enlighet med forfarandet i artikel 10.2 faststilla denna
symbol senast den 11 september 2003.

Artikel 2

For tillimpningen av artikel 1.3, vad avser artikel 6.1 ¢ tredje
stycket i direktiv 76/768[EEG, samt artikel 1.4, vad avser artikel
6.1 g tredje stycket i direktiv 76/768[EEG:

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgirder for att se
till att frin och med den 11 mars 2005 varken tillverkare eller
importorer med site i gemenskapen slipper ut pd marknaden
kosmetiska produkter som inte foljer detta direktiv.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i lagar
och andra forfattningar som dr nodvindiga for att f6lja detta
direktiv fore den 11 september 2004. De skall genast
underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hdnvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan
hanvisning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen éverlimna texten
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Genom undantag fran artikel 3 skall artikel 1.1 gilla fran och
med den 1 juli 2002.

Atrtikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 27 februari 2003.

Pd Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
P. COX M. CHRISOCHOIDIS
Ordftrande Ordférande




