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DIPARTIMENTO DELLA TUTELA DELLA SALUTE UMANA, DELLA SANITA PUBBLICA
VETERINARIA E DEI RAPPORTI INTERNAZIONALI
DIREZIONE GENERALE DELLA VALUTAZIONE DEI MEDICINALI E DELLA
FARMACOVIGILANZA
Ufficio IX—Autorizzazioni all'immissione in commercio di presidi medico
chirurgici e biocidi; cosmetici; prodotti erboristici; import-export

RELAZIONE ANNUALE AL PARLAMENTO
Al SENSI DELL'ARTICOLO 2, COMMA 10 DELLA LEGGE 11 OTTOBRE 1986, N. 713
SUI PRODOTTI COSMETICI "NORME PER L'ATTUAZIONE DELLE DIRETTIVE DELLA
COMUNITA' EUROPEA SULLA PRODUZIONE E LA VENDITA DEI PRODOTTI
COSMETICI"

(Anno 2002)

Nel corso del 2002 lo scrivente Ufficio & stato impegnato nella partecipazione, in
seno alle competenti istituzioni comunitarie, alle attivita rivolte all'attuazione delle
direttive dell'Unione Europea sulla produzione e vendita dei prodotti cosmetici.

Tale impegno si esplica anche nella partecipazione alle riunioni di gruppi di lavoro
preparatori (A.HW.P. - Ad Hoc Working Party) e di Comitati di Adeguamento al
Progresso Tecnico (C.A.P.T.), nel corso delle quali & espresso, dai rappresentanti
degli Stati Membri, il voto sul testo delle direttive della Commissione e del Consiglio
di modifica del testo della direttiva 76/768/CEE e di aggiornamento dei relativi allegati
tecnici. Alle suddette riunioni partecipano membri dello scrivente Ufficio.

Come noto, la suddetta direttiva 76/768/CEE ha per oggetto il ravvicinamento
delle legislazioni degli Stati membri, relative ai prodotti cosmetici, ed é stata recepita
nel nostro ordinamento, unitamente alle successive modifiche ed integrazioni,
succedutesi, negli anni, con la Legge 11 ottobre 1986, n. 713. Percio, le modifiche
del testo della direttiva e gli aggiornamenti dei relativi allegati debbono essere
recepiti nel nostro ordinamento attraverso la contestuale modifica della Legge 713/86
e degli allegati che la corredano.

Di seguito si illustrano le linee di attivita esplicate in ambito europeo cui ha
partecipato lo scrivente ufficio.

A) La Commissione Europea emana periodicamente delle direttive di

aggiornamento degli allegati tecnici alla direttiva 76/768/EEC, tali revisioni periodiche
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intendono adeguare gli allegati stessi ai progressi tecnico scientifici registratisi
nell'ambito della produzione dei cosmetici. In seno ai citati gruppi di'lavoro e Comitati
di Adeguamento al Progresso Tecnico vengono discussi dai rappresentanti degli
stati membri i testi di adeguamento proposti dalla Commissione.

Nel corso del 2002 & stata oggetto di discussione e valutazione, in tale ambito, la
ventiseiesima direttiva della Commissione di adeguamento al progresso tecnico degli
allegati II, ill e IV della Direttiva 76/768 EEC.

La ventiseiesima direttiva 2002/34/CE, & stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
delle Comunita Europee n. L102 del 18 aprile 2002.

La direttiva succitata € intervenuta, in particolare, sui seguenti temi:

e L'introduzione in allegato |l delle sostanze radioattive , di cui pertanto si vieta
I'impiego nei prodotti cosmetici;

e L'individuazione di sostanze il cui impiego deve essere vietato guali essenze
odorose utilizzate nei cosmetici;

+ La valutazione, sotto il profilo tossicologico, di numerose tinture per capelli, in
particolare per quanto concerne gli aspetti relativi a raccomandazioni riguardanti il
loro campo d'applicazione, livelli massimi di concentrazione ed avvertenze
specifiche.

Lo scrivente ha provveduto alla redazione ed alla pubblicazione del testo di

recepimento della Veniseiesima direttiva con D.M. 30 ottobre 2002, pubblicato sulla

. Gazzetta Ufficiale - serie generale - n.1, del 2 gennaio 2003 ( si allega in copia ).

B) Con direttive del Consiglio e del Parlamento europeo si provvede ad
apportare, al testo della direttiva 76/768/EEC modifiche volte al ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati membri in materia di cosmetici. Tali direttive sono adottate, in
base alla legislazione comunitaria attualmente vigente, attraverso la procedura di
codecisione, contemplata dall'art. 251 del Trattato CE.

Nel corso del 2002 sono stati sottoposti alla discussione degli stati membri il
progetto di relazione sulla proposta di direttiva del Consiglio che modifica per la
settima volta la direttiva 76/768/CEE, e gli emendamenti apportati dal Parlamento
alla stessa. | temi affrontati oggetto della citata modifica sono i seguenti:

1. Divieto di sperimentazione animale per i cosmetici, in particolare divieto di

effetuazione, sul territorio europeo di test su animali per i prodotti finiti e successivo
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1.

divieto di introduzione sul territorio europeo di prodotti finiti o ingredienti testati su
animatli;
2. Indicazione della scadenza del prodotto cosmetico e validita post-

apertura per i prodotti-con scadenza superiore ai trenta mesi;

3. Linee guida in materia di etichettatura;
4. Accesso all documentazione dei prodotti cosmetici da parte del
consumatore.

La Vil modifica al testo della L..713/86, Direttiva 2003/15 del Parlamento Europeo
e del Consiglio, & stata pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale della Unione Europea, n.
166, del 27 febbraio 2003 (si allega copia della direttiva)

C) Una terza linea d'intervento comunitario in ordine allladeguamento
normativo in oggetto , & rappresentata dall'aggiornamento dei metodi ufficiali di
analisi per la ricerca quali-quantitativa di ingredienti di prodotti cosmetici. Alla
discussione e valutazioni di tali temi & coinvolto l'lstitutoc Superiore di Sanita che

partecipa ai lavori in sede comunitaria attraxerso suoi membri.

IL DIRETTORE DELL'UFFICIO IX
(Dr.ssa Mirella Colella) -

VISTO: W

IL DIRETTORE GENERALE

~

(Dr. Nello Martini) g

o Cola

Go

Allegatin. 2
D.M. 30 ottobre 2002."Aggiornamento degli allegati alla legge 11 ottobre 1986, n.
713, sulla produzione e la vendita dei cosmetici, in attuazione della Direttiva della
Commissione delle Comunita Europee 2002/34/CE".
Direttiva 2003/15/CE che modifica la direttiva 76/768/CEE del Consiglio concernente
it ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai prodottti cosmetici.
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Art. 3.

Le seguenti marche di tabacco da fumo per pipa sono radiate dalla tariffa di vendita:
Mac Baren Original CHOICE {confezione da § grammi);
Mac Baren Golden Dice (confezione da § grammi).

11 presente decreto, che sard trasmesso alla Corte dei conti per la registrazione, entra in vigore il giorne della
sua pubblicazione nella Gazrettg Ufficiale della Repubbiica italiana.

Roma, 24 dicembre 2002

Registrote alla Corte dei conti # 27 dicembre 2002

Il divettore generale: TINO

Uffico controilo Minisieri econemico-finanziari, registro n. 7 Economid e finance, foglio n 84

02414782

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 30 ottobre 2002,

Aggiornamento degli clenchi allegati alla legge 11 ottobre
1986, n. 713, sulla produzione ¢ la vendita del cosmetic, in
attuazione della direttiva della Commissione delle Comunita
europee 2002/34/CE,

1L MINISTRO DELLA SALUTE
DI CONCERTO CON_
1L MINISTRO DELLE ATTIVITA PRODUTTIVE

Vista lz legge 11 ottobre 1986, n. 713, modificata con
decreto legislativo 10 settembre 1991, n. 300, ¢ con
decreto legisiativo 24 aprile 1997, n. 126, recante norme
per Vattuazione delle direttive della Comunitd econo-
mica guropea sulla produzione ¢ ia vendita dei cosme-
tici;

Visto, in particolare, I'art. 2, comma 6, della predetta
legge, il quale stabilisce che gli elenchi ¢ le prescrizioni
di cu1 agli allegati della stessa sono aggiornati, tenuto
conto anche delle direttive dell’'Unione europes, con
decreto del Ministro della salute, di concerto con il
Ministro delle attivita produttive;

Visti 1 decreti ministeriall 24 gennaic 1987, n. 91,
24 novembre 1987, n. 530, 28 dicembre 1988, 15 gen-
naio 1990, 3 settembre 1990, 25 settembre 1991, 30
dicembre 1992, 16 luglio 1993, 29 ottobre 1993, 2 agosto
1995, 2 settembre 1996, 24 luglio 1997, 22 gennaio
1999, 11 giugno 1999 e 17 agoste 2000 pubdblicat: nspet-
rivamente nel supplemento ordinario alla Gazzetra Uffi-
ciale n. 65 del 19 marzo 1987, nel supplemento ordina-
rio n. 3 alla Gazzerta Ufficiale n. 303 del 30 dicembre
1987, nella Gazzerta Ufficiale - serie generale - n. 48
del 27 febbraio 1989, nella Gazzerta Ufficiale - serie
generale - n. 38 del 10 marzo 1990, nella Gazzerta Uffi-
ciale - serie generale - n. 233 del 31 ottobre 1990, neila
Guzzetta Ufficiale - serie generale - n, 299 del 21 dicem-
bre 1991, nella Gaczerta Ufficiale - serie generale -
n. 28 del 4 febbraio 1993, nella Guzzetia Ufficiale - senie
generale - n. 177 del 30 iuglio 1993, nella Guzeere U
cigle - serie generale - 0. 37 del 15 febbraio 1994, nella
Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 301 del 28 dicem-
bre 1995, nella Guzzettq Ufficinle - serie generale -
n. 213 dell’11 settembre 1996, nella Gazzenta Ufficiale -

serie generale - n. 233 del 6 ottobre 1997, nella Gazzelia

- Ufficiode - serie generale - n. 78 del 3 aprile 1999, nella

Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 151 del 30 giugno
1999 ¢ nella Gazzerta Ufficinle - serie generale - n, 248
del 23 ottobre 2000 con 1 guali 8 ¢ provvedute ad aggior-
nare gii elenchi allegat alla legoe n. 71371986, anche in
attuazione delle direttive delia Commissione delle Comu-
nita europee numeri 85/391/CEE, 36/179/CEE, 86/19%/
CEE, 87/137/CEE, 88/233/CEE, 8%/174/CEE, 907121/
CEE, 91/184/CEE, 92/8/CEE, 92/86/CEE, 93/47/CEE,
94/32/CE, 95/34/CE, 96/41/CE, 97/1/CE, 97/45/CE,
98716/CE,98/62/CE,2000/8/CE e 2000/11/CE;

Visto il decreto ministeriale § maggio 1996, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale - seric generale - n. 114
del 17 maggio 1996;

Ritenuta la necessitd di modificare ulteriormente gli
allegati della legge cilata in atmazione della direttiva
2002/34/CE, adottata dalla Commissione delle Comu-
nita europee in data 15 aprile 2002;

Visto il parere espresso dall’lstitnio superiore di

sanitd con la nota prot. n. 23268 TOC AZ-CHF datato
26 gingno 2002;

Decreta:
Azt 1,

1. Agliallegati dellalegge 11 otiobre 1986, n, 713, modi-
ficata dal decreto legislativo 10 settermnbre 1991, n. 300, ¢
dal decreto legislative 24 aprile 1997, n 136, sono appor-
tate te modifiche previste dagli articoll seguenti,

Art. 2,

Laliegato 11, contenente lelenco delle sostanze che
non possono entrare nella composizione dei prodotti
cosmetici, da ultimo modificato con decreto ministe-
riale 17 agosto 2000, € modificato come segue:

1. La voce corrispondente al numero d'ordine 293 ¢
ia relativa nota a pi¢ di pagine n. 1 sono sostituite dal
tegto seguente:

«293. Sostanze radioattive, guali definite dalla
direttiva 96/29/Euratom® che stabilisce le norme fon-

9 Gazzentg Ufficiale 1159 del 29 givgno 1996, pag. 1.
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damentali di sicurezza relative alla protezione sanitaria
della popolazione e dei lavoratori contro 1 pericoll deri-
vanti dalle radiazioni ionizzanti».

2. Le voci corrispondenti ai numeri d'ordine da 426
2 454 vengono aggiunie come specificato gum di seguito:

«426, Qlio essenziale i radice di ennla (Inula
nelenium) [97676-35-2], se impiegato come ingredients
per le sue proprietd cdorose;

427. Ciapuro ¢i benzile {140-29-4], se impiegato
come ingrediente per le sue proprietd odorose;

428, Ciclaminalcol (3-p-cumenil-2-metilpropio-
nalcol) [4756-19-8], se impiegato come ingrediente per
le sue proprista 0QoTOSE;

429, Maleato di dietile [141-05-9], se implegato
gome ingrediente per le sue proprietd odorose;

430, Didrocumarina [119-84-6], so impiegata
come ingrediente per le sue proprietd odorose;

431, 2,4-Diidrossi-3-metil-benzaldeide  [6243-
20-01, se impiegata come ingrediente per le sue pro-
prieta odorose;

432, 3,7-Dimetl-2-octen-1-olo (6,7-diidrogera-
niolo) [40607-48-3], se impiegato come ingrediente per
le sue proprietd odorose;

433, 4.6-Dimetil-8-terz-butil-cumarina [17874-
34-9], se impicgata come ingrediente per e sue pro-
prietd odorose;

434, Citraconato di dimetile {617-54-9], s¢ impie-
gato come ingredienis per le sue proprietd odorose;

435, 7,11-Dimetii-4,6,10-dodecatrien-3-one [26651-

96-7], sc impiegato corne mgrediente per le sue proprietd
odoross;

436. 6,10- I)unetai 3,3,8-undecatrien-2-one {141~
10-6], s¢ 1mpwgato come ingrediente per le sue pro-
prieta odorpse;

437, Difenilammina [122-39-4], se impiegata
come ingredients per le sue proprietd odorose;

438, Etilacrilato [140-88-3], se impiegalo come
ingrediente per i sue proprietd odorose;

439, Assoluta di foglia 4i fico {Ficus carica)
[68916-52-9], se impiegata come ingrediente per le sue
proprieta odorose;

440, Trans-2-eptenale [13829-35-5], se impiegato

come ingrediente per e sue proprieid odoroese;

441. Trans-2-esenale-dictilacetale [67746-30-5],
se impiegato come ingrediente per le sue proprietd odo-
rose;

442 Trans-Z-esenale-dimetilacetale [18318-83-7],
se impiegato come ingrediente per le sue proprietd odo-
rose;

443. Alcol idroabietilico [13393-93-6], sc impie-
gato come ingrediente per le sue proprietd odorose;
444, 6-Isopropyl-2-decaidronafialenolo [34131-

99-21, se impiegato come ingrediente per e suc pro-
prieta odoross;

443, 7-Metossicumarina [331-35-9], se impiegata
come ingrediente per le sue proprietd odorose;

446.  4-(4-Metossifenil)-3-butene-2-one (943
88-4], se impiegato come ingredienic per l¢ sue pro-
prietd odorose;

447, 1-{4-Metossifenil)-i-penten-3-one  [104-
27-8], sc impiegato come ingrediente per le sue pro-
prieta odorose;

448, Metil-trans-2-butenoato  [623-43-8], se
impiegato come ingrediente per le sus proprictd odo-
T0S€;

449, 7-Metilcumarina [2443-83-2], se impiegata
come ingredienie per g sue propricia odoross;

450, 5-Metil-2,3-esandione  [13706-36-0, se
impicgato come ingrediente per ko sue proprietd odo-
TOSE;

451, 2-Pentilider.cicloesanone [25677-40-1], se
impiegato come ingrediente per e sue yrop"zeta odo-
OS¢

432. 3,6,10-Trimetil-3,5,9-undecatrien-2-one {1117~
41-8], se impiegato come ingrediente per lo sue proprietd
odorose:

453, Essenza i verbena (Lippia citriodora
Kunth.} {8024-12-21, se impiegata come ingrediente per
le sue proprieta adoroese;

454, Metileugenolo [93-15-2), eccettuati  quanti-
tativi contenuli nelle essenze aa‘curaii impiggate ¢ pur-
ché la concentrazione non superi 1 valori seguenti:

@) 0,01% nei profumi;
b} 0,004% in eau de tollette;
¢) D.002% nelle creme profumanti;

d) 0,001% in prodotti da eliminare con i
risciacquo;

¢} 0,0002% in aliri prodott destinati a rima-
nere a contaito con la pelle e nel prodoty per Vigiene
oralen.

Art. 3,

L'allegato 111, parte prima, da ultimo modificato con
decreto ministeriale 17 agosto 2000, € modificato come

- segue

1. La voce corrispondente al numero

COT d'ordine 8,
colonna b, & sostitiita dalla seguente;

wmn- e p-femlendiammine, loro derivati per sosti-
tazione dell'azoto e lore sali; derivati delle o-fenilen-
diammine” per sostituzione dellazoto, ad eccezione di
quelli che figuranoe alirove nel presenie allegato.

¥ Queste s08ianze pOSSOno vopir impicgate separatamente 0 n
combinazione purché la somma dei rapporti 1ra il hvello di clascuna
i esse nel prodotto cosmetico od i livello massimo autorizzato per
tale sostanza npon superi |
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2. Le voci corrispondenti al numeri d’ordine 15b ¢ 15¢ sono sostituite daile seguonin

RESTRIZTONT Modalita d'impiego ed
Numero Sostanza Campo Concentraziore | Alfre limitazioni & ayvertenze da indicare
'ordine o"applicazione massime preseriziond obbligatariamente

2 /o uso auterizzata nel sull'etichetta
progiotts
cosmetico finite
2 i © d € f

15k Lithium a) prodettiper | a) a}

hydrexide la stiratura

{1310-65- dei copelli

2] .

L Use gererale | 1 2% in pese™ 1 Contiene aleall,
Evitare il contatts con
gli onghi.

Pud cousare cecita,
Tenere lontane dalln
partata dei bambini,

2. Uso 2. 4 5% in peso™ 2. Par ugo wschisivaments

professionale professionale.
Evitore il contatto con
gl oochi,
Pud cousare cecii.

b} Regeictors b) valore del pH non | b} Lontiene gleall,

. delpH~per superiore o 12,7 Tenere jonfane daila

depilatori ' partaio dei bambini,
Evitare i contetto con
gl acchi.

£} Altri impieghi £) velarg dal pH non

- regolaters superiere.a 1l
del pH ’
{unicamente
par prodotii
da gliminare
con i
ristiaeque)
piita Calelum a) Prodettiper | @) 7% inpesc o) Contiene alesli,
hydroxide la stirotura i Calcium " Bvitare i contgito con

[3308-62- dei capedli hydroxide gl pochi,

&} confenenti Teners lontane dalle
due portata dei bambial,
componenti: Pud cousare cecitd,
wrosside di
zalcio ed un
sale delln
guaniding

b) Regolotore b) valore del pH non | ) Contiene aleall,

del g - par superiore 8 12,7 Teners jontane dalla

depilgtori portata dei bambini,
Evitare i contatte con
ol vochi,

£} Alri impieghi <} vaiore del pH nan

{nd es, superiors o 11

regolatore

del pH,

adiyvanti di

rOLESsn)

{3} concentrazions d'idrosside @i sodie. patassio o Hitio & 2spressn come peso i idrassids i sedia, In caso di miscele la somma

dei compesti non deve superare | limiti ciportati nella colonng <.
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3. La voce corrispondente al numero d’ordine 16 ¢ modificato nel modo scguente:

RESTRIZTIONT Modalita d'impiege
Numera Sostanm ampe Concentrozione Altrs limitazioni ¢ = avvertenze da
dordine d'applicazione massima presorizion indicars
£ /o usa auterizzatanel obbiigatoriomente
prodotie cosmetico sull'etichattn
finito
b g d 2 f
) 1-Naphthe! (50~ Colorant di 2.0% Tn combinazione con i} Pud caysors
15-31 e suol sali ossidazione per perosside didregenc o una rgazions
finture per concentrazione aliergica.
capelii massima d'impiage

ali'atte
dell"applicazione & 1%

4. La voce corrispondente al numero d'ordine 68 viene aggiunta come illustrato dalla
sottostante tabella:

RESTRIZIONT, Modalitd d impiego
Numers Sostanze Lampo Contentrazione Altre limitozioni 2 ed qvvertenze da
d'ording ’applizazionc massima prasorizioni indicare
2 fpuso auterizzata nel obbligaterioments
proadotte sull'etichetta
cosmetics finite :
b z d ) ¥
&8 Polyacrylomides  {a) Prodotti per i a) Tenore massime
tratiaments residue
del corpo pon o'acrilommide.
elimingti par 0,1 molkg
risciocquo b) Tenore massima
b) Aliri prodofhi residuo
cosmetici " acrilammide
0.5 mg/kg
Art. 4.

Neli'allegato 111, parte seconda, le voci corrispondenti i numeri Cordine da 1 a 61 vengono
aggiunte come llustraio dalla sotiostante tabella:

i
ossidazione
per Hniure
par capeili

RESTRIZIONT Modalitd Consentit
Numera Sestania Campo Concentrozions Altre d'impiege od o fino of
d'ordine & opplicazione massima {imitazioni 2 avvertenze do
e /ouso quterizzara nel preserizioni indicare
prodotin cosmetico ebbligateriament
finito e sull'gtichetia
A 2 < d e f g
1 Basic Blue 7 { 2390~ _Laloranti non di D2% Pud cousars 3052004
&0-51 ossidazione per una reazione
Yinture per capelli ailergica,
2 Z-Amino-3-nitrophenal | a) Zoloranti g a) 30% In a) b) Pub causare | 3092004
[B03-88-07 & suni sali essidazions cankinazione una reAZiong
per tinture con # perosside allzrgicn,
per capelii didrogene la
cancemirazions
mavsim
impiege aliatto
dellopplicazions
& 1.5%
H) Colorentinen | b) 3.0%
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3 4-Amina-3-nitrophenol | g) Coloranti di a) 30% n oy bPud cousare | 3092004
1610-81-1] assidazione combinazione una TeGTIONE
£ suni soli per tinture con il perosside allergica,

per copell didrogene Ia
cancentrozions
massime di
impiege all'atio
dell'applicazione
2315%

£} Lolorantinon | b)) 30%

di

essidazions

per tinhyre

per capelli

4 2.7-Maphthalene-dic} Coloronti di 1.0% In 30.9.2004

18821721 & suni sali ossidazione combingrione
per tinture can i} parossido
per copelli dlidrogenn la

concentrazione

massima di

impiege alfstio

delfapplicazione
1 8058%

5 m-Aminapheno! Tolorant di 2.0% n Pud causare 3092004

{591-27-5] ¢ suoi sali ossidazione combinazione una reqzione
PEr tinhure zon il perosside allergica,
per capelli didragens ia

cancentroziong
wessima i
impiego all'atto
dellapplicazione
2 10%

& 2.,6-Dihydrosy-3 4~ Lolorant] i 20% Tn Pud cousare 30,9.2004
dimeThylpyriding assidazione combinazions, una reazions
[B4540-47 ~6] ¢ supi per finture con il perossido wllergica,
sali per copelli didrageno la

concenirnzione
massima di
impiege ailatte
delfapplicaziene
& 1.0%

7 4-Hydroxyprepylomine- | a) Colaranti di a) 82% - In a) b) Pud cousers | 30.9.2004
3-nitrophenal assidazione combinaziong una reaziong
{92992-81-3] & suni per tinture per con | perosside aflergica,
3ali capelli didrogene ia

biColorantinon di | b} 24% concentrazione
ossidazione massima di
per tinture par impiege all'atte
capelli delfapplicazions
& 2.6%

8 &-Nitre-2,5- Coloranti non di 30% Pud cousare 30.9.2004
pyridinediamine pssidazione una PeSKione.
{65825-83 8] e suni per tinture allergica,
sall per capelli




Senato della Repubblica

-11 -

Camera dei deputati

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

9 HE Blue No. 11 {23920~ | o) Coloranti di 8} 30% Tn 4) biPud cousare 30.5.2004
15-2% & supi sali ossidazione combinarione ung reazione -
per finfure per £on il perossido alizrgica,
capelli didrogene ln
; cantentrazions
massima di
impiego allntto
deflapplicazione
¢15%
biColorantinond! | b) 2,0%

ossidoziona

per tinhure per

capelli

i Hydroxyethyl-2-nitre- | a) Coloranti di a) 20% In a) b)Pud causare 30.9.2004
prtoluiding (100418~ assidozione combinazione ung reazions
33-5] « suni sali per tinture per con H perosside allergica,

capelli didrogene la
concentrazione
massimg di
impiggo alfatte
delfapplicazione
21.0%
b) Coloranti nen b 10%
di essidazione
per tinture per
- capelli

1 2-Hydraxyethyl a} Coloranti di a) 30% In a) b) Pud cousare | 30,9.2004
picramic acid (95610~ ossidazione combinazione ung reazione
T2-7] 2 suoi sali per tinture per con i} parossidoe allergica,

capalli didrogenc In
concenirazions
messimae di
impiego oll'atte
delf'applicazione
¢ 1.5%

biColorantinondi | b) 2.0%

assidazions

par tinture per

capelli

12 p-Methylominaphensl Coloranti o 0% Ia Pud cousare 30.9.2004

{150~75~4] ¢ suoi sali ossidaziong combinezions une reazione ’
per tinture per zan il perosside ailergica.
capell didragene fa
contentroziong
massima di
impiege all'atto
dellapplicazione
£15%

13 2 4-Diamino-5- Coloranti di 30% In Puo cousare 30.9.2004
methylphenraxyeThanol wssidazions combinozione una reazione
{141614-05-3] € supi per Yintyre par con i peressido allergica,
sali capelli didrogenn la

concenfrazions
massimao di
impiege ailatte
dellapplicazione
& 15%

14 HE Viclet No. 2 Coloranti non di 20% 3092004
[104226~19-9] & suai ossidazione
sali per tinture par

capedli

14 Hydroxyethyl-2 6~ Colarant] ron di 30% Pud cousara 30.9.2004
dinifro-p-anisiding ossidaziong ung reczions
{122252-11-3] ¢ suai per tintire per allergica.

 sali capelli
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) HC Blue No, 12 o) Colergnti di a) 1.5% In a bPud couscre | 30.9.2004
{104516-93-0] 2 suoi ossidazione combinazions une reazione
sali per tinture per <on il perogsidoe allergica,

copelli’ diidrogeno la
soncentrazions
massima di
impiego allatto
dell'applicazione
2 0.75%

Diloorantinondi | BY 1.5%

ossidazions

per tinture per

copelli

7 2 A-Diomine-8- Colorant] di 20% In Pud cousore 30.9.2004
methyiphenetol ossidazione combinozione, una reozione
[34316148-08-23 2 sunj par ¥inture per zon i perosside alfergicn,
soli capelfi didrogens i ‘

concenirazions

massime di

impiego aifatte

delapplicazions
. & 10%

18 1,3-Bis-2. 4~ Caloranti di 20% In Pud cousere 30.9.2004
digminaphanoxy) ossidazione combinaziane una reqrione
propane per tinhire per con if perosside ailergica.

{81892-72-0] & suoi capelfi didregena fa

sali ; concentrazione
massima di
impiege alfatto
dellopplicazione
& 10%

ES) 3-Amino-2,4- Coloranti di 20% In Pud caysare 30,9.2004
dichlerophenol essidazions cembinazions une reaziong
{61693-42~3] 2 suoi per tintyre per con il perosside allergica.
sall capeili didrogeno jo

contenirazions
massimad -
impiege allatte
delfapplicazions |
£ 10%

20 Phenyl methyl Coloranti di 0.5% In 30.9.2004
pyrazolone [89-25-8] ossidazione combinazione
2 sued sali per tinture per con il perasside

capelli didrogene fa
CORCERITATIONS
messima di
. impiege alfatto
deli'applicazione
& 0.26%

21 2-Methyl-5- Coloranti i 2.0% In Pud cousare 3092004
hydroxye thylamirophen assidazione combinaziene una reazions
of (85302-96-0] € syoi per tinture per can il perossido aflergica;
sali capelli didrogene fa

concentrazions
massima g
impiege aifatto
dellopplicazions
£10%
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22

Hydroxyhenzamarpholi Coloranti di 20% In Pud causors | 30.8.2004
ne {26021-57-8le ossidodione combingzione upq reqzions
suoi soli per tinture per con il perosside allergicn.
capelli didregens in
roncenfroziong |
mossima &
impiego allatto
delfapplicaziona
£10% )
23 1,7-Nophthalenediol Colorondi di- 10% Tn Pud cousare 309.2004
{§75-38-2] 2 suni sali ossidazione compinarione UnG PEGRIONE
per tinture per £on il perossido allergica.
capelli didregens la
concentrazione
massima di
impizgo ali'atie
delfapplicazione
2 05%
24 HC Yellow No. 10 Lolaranti non di 0.2% 30.9.2004
{109023-83-8]e ossigdazione
suel sali per tinjure per
capelli
25 2 &-Dimethoxy-3 3- Coloranti di 5% In Pud cousare 30.9.2004
pyridinediomine ossidazione combinazione ung reozione
[B5678-78-3] & suni per tinture per con il perogsido allergica,
sali capeil didragens lo
concentraziong
' massima
impiegoe alfatts
dellappiicazione
€ 0.25%
26 HE Orange No, 2 Laloranti nan di 1.0% 3092004
{85765 -48-5]) ¢ suoi pssidazione
sali per Yinture per
capeili
27 HE Vielet No. 1 o} Colorantt di a) Q5% In 3095.2004
{8287%6~75-8] & suni ossidaziong cambinglions
safl per tinture per con i} perosside
capelli didrogenc fa
conceniTaziong
massima i
impicgo oifatte’
delfapplicazions
£ 0.28%
b) Coloranti nen by L.5%
di agsidazione
per tinture per
capelli
28 3-Methylemino-4- Loloranti non di 10% 3092004
nitre-phenoxyethanal ossidazione
(8982063 -2] & suoi per tinture per
sali capeili
2% 2-Hydroxy-ethylaming- Coloranti non di 10% 30.9.2004
S-pitro-~onisole assidazions
{66095-81-8] e supi per tinture per
safi capelli
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30 2-Chlora-S-nitro-N- a)Coloranti i a) BO% Tn 30,9.2004
hydroxyethyl-p- assidazione combinazione
phenylenediamine per Yinture per con i perossido
E0610-28-11 2 suoi zapadli didrogeno la
safi concemtrazions

rassima di
impiege alfatte
delfapplicazione
£10%
bilolorantinondi 1 b) 10%
essidazione
per Tinfurs per >
N capelli

31 HC Red Mo, 13 a) Coloronti di 8 25% In 30.9.2004
[2BT05-39~3] 2 suoi ossidazions. combinazione
safi per finture per con il perosside

copelli didrogenn ja
£ontentraions
mossima &
impiego sifatte
deflapplicazions
£ 1.25%

bXColoranti pondi | k) 2.5%

assidazions

per tinture per

capelli

32 1.5-Naphthalenedinl Colaranti di 10% n 30.9.2004

183-36-71 ¢ sugi sali osgidezione combinaziane
per tinture per #en i} perosside
capelli Jidregenn la

CONCRRITQTIONE
massima &
impiego alfatto
dailapplicaziong
205%

33 Hydroxypropyl bis (N- Colorant] &i 30% In Pud cousare 30.9.2004
hydraxyethyi~p- aasidozions combinazions una reaziong
phenylenediamine) per infure per con H perassido allergica.

{128729-30~8] 2 supi copelli didrogena la

saft concentrazions

massima i
impiego allatto
dellnpplicazions
: &15% .

34 a-Aminophenol (98- Coloranti di 2,0% Ta 3052004

5%-5] = suof soli ogsidozione combinazione
per tinture per <on § perossido
capelli didrogene la

- roncentrazions
mossima &
impiege allarte
deflapplicazions
& 10%

38 A-Aming-2- ’ Colaranti di 3.0% In 309.2004
hydroxytoluens (2835~ ossidazione combineziong
952 & sl seli per Hnturs per con il peressido

capelii i didrogenc ia
conconirAzions
massime di
impiege alfetto
deilnpplicazione
& 15%

2% 24 Coloranti di 4,0% n _ 30832004
Diamingphenoxysthanol agsidazions cambinazions
70643~ 19-5] 2 suoi per tinture per con i} pa{-asside
sali capetli didrogens ia

cantenirazione
massima di
impiege aifatto
dellapplicazione
& 2.0%
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37

2-Methyiresorcing
[608-25~3] & suoi sali

Coloranti di
assidazione
per tinture per
capeil

20%

Tn
combinazione
con i perosside
didrogeno lo
concentrazione
massima di
impiega ollatte
dellopplicazione

2 10%

3092004

38

4-Amino-m-cresol
{2835-99-61 g syoi safi

Calaranti di
essidazione
per finture per
capelli

30%

In
combinazions
zon ¥ perassido
Jidrogene la
concentrazions
massima di
irapiego all'atte
delfapplicazicne
21,5%

3092004

398

2-Aming-4-

hydroxye thylaminoanis
oig (83763477 e
suoi sali

Colpranti di
assidazione
par Tinture per
copeili

3L0%

In
combinazione
con i peressido
didregena la
conceniraziong
messima di
impiago allatte
dell'appiicazions
& 18%

30.2.2004

40

3 A-Diaminobenzoic
acid [619-08-5) & suoi
sali

Lolorant i
ossidazione
per tinture per
capedli

20%

In
combinazione
con il perossido
didrogenc a
consenirazione
massima di
impiego allatte
delfopplicazione
¢ 1.0%

30.2.2004

41

f-Amino-o-cresol
{17672-22-9] & suoi
sali

Loloranti dj
assidaziong
per Yinture per
capelli

3%

In
combinazione
con il peressido
didrogenc ln
concentrazione
massima di
impiege all'atte
dellapplicotions
& 15%

3092004

42

2-Aminomethyl-p-
aminephened (79352~
72-0] 2 suoi seli

Colaranti di
sssidazione
per tinture per
capelli

30%

In
combinaxione
ron i parosside
didrogeno
cancenirazione
massima di
impiego all'atto
Hell'applicazione
# 15%

30.9.2004

43

Hydroxyethylamino~
methyl-praminophenel
{110952~46~0] & supi
sali

Coloranti di
pasidazione
per tinture per
copelli

30%

In
combinazione
con i perosside
Jidrogene la
cancentrazions
massima di
irnpiege ailatte
dellapplizarions
2 15%

30.9.2004
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.44 T Hydrexyethyl-3,4- Colaranti di 3.0% In 30.9.2004
methylenedioxyoniline ossidazione combinnzione .
{81329-80-0] e susi per tinture per con i perosside
safi capelli didrogeno la

concentrazions
massima di
impiego ailatte
dellopplicazions
£ 15%

45 Acid Black 52 {16279~ Coloranti di 20% In 30,9.2004
B4-21 2 susi sofl ossidazions. rombinazions

per tinture par con i} perossido

capelli didrogens o
concentrozione
massima di
impiego alfarte
delfapplicazione
¢10%

45 HE Blue No, 2 {33229 Colarantl non o 28% 3092004
34-4] e suoi sali ossidazione

per tinture
per capelli

K ¥ 3-Nitro-p- o) Feloranti di a) 5,0% In 3092004
hydroxyethylaminophen’ ossidazions combinazione
ol [68235-31 6] e suoi per finfure per con i perossido
sali capelli didregem la

concentrozione
massima di
impiego ailatte
deifapplicazions
£3.0%
biColorontinendi 1 b)Y 50%

assiduzione

per tinture per

copel

43 A-Nitrophenyl ) Coloranti di ) 05% In 30.9.2004
gmineethylures ossidazions combinazione
[27080-42-8] 2 susi per tinture par con il perosside
sali capelli didrogera ia

concentrazione
massima di
impiege alfatto
dell'applicazions
£025%
b)loloranti nondi | b) 0.5%
assidazione
per finture per
: capelli .

49 HC Red NP 10 + HE Red | o) Coloranti di Q) 2.0% In 30.9.2004
Nt ossidazions combinazione
[WEETH-89-9 + per Yinhure per con il perosside
9E576-92-4} ¢ lors capeifi dlidrogene la
sali congentrazione

massima di
impiege allette
dellapplicazions
£ 10%
D)Caloranti nondi 1 B 10%

essidazione

per ¥inture per

capelli
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a0 1 Yellow No, & a) Coloranti @ a} 20% In 30.9.2004
[104333-00-8] 2 suai osgidazions cambinaziong
sofi per fintyre per can il perosside

capelli didrogenc la
nonceniroziong
massima di
impiege allatte
dellapplicazione
2 10%

bYColorantinendi | B} 10%

ossidazione

per finture per

copalli

51 HC Yellow Mo, 12 a) Coloranti di a) 10% Tn 30382004
(B9320-13-7] 2 susi ossidazione combinaxione
sali per tintuce per can il perosside

copelll didrogenn o
concentrazions
massima i
implego alfarto
dell'applicazione
2 05%

pyColorantinondi | by 0,5%

ossidazione

per tinture per

capet

52 HC Blue No. 10 Caloranti di 20% In 3092004
{173994-75-7] 2 suai ossidazione combinaxione
sali per Hnture per con il perosside

capeill didrogenc la
conceniraziong
massima di
impiege ollatto
dellapplicazione
& 10%

83 HE Blue Ne, 9 a} Coloranti di a) 20% In 30.9.2004
{114087-47-11 ¢ suai assidazione combinazione
sali per finture per con il perossido

capelli Jidrogens o
concenirazione
massima.di
impiege allafte
dell'applicazions,
& 10%

Bioloranti nondi 1 &) 10%

ossidazions

per Hinture per

capelli

54 2-Chloro-G-ethylamine- | o) Coloranti di a) 30% Tn 30.9.2004

‘ #-nitraphenol ossidazione combinazioneg
1131657-78-8] = suoi per finture per con il perogsido
sali capelli didrogero is
copcenirazions
massima di
implego slf'atte
delfapplicazione
2 1.5%
bi)Celorantinondi | &) 30%

assidazione

per tinture per

copell

2 - Doc, LIX, n. 3
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55 2-Aming-b~chiorg-4- o) Coloranti di a) 2.0% In 3052004
nitrophenol (635805~ assidazione rombinazions
41 & suoi sall per tinture per con il perosside
capedli dlidrogens ia
£CONCERIraziong
moessima di
impiege alfgtto
dellapplicazione
& 10%
b) Colargnii non h) 20%
i ossidazione
per Tinture per
capellj
&6 Sasic Blue 26 [2580- a) Caloranti di o) 0.5% In 30.5.2004
56-81{{T 44045} ¢ ossidaziong combinazions
suoi soli par finture per con il perossido
copell didrogane la
concenirazione
massima ¢
impiege offatts
del{'applicaziore
. & 0,25%
P)Colorantinondi | &) 05%
ossidazione
per tinture par
capelli
57 Acid Red 33 {3567~ Caloranti nondl 20% 30.9.2004
: 661 {CT 7200 = ossidazione
sugi sali per finture per
copelli
58 Ponceny 5X [4548-53- Loloranti nen di 2.0% 30.9.2004
21{CT 14700) @ suoi essidaziong
safi per tinture per
copelli
59 Basic Viclet 14 {632~ @) Coloranti di 8) 0,3% In 30,9.2004
29-31{CT 42510) ¢ assidezione par sombinazione.
w0 sall tinture per con i perossida
capelli - didrogene la
5 0,3% concentrazions
b) Coloranti non moessima di
di pssidozione impiego ail'gite
par tinture per deitapplicazions
capelli 4 0,15%
40 HMusk wylene B1-15- Tutti | prodotti | ) 1.0% nei 28,2.2003
21 cogmeticd, ad profumi :
eccezione di b) DA% ineoude
quelli per toilette
figiene orale <) D,03% inaliri
prodotti
61 Musk ketone [B1-14- Tuttiiprodatti { o) 14% nei 28.2.2003
11 cosmetic], ad prafumi
eceariong di b) 0.56% ineau
guell per de teiletre
figiene orgle ¢} 0,042% inaltri
prodoti
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Art. 3,

Nell'allegato V, sezione seconda, parte prima, da ultimo modificato con deereto ministeriale 17 agosto 2000,
Iz vool corrispondenti al numen d'ordine 26 ¢ 27 vengono aggiunte come illustrato dalla sottostante tabella:

Modalitd d'tmpiego ed
Numers Sestanza {oncentrazians Alfre Jimitazioni e avvertenze da indicare
d'ordine HOSSImG preseriziond nhbligateriamente.
autarizzals sull'atichetts

26 Dimethicodiethylbenzalmalonat 0%

2 [207574-74-1]
7 Titonium dioxide {13463-67~ 28%

73

Art, 6,

1 prodotii cosmetici non conformi alle disposizioni previste dal presente decreto non possono essere messi in
commercio da produtiori ¢ importatori a decorrere dalla data di entrata in vigore del presente decrelo € non pos-
sono essere vendutl né ceduti al consumatore finale 4 decorrere dal 15 aprile 2004,

T presente decreto sard {rasmesso alla Corte dei conti per la registazione ¢ pubblicato nella Garzetta Ufficiule

della Repubblica italiana.

Roma, 30 oftobre 2002

I Minisiro della salute: SIRCHIA

Il Ministro delle aitivite produttive: MARZANG

Registrate adla Corte dei contd il 3 dicgmbre 2002

{ifficio di conmroflo preveniive sul Mindsteri ded servizi afla persong v dot bend culturadi, registre 1. § Sulute, Joglio n, 346

0214711

DECRETO 13 dicembre 2002,

Revoca del decreto di sospensione dell’antorizzazione allim-
missione In commercio della specialitd medicinale per uso
amano «Phatofriss.

{L DIRIGENTE

DELLUFFICIO AUTORIZZAZIONI ALLA PRODUZIONE -
REVOCHE - IMPORT EXPORT - SISTEMA D'ALLERTA
DELLA DIREZIONE GENERALE DELLA VALUTAZIONE
GEI MEDICINALIL, DELLA FARMACOVIGILANZA

Visto Part. 19 del decreto legislativo 29 maggio 1991,
1, 178 & successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 3 febbraic 1993, n. 28, ¢
successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto dirigenziale 8 marzo 2000, pubblicato
nella Gazrerza Ufficinle - serie generale - n. 61 del
14 marzo 2000, concernente modalita di trasmissione
da parte delle aziende farmacentiche deil dafi relatiy
alls commercializzazions 4i medicinall i {aia <
allestero;

Viste le autocertificazioni, con I relativi support
informatici, trasmesse dalle aziende farmaceutiche in
oiternperanza al suddetto decreto dirigenziaic 8 marzo
2000;

Visto 11 D.D. n, 800.3/8.1.488-99/D3 det 17 maggio
2002, concernente la sospensione dell’autorizzazione
alllimmissione In commercio per la ditta Axcan
Pharma International BY — ai sensi dell’art, 19,
comma 1, del decreto legislativo 29 maggio 1991,
1. 178, € successive modificazioni ed infegrazioni — i
alcune specialitd medicinali, tra le quali quella indicata
nella parte dispositiva del presente decreto;

Vista la domanda delia difta Axcan Pharma Interna-
rional BY, che ha chiesto la revoca della sospensione
deli’autorizzazione alimmissione in commercio dispo-
sta con il decreto dirigenziale sopra indicato, imitata-
mente alla specialitd medicinale indicata nella parte
dispositiva del presente decreto;

Constataio che per la specialitd medicinale indicata
nelln parte dispositiva del presente decreto, Pazienda
molare dell’anionzzazions allimmissions In commer-
cio ha provveduto al pagamento della tariffa previsia
dallert. 29, comma 13, della legge 23 dicombre 1999,

0. 488;

Decreta;

Per le motivazion: osplicitate nelle premesse, € revo-
cato con decorrenza immediata — limitatamente alla
specialita  medicinale sotto indicata — i1 D.D.
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DIRETTIVA 2003/15/CE DEL PARLAMENTO EUROPEQ E DEL CONSIGLIO
del 27 febbraio 2003

che modifica la direttiva 76{768/CEE del Consigiio concernente il ravvicinamento delle legislazioni
degli Stati membri relative ai prodoti cosmetici

{Testo rilevante ai fini del SEE)

. PARLAMENTO EURQPED B 1L CONSIGLIO DELLUNIONE
EURDPEA,

visto # tramtaro che istituisce la Comunitd europea, in partico-
lare T'articolo 95,

vista la proposta della Commissione {),
visto i parere del Consitato sconomico ¢ sociale suropeo 3,

deliberando secondo la procedura di cui all'aricole 251 del
wattato, visto i progetto comune approvato # 3 dicembre
2002 dal comitato di conciliazione (%,

considerando quanio segue:

{1} La direttiva 76/768]CEE del Consiglio {) ha armonizzato
in modo esauriente le disposizioni nazionall in materia
di prodotti cosmetici ¢ ha come scopo precipuo la ustela
della salute pubblica, A ale fine resta indispensabile che
stano eseguiti alcuni test tossicologic per valuare la
sicurezza del prodott cosmeticl.

3 Con il wagato di Amsterdam & stato allegato al trattato
che istituisce la Comunitd europes un protocollo sulla
protezione ¢ il benessere degli animali ai sensi del quale
{a Comunitd ¢ gl Stati membri devono tener pienamente
conto delle esigenze in materia di benessere degli animali
nell'attuazione delle politiche comunitarie, segnatamente
nel serore del mercato interno,

(3 la direttiva 86/60%/CEE del Consighio, del 24 novembre
1986, concernente i ravvicinamento delle disposizioni
legislative, regolamentari e ammipistrative degli Stad
membri relative alla protezione degli animali utilizzatl a
fini sperimeniali o ad aled find scientifici %) ha sabilito
regole comuni per {wilizzo degli animali & fini speri-
mentali nella Comunitd e ba fissaro lo condizioni alle
quali @l esperimenti devono essere condotd nel termi-
torio degh Stati membri, In panticolare il suo articolo 7
prescrive che ghi esperiment su animali siano sostitmid
da metodi alternativi, laddove essi esisiano ¢ siano scien-
sificamiente validi, Per agevolare Is messa » punto ¢ Tap-
plicazione di metodi alternativi nel settore dei cosmetici

) GUC 317 Edel 31.10.2000, pag. 134e GUUSTE del 26.2.2002,
pag, 385,

? GU € 367 del 20.72.2000, pag. 1,

{") Pavere del Partamento europeo del 3 aprile 2001 (GU € 23 £ del
24.1.2002, pag. 24), posizione comune del Consiglio del 14
febbraio 2002 IGU € 1173 £ del 1452000, pag. 109) ¢ decisione
del Pardamento europeo dell 11 giugno 2002 {non ancors pubblicats
nella Gazretta ulficiale). Decisione del Parlamento ewropeo del 13
gennain 2003 ¢ decisione del Consiglo del 27 febbraio 2003

() U L 262 del 2771974, pag. 169, Diretiva maodilicara da uldmo
dalla disertiva 2002/34/CE defla Commissione (G L 102 del
18.4.2002. pag. 19},

s

£y G4 L 358 del 18121986, pag, L.

che non comportino limpiego di animali vivi la direttiva
93j35]CEE del Consiglio. del 14 giugno 1993, recante
sesta moodifica defla direttiva 76/768{CEE concernente i
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri rela-
tive ai prodoti cosmetici, ha previsto specifiche disposi-
zipni ).

Esse riguardano ttavia soltanto i metodi alternativi che
non impiegano animali ¢ non tengone conio, dei metodi
alternativi sviluppatl al fine di ridurre # numero degli
animali utilizzati negli esperinsenti o di anenvarne la
sofferenza. Per accordare una protezione oitimale agli
animali utiizzad nella sperimentazione dei prodouti
cosmetici fino all'applicazione del divieto della sperimen-
tazione animale per | prodow cosmeticd £ della commer-
cializzazione del prodowi cosmetici sperimentati su
snimali nella Comunith, occorre pertanto modificare fe
disposizioni in pamoh in moedo da prevederv P'wilizzo
sistematico di metodi alternativi, che come previsio
dall'articolo 7, paragrafi 2 ¢ 3, della direttiva 86/609]
CEE riducane il numero degh animali utilizzati 0 ne ate-
nuine la sofferenza, nel casi in cul non sono ancord
disponibili alternative che non comportino Iimpiego di
animali, laddove tali metodi offrano ai consumatori un
grado di prowezione equivalente a guelo offerro dai
metodi convenzionali che intendono sostituire,

@ Conformemente alla direttiva 86{609]CEE ¢ alla direntiva
93/35]CEE & fondamentale perseguire Tobiettivo delf'a-
bolizione della sperimentazione del prodoui cosmetici
sugli animali ed applicare it divieto di condusre 1ali espe-
rimenti nel territorio degli Stati membri, Al fine d
garantire la2 piena attuazione di tale divieto, pud essere
necessario  che 8 Commissione  presenti  ulteriori
proposte di modifica della direttiva 86/609]CEE.

5y Aualmente sohante i metodi alernativi convalidati
sotto il profilo scientifico dal Centro europeo per la
convalida di metodi alternatvi ECVAM) o dall Qrganiz-
zazione per la cooperazione ¢ Jo sviluppo economic
{OCSE) ¢ applicabili ail'intero settore chimico sono adot-
i sistematicamente a livello comunitario. £ udtavia
possibile garantire la sicurerza dei prodott cosmeticl e
dei loro ingredienti atraverso metodi altermativi non
necessariamente applicabii a ruti gl usi dei componend
chimici, Occorre dunque promuovere Tutifizzo di 1ali
metodi nell'industria cosmetica nel suo insieme ¢ assicu-
rarne Padozione a livelle comunimrio se essi offrone al
consumatori un grado di protezione equivalente.

0T 151 del 23.6.1993, pag, 32,
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£ opgi possibile parantire }a sicorezza dei prodom
cosmetici finitd sulla base delle conoscenze in materia di
sicurezza degh ingredienti che essi contengono. Disposi-
zioni che vietano Ja realizzazione di sperimentazione
animale per i prodomi cosmetici finid possono essere
pertante incluse nella direttiva 76/768{CEE. La Commis-
sione dovrebbe stabilire linge guida al fine di faciliare
Tapplicazione, segnatamente da parte delle piceole ¢
medie imprese, di metodi che consentono di evitare il
ricorso alla sperimenzazione animale per la valutazione
della sicurenza dei prodomti cosmetict finiti,

La sicurezza degl ingrediend utilizzad nei prodowi
cosmeticl polra essere garantita progressivamente appli-
cando metodi alternativi che non comportine limpiego
di animali, convalidat 2 livello comunitario approvat in
quanto scientificamente validi dall’'ECYAM e tenendo nel
debito conto lo sviluppo della convalida in seno
all'QCSE. Dopo aver consultato i comitato scientifico
per 1 prodoud cosmetici ¢ 1 prodou non alimentari desti-
nati ai consumatori {SCUNFP) circa 1a possibilia di appli-
care i metodi alternativi convalidati al settore dei
prodouti cosmeticl, la Commissione dovrebbe pubblicare
immediatamente | metodi convalidati o approvat rite-
mui applicabili a dewi ingredient. Per raggiungere i
livello di wtela degl anmimall pi elevate possibile
occorre fissare un termine entro # quale introdurre un
divieto definitvo,

La Commissione dovrebbe fissare un calendario delle
scadenze in relazione al divieto di commercializzare
prodotti cosmerict, 1a cui formulazione finale, i cul ingre-
dienti o combinazioni i ingrediend slano stati testati su
animali, ed in relazione al diviero di i { rest anual-
mente effettuat, wsando aminmll siso ad un rermine
massimo di sei anni dall'entrata in vigore della presente
direttiva. Tenuto conto tuttavia del fano che per ghi espe-
rimenii concernenti la rossicitd da uso ripeturo, la tossi-
¢itd riprodurtiva e la tossicocinetica non sono ancora
allo studio merodi alternativi, 2 opportuno che i rermine
massimo per il diviero della commercializzazione di
prodoti cosmetici per | quall 1ali test sono effettuati, sia
di dieci anni dalla data di entrata in vigore della presente
direttiva. Sulla base di relazioni annuali, la Commissione
dovrebbe essere awtorizzaia ad adamare i calendario
entro i rispettivi termin massimi di cul sopra,

Un migliore coordinamente delle rsorse a Hvello comu-
nitario conwibuird allapprofondimento delle conoscenze
scientifiche indispensabili allo sviluppo di metodi alter-
nativi, £ fondamemale al rguardo che la Comuniia
prosegua od aument! i suoi sforzi ¢ prenda le misure
necessarie, segnatamente atraverso il Sesto programma
quadro istituito ton la decisione 2002{1513/CE del
Parlamento europeo ¢ del Consiglio {!), per promuovere
Ia ricerca e la messa a punto di nuovi merodi alrernativi
che non comportano mpiego 4 animaii.

1l riconoscimento, da parte dei paesi non membri, dei
metedi alternativi elaborat nella Comunitd doveebbe
essere incoraggiato, A wl fing, la Commissione e gli Stad

{JGU T 277 del 29.8.2002, pag. 1.

{1y

RS

{13

membri dovrebbero adoperarsi al massimo per facilitare
Taccertazione di quesd metodi da parte dell'OCSE La
Commissione dovrebbe inoltre cercare di ottenere, nel
quadre deglt accordi di cooperazione della Comunitd
europea, 1 riconoscimento del risultad ded st i sicu-
rezza effettuati nefla Comunitd attraverso metodi alterna-
tivi, al fine di garantive che le esporazioni dei prodow
cosmetici per 1 quall sono stari urilizzad siffari metodi
non sianoe ostacolate ¢ di evitare che § paesi non membri
esigano 1a ripetizione di test ricorrendo alla sperimenta-
zione animale.

Dovrebbe essere possibile dichiarare sui prodoti cosme-
tici che non sono stati otenutd attraverso sperimenta-
zioni su animall. La Commissione dovrebbe elaborare, di
concerta con gli Stati membri, una serie di linee guida al
fine di assicurare 'applicazione di criteri comuni ail'uso
defle dichiarazioni sulla sperimentazione animale ¢
loro interpretazione univoca, in particolare per evitare
che esse traggano in inganno il consumatore. Neil'elabo-
rare tahi linee guida. }a Commissione deve tenere conto
anche dell'opinione delle numerose piccole ¢ medie
imprese che costituiscono la maggioranza dei fabbrican
che non ricorrono alla sperimentazione animale, delle
pertinenti organizzazioni non governative nonché defia
necessita dei consumatori di poter operare una distin-
zione pratica tra 1 prodotti in base al criterio della speri-
mentazione animale.

LSCONF? ha stabilito, nel suo parere del 23 seqembre
2001, che le sostanze classificate ai sensi della dirertiva
67]548]CEE del Consiglio, del 27 giugno 1967, concer-
nente il ravvicinamento delle disposizioni legislative,
regolamentari ¢ amministrative relative alla classifica-
zione, allimbailaggio ¢ all'etichewatura delle sostanze
pericolose ) come cancerogene f{ranne le sostanze
cancerogene unicamente per inalavione), mulagene o
tossiche per Ja riproduzions, categoria 1 0 2, nonché e
sostanze con effenti potenziali simili nown devono cssere
aggiunte deliberatamente ai prodoti cosmetici ¢ che le
sostanze classificate ai senst dells dirediva 67/548/CEE
come cancerogene, mutagene o tossiche per la riprodu-
zione, categoria 3, nonche e sostanze con effeni poten-
ziali simili non devono essere agginnte deliberatamente
ai prodott cosmetici, a meno che poN possa essere
dimostrato che i loro vello non comporta nn rischio
per fa salute del consymator,

Considerati { rischi particolari che le sostanze classificate
cOMEe CARCETOgENS, MHtAgene o tossiche per Ja dprodu-
zione, categoria 1, 2 ¢ 3, ai sensi della direwiva §7/548/
CEE possono comportare per la salute umana, i Joro
utilizzo nei prodotd cosmetici dovrebbe essere vietato.
Una sostunza compress nella categoria 3 pud essere
utilizzata nei cosmeticd s¢ € stata oggetto & valutazione
da parte dellSCCNFP ¢ se quest'ultimo Tha giudicam
idonea all'uso nel prodoni cosmetici.

4 GU L 196 del 16.8.1967. pag. 1. Direttiva modilicaa da vlimao
dafla direttiva 2001/3%9CE della Commissione fGU L 225 del
21.8.2001, pag. 1),
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Per migliorare linformazione fornita al consumatore, i
prodotti cosmetici dovrebbero recare informazioni pii
precise sulla Joro durata i wilizzo.

Talune sostanze sono state individuate come causa
importamte di reazioni allergiche da contatto 1ra i consu-
matori allergici al profumi, Al fine di garantire che deui
consumatori siano adeguatamente informati & necessario
modificare le disposizioni della diretiva 76/768/CEE per
prescrivere che la presenza di tali sostanze sia indicata
pell'elenco degli ingredient. Tale informazione miglio-
rerd la diagnosi delle allergie da conano per quest
consumatori e consentird loro i evitare Twdlizzo di
prodord cosmetici che non tollerano,

L'SCUNFP ha stabilito che un certo numero di sostanze
pud provocare reazioni allergiche, per cni & necessario
jirnitarne Tuso efo assoggettarle 8 talune condizioni,

Le misure necessarie per I'attuazione della presente direr-
tiva sono adottate secondo la decisione 1999]468/CE del
Consigho, del 28 giugno 1999, recante modalitd per
Tesercizio delle competenze di esecuzione conferite alla
Commissione (1),

Le disposizioni di cui alla direttiva 93/35/CEE che
vietano § divieto di commercializzazione di prodomi
cosmetici contenenti ingredientt © combinazioni di
ingredienti sperimentati su animali dovrebbero essere
sostituite dalle disposizioni della presente dirertiva, Al
fini della certezza del divito, & pertanto appropriato
applicare Marticolo 1, paragrafo 1, della presene diretiva
con decorrenza dal 1° luglio 2002, nel pieno rispetto del
principio del legittimo affidamento,

HANNO AROTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA;

Articolo 1

1a direttiva 76]768/CEE & modificata come segue:

4
)

allarticolo 4, paragrafo 1, la levtera i) & soppressm
sono inserid gli articoli seguentt:
«Articolo 4 bis

1. Faui salvi gli obblight generali ai sensi dell'articolo 2,
gli Stati membri vietno

a) limmissione sul mercato dei prodoui cosmctici la ol
formulazione finale sia stata oggerto, allo scopo di
conformarsi alle disposizioni della presente direttiva, di
una sperimentazione animale con un metodo diverso
da un metodo altemativo dopo che un 1ale metodo
alternative sia state convalidato ¢ adottato a livello
comunitario, tenendo debitamente conto dello sviluppo
della convalida in seno all'OCSE;

&

Timmissione sul mercato dei prodotti cosmetici conte-
nenti ingredienti o combinazioni di ingredient che
siano stati oggeito, allo scopo di conformarsi alle dispo-

(T GUT 184 del 17.7.1999, pag, 23.

sizioni della presenve diretdva, di una spedmentazione
animale con un metodo diverso da un memdo alterna-
tvo dopo che un tale metodo alternativo sia siato
convalidate ¢ adottato a bvello comunitarie, tenendo
debitamente conto dello sviluppo della convalida in
seno all'OCSE

o) la realizzazione, sul loro territorio, di sperimentaziond
animali relative a prodort cosmetici finiti, allo scopo di
conformarsi alle disposizioni della presente divettiva;

d) ia realizzazione, sul loro ferritorio, di sperimentazioni
animali relative a ingredienti o combinazioni di ingre-
diengi aflo scopo di conformarst alle disposizioni della
presente direttiva, dafla data in cui dette sperimenta-
zioni vanno sostitsite da uno o pit metodi alternativi
convalidati che figurano nellallegato V della direttiva
67/548/CEE del Consiglio, del 27 giugno 1967, concer-
nente il ravvicinamento delle disposizioni legislative,
regolamentari ¢ amministrative relative alla clagsifica-
zione, allimballaggio ¢ alletichenatura delle sostanze
pericolose (*) o nell'allegato X della presente direttiva,

La Commissione elabora, entro I'1] settembre 2004, il
testo dell'allegato 1X, conformemente alla procedura i cu
allamicolo 10, paragrafo 2, ¢ previa consultazione del
comitato scientifico per | prodowi cosmetici ¢ per |
prodotti non alimentari destinati ai consumatori {SCONFP).

2. la Commuissione, previa consultazione dell SCONFP e
del Centro europeo per la convalida dei metodi alternativi
{ECVAM) £ tenendo debitamente conto delio sviluppo della
convalida in seno alPOCSE, stabilisce calendard per Yattua-
zione delle disposizioni di coi al paragrafo 1, lettere a). b)
e d), comprese le scadenze per la graduale soppressione
dei vari esperimentl, 1 calendari sono messi a disposizions
del pubblice entro I'11 settembre 2004 ¢ sono trasmessi al
Parlamento europeo ¢ al Consiglio. U periodo di artuazione
2 limitato ad un massimo di 6 anni dalla data di entrata in
vigore defla direttiva 2003/15/CE in relazione al paragrafo
1, letere a), b) e d).

2.1, Per quanto riguarda gli esperimenti concernenti la
tossicitd da uso ripetwo, la tossicitd viproduttiva € la tossi-
cocinetica, per i quali non sono ancora allo studio metodi
alternativi, i periodo di awuazions & limitaro ad wn
massiran di 10 anni dalla data di entrata in vigore della
direttiva 2003/15/CE in relazione al paragrafo 1, letiere @)
e bl

2.2, la Commissione swudia le possibifi difficoltd
tecniche per quanto riguarda il rispetto del divieto in rela-
zione agli esperimenti concernend, in particolare, la tassi-
citd da uso ripetuto, la tossicd riproduttiva ¢ fa tossicodi-
petica. per i quali nop sono ancora allo studio metodi
altermativi, Le informazioni sul risultad provvison e finali
di tali studi figurano nella relazione annuale di cui all'art-
zolo 9.
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Sulla base di il relazioni annuali, i calendard stabilid a
norma del paragrafo 2 possono essere adeguati fatto salvo
il tispetto del termine massimo di 6 anni di cul al para-
grafo 2 o di 10 aoni, come indicato al paragrafo 2.1 e
previa consultazione deghi stessi organismi di i al para-
grafo 2.

2.3, la Commissione studia | progressi ¢ il rispetto delle
scadenze nonché eventuall difficolta tecniche che ostaco-
lano il rispento del divieto, Le informazioni sui risultat
provvisori ¢ definitivi dagli studi della Commissione figu-
rane nella relazione annuale di cui all'articolo 9. Qualora
wli studi concludano, al phi tardi entro 2 anni prima della
scadenza del imite massimo indicato al paragrafo 2.1, che,
per motivi tecnich, uno 0 pily esperimentd di cul al para-
grafo 2.1 non saranno messi a punto & convalidat prima
della scadenza del perodo di cui al paragrafo 2.1, I
Commissione informa il Parlamento suropeo ¢ il Consigho
e presenta una proposta legislativa conformemente all'arti-
colo 251 del trantato,

2.4, In circostanze eccezionali, qualora sorgano gravi
preoceupazioni riguardo afla sicurezza ¢ un ingrediente
cosmetico esistente, gli Stati membri possono chiedere alla
Commissione di accordare una deroga al paragrafo 1. la
richiesta contiene una valutazione della situazione e indica
le misure necessarie. Su tale base la Commissione, previa
consultazione dell' SCONFP, pud autorizzare con una dedi-
sipne motivata la deroga secondo la procedura di cui all'ar-
sicolo 10, paragrafo 2. Uautorizzazione in guestione stabi-
lisce le condizioni di tale deroga per quanto riguarda gli
obiettivi specifici, la durata ¢ la relazione sui risultatl,

Lina deroga pud essere accordata soltanto sex

a) lingrediente & ampiamente utilizzato € non pud essere
sostituito con un altro ingrediente amo a svolgere una
funzione analoga;

b} il problema specifico riguardante la salute umana &
dimostrato e 1a necessitd di effettuare esperimenti sugh
animali & giustficata ¢ supportata da un protecolle di
ricerca dettaghiate proposto come base per la valuta-
zione.

la decisione di autorizzazione, le reladve condizioni ¢ i
risultato finale raggiunto formano parte integrante defla
welazione annmale che la Commissione deve presentare
conformemente all'aricolo 9.

3. Al fini del presenie aricolo si intende per:

a) “prodoue cosmetico finito™ il prodoto cosmetico nella
sua formulazione finale quale immesso sul mercato a
disposizione del conspmatore finale, ovvero # suo
Profofipo.

b) “prototipo™ i primo modello o progetto che non £
stato prodotiv in loui ¢ dal quale ¢ swto copiato ©
sviluppato il prodoto cosmetico finito.

Articolo 4 wr

Lutilizzo, nei prodoui cosmetici, di sostanze classificate
come cancerogene, mutagene O tossiche per la riprodu-
zione, categoria 1, 2 0 3, ai sensi delt'allegato 1 della diret-

Phard

Hva 67/548/CEE & viewto, A tal fine, Ja Commissione
adotta le misure necessarie in conformitd della procedura
di cui all'articolo 10, paragrafo 2. Una sostanza classificata
nella categoria 3 pud essere wilizzata nel cosmeticd s¢ @
stata souoposia alla valutazione dell'SCONFP ¢ dichiarata
accettabile per Patilizzo nel prodotd cosmericl,

7 GU L 196 del 16.8.1967, pag, 1. Direttiva modificata
da wldmo dalla diretiva 2001/39/CE della Commis-
sioge {GUJ L 225 del 21.8.2001, pag. L=

aflarticole 6, paragrafo 1. la leuers ) & sostitwita dalla
seguente:

«) la dam i durate minima ¢ indicata con Ja dicitura *da
usare preferibilmente entro ... seguita

— dalla data stessa, oppure

— dallindicazione del puoto della confezione su o
questa figura,

La data & indicata in modo chiaro £ si compone,
nell'ordine, del mese ¢ delfanno oppure del giomao,
del mese ¢ dell'anno. Se necessario, wie indicazione ¢
completata precisando anche le condizioni da rispet-
tare per garantire la durata indicata.

Lindicazione della data di durata minima non £ obbli-
gatoria per 1 prodotii cosmetici che abbiano una
durata minima supedore al trenta mesi. Per gli
prodott & riportata un'indicazione relativa al periodo
i tempo in cul 1 prodoito, una volta aperto, pud
essere utilizzato senza efferti nocivi per il consuma-
tore. Tale informazione 2 indicata tramite il simbolo
raffigurato nellallegato VI bis, seguito dal periodo
{mese, anno).;

4) allarticolo 6, paragrafo 1. la lettera g) & sostitvita dalla

seguente:

og) Telenco degh ingredienti nellordine decrescente di
peso al momento dellincorporazione. Tale elenco
viene preceduto dal termine “Ingredienti”. In caso di
impossibilita pratica, un foglio di istruzioni, un'eti-
chetta, una fascetia 0 un caneline allegato devono
riportare gl ingredientd, ai quali # consumarore deve
essere Tinviato mediante un'indicazione abbreviaa ©
mediante il simbolo di cui alfallegato VIIL, che devono
comparire sulla confezione.

Tuttavia, non sono considerate ingredienti:

~— le impuritd contenute nelle maserie prime wiliz-
7L,

— le sostanze tecniche secondarie wtilizzate nella
{abbricazione ™a che non compaiono nella
composizione del prodonro finite,

— le sostanze wilizzate nel quantitativi strettamente
necessari come solventi o come vettori di
composti odoranti € aromatici.
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1 composti odoranti ¢ aromatic ¢ le loro materie
prime vengono indicati con il termine “profume” o
“aroma”. Tuttavia, la presenza di sostanze fa cui indi-
cazione & prescritta ai sensi della colonna "Altre limi-
tazioni ¢ prescrizioni” dell'allegaro 1l figurano nell'e-
lenco indipendentemente dalla funzione che hanno
nel prodotto,

Gl ingredienti in conceniraziope inferiore all1 %
possone essere menzionati in ordine sparso dopo
quelli in congentrazione superiore all'l %

{ colorantd possono essere indicad in ordine sparso
dopo gl alui ingrediend, conformemente al numero
Colour Index o alla denominazione di cui all'allegato
TV, Per i prodomi cosmetici da trucco immessi sul
mercato in vare stumatwre di colore, pud essere
menzionato linsieme dei colorand wtilizzati nella
gamma 8 condizione di agglungervi le parole “pud
contenere” o il simbolo “+-".

Gli ingredienti devono essere indicati sowo la loro
denominazione comune di cul all'articole 7, paragrafo
2 oppute, in mancanza & gquesta, sotto una delle
denominaziomi di cul allarticolo § bis, paragrafo 2,
Primo ratlino,

La Commissione, conformemente alla procedura cuj
all'articolo 10, paragrafo 2, pud modificare § criter e
le condizioni stabiliti dafla direwtiva 95/17/CE della
Commissione, del 19 ghugno 1993, recante modalina
d'applicazione della direttiva 76/768/CEE del Consi-
glio (), riguardo alla non iscrizione di uno o pid
ingredienti nell'elenco previsto per letichettatura dei
prodoti cosmeticl, in base ai quali un fabbricame
pud, per motivi attinenti ol segreto commerciale, chie-
dere Ja non iscrizione di une o pily ingredienti nell'e-
fenco succitato.

FTGU L 140 del 23.6.1995, pag. 26

allarticolo 6, paragrafo 3, Pultima frase & soppressa ed &
aggiunto il seguente comma:

«Inoltre il fabbricante o il responsabile dell'immissione del
prodotto cosmetico sul mercato comunitario pud attirare
Pagenzione delle Comunitd europes, sulla confezione del
prodotto 0 su qualsiasi documento, foglio di istruzioni,
eticherta, fascetta o cantellino che accompagna o si dferisce
1 tale prodotto, sul famo che questultimo ¢ swto svilup-
pato senza fare ricorso alla sperimentazione animale, solo
a condizione che i fabbricante e 1 suoi fornitori non
abbiano cffertuate o commissionate  sperimentazioni
animali sul prodotto finito, sid suo prototipo, né sy aloun
suo ingrediente ¢ che non abbiane usato ingredienti sotto-
posti da terzi a sperimentazioni animali ol fine di ottenere
nuovi prodotti cosmetici. Sono elaborate ¢ pubblicate nella
Guzzetta wfficiale dellUnione swopea linee guida, conforme-
mente alla procedura di cul allarticole 10, paragrafo 2. U
Parlamnento europeo viceve i progeti i misure sottopostl
al comitato.n

&) allarticolo 7 bis, paragrafo 1, la lertera d) € sostituita daila

seguente:

o) la valwazione della sicurezza per la salute umana del
prodotto finko. A wle riguarde, i fabbricante prende
in considerazione # profilo tossicologico generale

degll ingrediend, la loro strutura chimica ¢ i loro
livello d'esposizione. Prende in considerazione in
particolare le caratteristiche peculiari dell'esposizione
delle parti sulle quali il prodouo viene applicato o ha
popolazione alla quale § prodomo & destinato. Tn
particolare, efferia, fra Taltro, una specifica valuta-
zione dei prodowi cosmerici destinati 2 bambini di ed
inferiore a tre anmi ¢ i quelli destinat unicamente
all'igiene intima esterna,

Nel caso in cui uno stesso prodotoe venga fabbricato
in vari punti del territoric comunitarin, il fabbricante
pub scegliere un solo lupgo di fabbricazione in o
dette informazioni stano a disposizione. A quesio
riguardo, e su richiesta a fini di controllo, ¥ tenuto a
comunicare 1 luogo scello allafalle) autoritd di
controllo interessatalel. In tal caso le informazioni
sono facilmente accessibilis;

7y alfarticolo 7 bis, paragrafo 1 & aggiunta la seguente lettera:

«h) i dati concernent] Je sperimentazioni animali effettuate
da} fabbricante, dai suoi agenti o dai suoi fornitori
relativamente allo sviluppo o alle valutazione della
sicurezza del prodotio o dei suoi ingredient, inclusi
ghi esperimenti sugli animali effettwan per soddisfare i
requisiti legislativi o regolamentari di paesi non
membri.

Fatta salva la tmela, in particolare, della segretezza
commerciale ¢ dei dirinti di proprietd intellettuale, ghi
Stati membri garantiscono <he le informazion
richiesie ai sensi delle letrere 2) ¢ ) siano rese facil-
mente accessibili al pubblico con ogni mezzo idoneo,
inclusi i mezzi elettronich, 1o nformazion quantita-
tive di ol allz lentera a) che devono essere messe 3
disposizione del pubblico, seno limitate alle sostanze
pericolose ai sensi della direttiva 67/548/CEE.n;

8y nell'articolo 8, paragrafo 2 e nellarticolo § bis, paragrafo 3

il titolo scomitato scientifico i cosmetologia» ¢ sostituito
da scomitato sclentifico per i prodomi cosmeticd e per
prodonti non alimentari destinati ai consumatori;

9 gl articoli 9 ¢ 10 sono sostituitl dai seguent:

sArticolp 9

Qgni anno Ja Commissione preseta al Parlamento
guropeo ¢ al Consigho una relazione:

a) sui progressi realizzad in matera di messa 2 punio,
convalida ¢ legalizzazione di metodi alternativi. 1a rela-
zione contiene dati precisi sul numerao ¢ il tipo di speri-
mentazioni telative a prodoui cosmetdi efferuate sugli
animafi, GH Stati membri sono tenuti 2 raccogliere tali
dati, in aggiunta alla raccolta di dagd statisticl imposta
loro dafla dirertiva 86/609/CEE del Consighin, del 24
novembre 1986, concernente # ravvicinamento delle
disposizion legislarive, regolamentari ¢ amminisirative
degli Stati membri relasive alla protezione degli animali
atilizzati a fini sperimentali o ad ali fini scientifici ().
La Commissione assicura in particolare la messa 2
punto, 1a convalida e la legalizzazione i metodi alter-
mativi di sperimentazione che non wtilizzano animali
vivi;
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b} sui progressi compiuti dalla Commissione nel tentative
di far acceutare dall'OCSE metodi alternativi convaliday
a livello comunitario ¢ di favorire § riconoscimento, da
parte del paesi non membri, dei risultati di test di sicy-
rezza effeuad nella Comuitd con metodi alernativi,
segnatamente nel quadro degli accordi di cooperazione

fra Ja Comunitd ¢ tall paesi;

T

d2

sul mode in cul bisogni specifici delle piccole ¢ medie

imprese sono stat presi in considerazione, segnata-

mente nell'attuazione delle disposizioni di cui all'ami-
colo 4 bis,

10) alfallegao 11, parte 1 2 agghanto quanto segue

Articolp 10

1. la Counnnissione & assistita dal comifato permanente
per | prodoni cosmetici, ;

2. Nei casi in cui £ fato riferimento al presente para-
grafo, si applicano gli articoli 5 ¢ 7 defla decisione 1999
468{(E, tenendo conto delle disposizioni dell'aricolo 8
della stessa.

1l periodo di cui allarticolo 3, paragrafo 6, della decisione
1999/468/CE ¢ fissaro a tre mesi.

3. 1 comisato adoua il proprio regolamento interna,

M GUL358del 18.12.1936, pag. 1=

Nunwero
d'ording

Sostanwe

RESTRIZION]

Modalina di

Campo 4i applica-
zione ofo use

Concentrazione
TRASHMA auioTiz-
zara ned prodoito
costogtico finito

fmpiego ¢ avver-
e da indicare
obbligatoriamente

Alre limirazioni ¢ prestoziond
suil'michena

H]

d

e i

«H7

Amylcinnamal
{n. CAS 122-40-7}

La presenza di guesta sostanza dov'essere indi-

cata nella lista degli ingredientd di cui all'ani-

colo &, paragrafe 1, lewera @), se o sua

concentrazione supera i seguentl valork

~ 0,801 % nei prodomi che non vengono
risciacquati, )

~ 001 % nei prodowi destineti ad essere
ristiacquat

68

Alcole benzilico
{n. CAS 1D0-51-6)

La presenza di questa sostanza deviessere indi-

cata nella fista degli ingredienti di cui all'md-

colo 6, paragrafo 1, lemera g), se b swa

concentrazione supera 1 seguemti valori:

-~ (001 % nei prodomi che non vengono
risciacquat,

~ 0,01 % nei prodomi destinat ad essere
visclacquati

69

Alcole cinnamilico
{n. CAS 104-54-1)

1a presenza di questa sostanza dev'essery ndi-

cata nella lista degli ingredient di cw all'ani-

colo 6, pamgrafe 1, leters g), se la sua

concenuazione supera i seguenti valori:

— D001 % nei prodogi che npp vengono
TisCiacquat,

~— 0081 % nei prodouwi destinati ad ewsere
rsciacquati

Citrale
{n, CAS 5392415}

La presenza i quesia sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degh ingredient i cul allard-

colo 6, paragrafp 1, lemera g). se b s

concentrazione supera i seguenti valor:

~ (001 % nei prodomi che non vongono
riscincguati,

= 001 % nei prodori destinati ad essere
ristiacquati

Eugenolo
{n, CAS 97-33-0)

La presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata mella lista degli ingrediond di cui albarg-

cofo 6. paragrafo 1, letera g, se la sua

conceniragione supera 1 seguenti valor:

~ 0001 % nel prodowi che non vengono
risciacqual,

-~ (01 % nei prodorti destinad ad essere
risciacquati
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Numem
d'ordine

Sostanze

RESTRIZION]

Campo di applica-
Z7HOme 20 usn

Concentrazione
massima autoriz-
zata nel prodous
cosmetico finlo

Altre Hmitazioni ¢ presenzion

Modalia i
Hnpiego & avyer
tenze da indicare
abbligatoriamente

sull'ztichenta

b

d

£

{

72

Hdrossicitronellate
{n, TAS 107-75-9)

1a presenza 4 quest sostanza devessere indi-

cata nella lista degl ingrediend df cui afl'wrd-

colo 6, paragrafo 1, lestera g). 3¢ }a sua

concentrazione supera | seguenti valort:

— 3,001 % nei prodord che non vengono
risciacquat,

-~ 3,01 % pei prodowi destinati ad essere
risciacquatl

73

Isoeugenolo
{n, CAS 97-34-1}

1a presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degli ingrediens di cui alfarg-

colo 6. paragrafo 1, letters @), se ki sua

concenirazione supera 1 seguenti valori:

- 0,001 % nei prodotti che non venguno
risciacquali,

~ 3,01 % nei prodoui destinat ad essere
risciacquali

74

Alcole bewa-pentiicinna-
milico
{n. CAS 101-85-9)

La presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella fista degli ingrediens di cui alfani-

colo 6, paragrafo 1, lemera g), se 1o sua

concentrazione supera 1 seguenti valud:

~— 0,001 % nei prodowi che non vengono
risciacquat,

~ 0,01 % nei prodoui destinati ad essere
Tistiacquati

75

Salicilato di benzdle
{n. CAS 118-58-1)

La presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degll ingredient di cwi all'arti-

colo 6, paragrafo 1, letera @), se la sua

concentrazione supera i seguent valori:

~ 0001 % nei prodotti che non vengono
risciacquad,

— 0,01 % nei prodomi destnati ad essere
riscicquati

76

Cinnamaldeide
{n TAS 104-55-2}

La presenza di questa sostanza dev'essere indi-

casa nella Hsta degll ingredions di o allarg-

colo 6, puragrafo 1, lentera gl se la sua

concentrazione supera { seguenti valudh:

- 3,001 % nei prodowd che pon vengono
risciavquati,

~ 001 % nel prodotti destioati ad essere
ristiatguat

Cumarina
{n. LAS 91-64-5)

1a prosenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella st degli ngrediemi di cud alfani-

colo b, paragrafo 1, lemera g), s¢ 13 sua

concentrazione supera i seguent yalor:

~ 3001 % nel prodoui che non vengono
risciacquan,

~ 0,01 % nei prodoni desinat ad essere
risciacquati

Geraninio
{n. CAS 1116-24-1)

{a presenza d1 questa sostanza deviessere indi-

cata nella Jisia degli sngredient di cud all'art-

colo 6, pamagrafo 1, demterz g, se ha osua

concentragions supera i seguenti vajori:

- 0,001 % nei prodotti che non vengono
TisCiacquat,

— 001 % nel prodowi destinati ad essere
risviacguat
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Numerp
dordine

Sosanze

RESTRIZIOM

Campo ¢i apphics-
zione efo us0

Concepirazions
massima antoris-
zata uel prodotio
cosmetico finito

Al limiaziond ¢ prescrizioni

Modalua di
imipiego € avver-
wore da idicare

obbligatoriamente
su'stichaa

b

4

£

74

A-{4-idrossi-4-metilpen-
licicloes-3-encarbal-
deide

{n, CAS 31906-04-4)

La presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella Tista degli ingredient 4i cui allard-

colo &, paragralo 1, lemera @), se b sma

coneptrazione supera i seguenti valori:

~= 0001 % nei prodoti che non vengone
TISCIICgRat,

~ 001 % nei prodoni destinatl ad essere
riscigcquati

Bt

Alcole anisilico
{n, CAS 105-13-5)

1a presenza di questy sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degli ingrediend di cud all'art-

colo 6, paragrafo 1, lewera g, se la swa

concentrazione supera i seguenti valorh:

— 3,401 % mel prodomi che non vengono
risciacquati,

— 0,01 % nel prodomti destinati ad essere
risclacquati

31

Cinnamato di benzile
in. CAS 103-41-3)

La presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degli ingrediemi di cul all'art-

colo 6, paragrafo 1, lenera g, se b su

concenirazione supera 1 seguent valodd:

- 0,007 % nei prodowi che non vengono
risciacquati,

~ 0,01 % nei prodotti destinati ad essere
ristiacquati

82

Famesolo
{n, TAS 4602-84-0)

La presenza di guesta sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degli ingredienti di cai all'art-

colo 6, paragrafe 1, lemera g), se la sua

concentrazione supera 1 seguenti valor:

— 0,001 % nel prodotti ¢he non vengono
ristiacquat, .

— $,01 % nei prodotd destinat ad essere
risciacquati

2-{4erz-butitbenzill-
propionaldeide
{n. CAS 80-34-6)

La presenza 41 questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degli iogredient &i cuf all'ar-

colo £, parsgrafo 1, Jeera g), se la sua

COncERtTAZIONE supera 1 seguenti valori:

~ 0,001 % nei prodoni che non vengono
TisCiacgRat,

- 0,01 % nei prodowi destinad ad essere
Tisclataan

R4

Linalole
. CAS 75-70-6)

La presenza < questa sostanza deviessere indi-

cata nella fista degh ingredient di ol allani-

colo 6, paragrafo 1. lemera g se b swm

concentrazione supera § seguenti valori:

~ 0,001 % nel prodoni ¢he non vengono
ristiacguati,

~ 001 % nel prodoui destinad ad essere
Tistiacquari

Benzoato di benzile
{n, TAS 1 20-31-4}

1a presenza 4i questa sostanza dev'essere indi-

cata nella st degli ingrediontt di cul all'ami-

volo #, paragrafo 1, lerters g, se la sua

concentrazione supera 1 seguenti valorh:

~ 3001 % nei prodowd che non vengono
risciacquati,

~ 301 % nei prodomi destnad ad essere
riscigtguati
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Numem
dordine

Sostanze

RESTRIZION

Campo 4 applice-
wone ofo uso

Concenrazions
MASSINA JUPTIZ-
vata nel prodomo
cosmetico finito

Alrre limitazioni ¢ prescozioni

Modalita di-
fmpiego & avver-
renze da indicare
obbligatoriaments

sull'etichena

b

d e

86

Citronellojo
{n, CAS 106-22-9)

la presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista deghi ingrediend di cud all'arti-

colo 6, pamagrafo 1, lestera gl se la swm

concentrazione supera 1 seguenti valori:

— 0001 % nei prodowi che non vengono
risciacquati,

~ D01 % nei prodowi destinati ad essere
risciatquat

87

Affa-esilcinnamaldeide
{n. CAS 101-86-0)

La presenza di questa sostanza deviessere indi-

cata nefla lista deghi ingrediend di cui all'ar-

colo 6, paragrafe 1, leuers @), se h sua

concentrazione supera { segpent valori:

~ 0,001 % nei prodomi che non vengono
risciacquati,

— 301 % nei prodowi destinar ad essere
risciacquati

33

Olimonene
{n. CAS 5889-27-5)

{a presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista deghi ingredienti di cul affart-

colo 6, paragrafo 1, leuera @), se la sua

concentrazione supera | seguenti valori:

— 3,001 % nei prodotti che non vengono
risciacquati,

~ D01 % nel prodotti destinati ad essere
risciatquati

89

Ou-2-inoato di medle
{n, TAS 111-12-8)

La presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista deghi ingredientd di cui allfart-

colo 6, paragrafo 1, lewtera g}, se la sua

concentrazione supera i seguenti valori;

— 3,001 % nei prodoui che son vengono
risciacguat,

- 0,01 % nei prodoui destnati ad essere
ristiacquati

90

3-mietit-4-{2,6,6-
irimetil-2-cicloesen-1-
H)-3-buten-2-one

{n. CAS 127-51-5)

La presenza di questa sostanza devessere indi-

cata nella lista deghi ingredienti di cui allani-

colo 6, paragrafo 1. lemera @) se b suma

concentrazione supera § seguent valori:

~ 3001 % nei prodotti che non vengono
risciacquati,

~ 3,01 % nel prodoni desunai ad essere
risciacguati

921

Estratto di evernia
prumgsti ed  evernia
furfuracea

{n. CAS 90028-68-3)

1a presenza di questa sostanza deviessere indi-
cata nella lista degli ingrediend di cui allarti-
colo 6, pamagrafo 1, letera @), se la sua
LONCONIAZIONE supera 1 seguenti valori:

— 0801 % nei prodowd che non vengono
risclacquaty, :
— (01 % nei prodowi destinati ad essere

risclacquati

£vernia furluraces,
esIratio

fn. CAS 90028-67-4)

La presenza di questa sostanza deviessere indi-

cata nella lista depli ingredienti di cui all'ard-

colo f, paragrafp 1, Jewera g, se la s

ConEnUATione supera i seguent valod:

— 3001 % nei prodouti clie non venguno
risciacquati,

— 001 % nel prodoui destnat ad essere
risclacquati
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11) & aggiunto l'allegato VI bis, che consiste in un simbolo
che rappresenta un vasetio di crema aperto, 1a Commis-
sione, conformemente alla procedura di cui alfarticolo 10,
paragrafo 2, stabilisce tale simbolo entro 111 settembre
2003,

Articolo 2

Ai fini deltapplicazione deflarticolo 1, punto 3, per quanto
riguarda Tarticolo 6, paragrafo 1, lettera ©), terzo comma, defla
direttiva  76{768/CEE nonché dellarticolo 1, punto 4, per
quanto riguarda larticolo 6, paragrafo 1. lemera g} twemo
comma, della diretiva 76{768/CEE.

Gl Stati membri adottano tutte lo misure necessarie per garan-
tire che a partire dall'11 marzo 2005 nessun fabbricante o
importatore stabilito nella Comunitd immetta sul mercato
prodord cosmetici non conform alla presente dirertiva.

Articolp 3

1. Gl Stag membri mettono in vigore e disposizioni legisla-
tive, regolamentari ¢ amminisirative necessaric per conformarsi
alla presente direwiva entro I'11 sertembre 2004. Essi ne infor-
mano immediataments la Commissione.

Quando gl Stati membr adottano 1ali disposizioni, gueste
contengono un riferimento alla presente direntiva o sono corre-
date di un siffatto riferimento all'anto della pubblicazione uffi-
ciale. Le modalid di tle riferimento sono decise dagl Stad
membri.

2. Gl St membrd comunicano alla Commissione i testo
delle disposizioni di diritte Interno che esst adottano nel setiore
disciplinato dalla presente direutiva..

Articolo 4

la presente direttiva entra in vigore il giorno della pubblica-
zione nella Gazzetta ufficiale dell"Unione europea,

In deroga all'artdcolo 3, Tarticolo 1, punto 1 i applica ¢ decor
rere dal 1° Juglio 2002,

Articolp 5

GH Statd membri sono destinatari della presente direttiva,

Fatto a Bruxelles, addi 27 febbraio 2003,

Per il Parlamento CHTOPLD Per il Consiglio
i Presidente 1 Presidente
P CDX M. CHRISGCHOIDIS
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