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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 SENS! 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 Membiri, 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 & 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.

Ne! corso del 2002 e stata oggetto di discussione e valutazione, in tale ambito, la
ventiseiesima direttiva della Commissione di adeguamento al progresso tecnico degli
allegati Il, 1l 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:

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

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

s 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 delia 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
animali;
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 aliega copia della direttiva)

C) Una terza linea d'intervento comunitario in ordine all'adeguamento
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 llstituto Superiore di Sanitad 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) e

o ola

Go

Allegati n. 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
il 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 Origimal CHOICE {confezione da 5 grammi);
Mac Baren Golden Dice {confezione da 5 grammi).

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

Roma, 24 dicembre 2002

Registrote alla Corte dei conti il 27 dicembre 2002

Il divettore generale: TINO

Uffico controilo Minisieri economico-financiari, registro n. 7 Economia e firance, foglio n 84

02414782

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 30 ottobre 2002,

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

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

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

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

Visti 1 decreti ministeriall 24 gennaio 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 lugiio 1993, 29 ottobre 1993, 2 agosto
1995, 2 settembre 1996, 24 Iuglio 1997, 22 gennaio
1999, 11 giugno 1999 € 17 agosto 2000 pubdblicati nispet-
tivamente nel supplemento ordinario alla Gazzetra Uffi-
ciale 0. 65 del 19 marzo 1987, nel supplemento ordina-
rio n. 3 alla Gazzerta Ufficiale n. 303 del 30 dicembre
1987, nella Gazzetta Lfficiale - serie generale - n. 48
del 27 febbraio 1989, nella Gaszetta Ufficiale - serie
generale - n. 38 del 10 marzo 1990, nella Gazzerta Uffi-
ciale - serie generale - n. 253 del 31 ottobre 1990, nella
Guzzetta Ufficiale - serie generale - o, 299 del 21 dicem-
bre 1991, nella Gaczerta Ufficiale - serie generale -
n. 28 del 4 febbraio 1993, nella Gozzetta Ufficiale - setie
generale - 0. 177 del 30 juglio 1993, nella Guzeeria U
cinle - serie generale - 1. 37 del 15 febbraio 1994, nella
Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 301 del 28 dicem-
bre 1995, nella Guzzetta Ufficiale - serie generale -
n. 213 dell’'11 settembre 1996, nella Gazzenta Ufficiale -

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

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

Gazzenta Ufficiale - serie generale - n. 151 del 30 glugno
1999 e nella Gazzerta Ufficiale - serie generale - n, 248
del 23 ottobre 2000 con 1 guali 5i ¢ provvedute ad aggior-
nare gii elenchi allegat alla legge n. 71371986, anche in
attuazione delle direttive della Commissione delle Comu-
nita europee numeri 85/391/CEE, 36/179/CEE, 86/19%/
CEE, 87/137/CEE, 88/233/CEE, 89/174/CEE, 90/121/
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,
98/16/CE, 98/62/CE, 2000/4/CE e 2000/11/CF;

Visto il decreto ministeriale § maggio 1990, puhbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale - seric generaie - n. 114
del 17 maggio 1996;

Ritenuta la necessita di modificare ulteriormente gli
aiiegati della legge cifala in atthazione della direttiva
2002/34/CE, adottata dalla Commissione delie Comu-
nita europee in data 15 aprile 2002;

Visto il parere espresso dall’lstitnto superiore di

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

Decreta:
Art. 1

1. Agliallegati della Jegge 11 ottobre 1986, n, 713, modi-
ficata dal decreto legislativo 10 setternbre 1991, n. 300, ¢
dal decreto legisiativo 24 aprile 1997, n. 126, sono appor-
tate le modifiche previste dagli articoli seguenti,

Art. 2.

1 allegato 11, contenente Pelenco delie sostanze che
non possono entrare nella composizione dei prodot
cosmetici, da ultimo meodificato con decreto ministe-
rizle 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
iesto seguente:

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

9 Guzzetra Ufficinle 1. 159 del 29 gingno 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 aggiunte come specificato gm di seguito:

«426, Qlio essenziale di radice di enula (Inula
neleninm) [97676-35-2), se impiegato come ingrediente
per le sue proprietd odorose;

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

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

429, Maleato di dietile [141-05-9], se impiegato
come ingrediente per e sue proprietd odorose;

430, Diidrocumarina [119-84-6], se impiegata
come ingrediente per le sue proprieta odorose;

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

432, 3,7-Dimetil-2-octen-i-olo {6,7-diidrogera-
niolo) [40607- 43- 3], se impiegato come ingrediente per
le sue proprietd odorose;

433, 4.6-Dimetil-8-terz-butil-cumarina [17874-
34-9], se impicgata come ingredienie per ke sue pro-
prietd odaorose;

434, Citraconato di dimetile [617-54-8], s¢ impie-
gato come ingrediente per le sue proprietd odorose;

435, 7,11-Dimetil-4.8,10-dodecatrien-3-one [26651-

96-7], s¢ impiegato come mgrediente per le sue proprietd
odorose;

436. 6,10-Dimetil-3,5,9-undecatrien-2-one [141-
10-6], se impiegato come ingredlente per le sue pro-
prieta odorpse;

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

438. Etilacrifato [140-88-3], se impiegato come
ingrediente per le sue proprieta odorose;

439, Assoluta di foglia di fico {Ficus carica)
[68916-52-9], se unpiegata come ingrediente per le sue
proprictd odorose,

440. Trans-2-eptenale [18829-35-5], se impiegato

come ingrediente per ie sue proprietd odorose;

441. Txans~2~ssengiie~dictiiacetaie {6‘}’7:46-30-9},
se impiegato come ingrediente per le sue proprietd odo-
rose;

442, Trans-2-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, 6-1sopropyl-Z-decaidronafialenclo [34131-

99-2], se impiegato come ingrediente per le suc pro-
prietd odorose;

4435, 7-Metossicumarina [331-39-9], se inpiegata
come ingrediente per le sue proprieta odorose;

448. 4-(4~Metossif§nil)~3~butene—é~ozle {943-
88-4], sc impiegato come ingredientc per le suc pro-
prietd odorose;

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

- 448, Metil-trans-2-butenoato  {623-43-8], se
impiegato come ingrediente ner le sus proprictd odo-
TOsg;

449, 7-Metilcumarina [2443-83-2], se implegata
come ingrediente per e sue propricia odorose;

450, 5-Metil-2,3-esandione  [13706-36-0, se
impiegato come ingrediente per o sue proprictd odo-
TOSE;

451, 2-Pentilider.cicloesanone [25677-40-1], se
impiegato come ingrediente per le sue yrop’aeta odo-
TOSE;

4352, 3,6,10-Trimenl-3,5, 9~undecatr1€n~ 2-one {1117~

41-5), se impiegato come mgradm ite per iz sue pmpneta
odorose:
453, Essenza i verbena (Lippia citriodora

Kunth.} {8024-12-2], se impiegata come ingrediente per
ie sue proprieta odorose;

434, Metilleugenolo [93-15-2}, eccettuati 1 quanti-
tativi contenuti nelle essenze naturali impiegate ¢ pur-
ché la concentrazione non superi 1 valori seguenti:

a) 0,01% nei profumi;
b) 0,004% in eau de toilette;
¢) 0.,002% nelle creme profumantiy;

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

¢} 0,0002% in aliri prodot destinat] a rima-
nere a contatto con la pelle & nel prodotl per igiene
oralen.

Art. 3,

L allegato 111, parte prima, da nltimo modificato con
decreto ministeriale 17 agosto 2000, ¢ modificato come

- segue

1. La voce corrispondente al numero

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

«m- e p-fenilendiammine, loro derivati per sosti-
tuzione dell'2zoto ¢ lore sall: derivat delle o- -fenilen-
diammine” per sostituzione dell’azoto, ad eccezione di
quelli che figuranoe altrove nel presente allegato.

Y Queste sostanze possono vomir impicgate Separatamenie 0 n
combinazione purché la somma dei rapporti tra il hvello di clascuna
i esse nel prodotto sosmetico ¢d i livello massimo autorizzato per
tale sostanza non superi 1
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2. Le voci corrispondenti ai numeri d'ordine 15 e 15¢ sono sostituite dalle seguonin

RESTRIZIONT Modalita d'impiego ed
Numero Sostanza Campo Concentraziope | Alfre limitazioni 2 avvertenze da indicare
J’ordine o"applicazione massime preseriziond obbligatoriamente

& /o uso auterizzata nel sull’ etichetta
progotto
cosmetico Tinito
Q b c d ) € §

150 {ithium 0} prodoftiper | o) a;

hydroxide lo stiratura

{1330-65- dei copell

2] .

L. Usogenerale | 1 2% in pesa™® L Contiene aleall,
Evitare il contatts con
gli onghi.

Pud cousare Cecitd,
Tenere lontano dafln
partata dei bambini,

2. Uso 2. 45% in peso™ 2. Per uso esclusivamente

professionale professionale.
Evitore il contatto con
gli aochi,
Pud causare cecitd.

b} Regoigtore b) valore del pH non | b} Zontizne gleall,

. delpH~per superiore ¢ 12,7 Tenere Jonfane dalla

depilotori ' partato dei bambini,
Evitare il contetts con
ghi ncchi.

£)  Altri impleghi ) valore del pH ron

- regolatore superiare.a 11
del pH ’
{unicamente
par prodotti
da gliminore
«on i
ristiaeque)
15e Lalcium a) Prodottiper 1 a) 7% inpeso ay Centiene aleali,
hydroxide io stiratyra di Calcium ' Evitare i contgtto con

[31308-62- dei capelli hydroxide gl pochi,

0] confenenti Tenerg lontanc dalla
due portata dei bambini.
componenti: Pud cousare cecitd,
idrassido di
calcig gd un
sale della
guaniding

b) Regolatore b) valore del pH non | b) Contiene aleali,

dei pH - per superiore 0 12,7 Teners lontene dolla

depilatori portata dei bambini,
Evitare i contatfa con
¥ oachi,

¢} Alri impieghi <) vaiore dei pH non

{nd 5, superiors o 11
regolatore

del pH,

adigvanti di

rOLESsn)

{3%a concentrazione d'idrosside di sodie, patassio o Htio & nspressa come peso 4i idrosside ¢ sedia, In caso i miscele la somma

dai composti non deve superare i imiti riportati nills colonng <.
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3. La voce cormispondente al numero d’ordine 16 € modificato nel modo seguente:

RESTRIZTIONT Modalita d'impiege
Numera Sostanem ampo Concentrozione Altrs limitazioni ¢ =d avwvertenze da
4 ording d'applicazione massima prescriziont indicare
£ /0 usa auterizzatanel obbligatoriomente
prodatin cosmetico sull'gtichettn
finito
a ) c d £ f
% 1-Naphthe! (50~ Coloranti di 20% In combinazione ron il Pud cousors
15-37 ¢ suoi salt ossidazione per peresside d'idregeno la una reazions
finture per concentrazione aliergica.
capelli massima d'impiega
off'atte
deli'appiicazione & 1%

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

RESTRIZIONT Maodalitd d'impiego
Numero Sostanza L{ompa Concentrozione Altrs limitazioni & ed avvertenze do
d'erding d’applicazions massima presorizioni indicare
& /o uso outarizzate nel obbligaterioments
pradatte sull'etichetta
cosmetics finlte :
a b z d ) f
&8 Polyacrylomides  {a) Prodotti per il o) Tenore mossime
rattaments residuo
del zarpa pon o"acrilammide
eliminati par 0,1 molkg
Tiscioeque b) Tenore massimo
B)  Altri prodoti rasiduo
cosmetici "acrlammide
0.5 mp/kg
Art. 4.

Neli'allegato 111, parte seconda, le voci corrispondenti ai numeri @ordine da 1 2 61 vengono
aggiunte come illustrato dalla sottostante tabella:

RESTRIZIONT Modalitd LCangentit
Numera Soestonza Campo Loncentrazions Altre o'impiego ed 0 fina ol
d'ordine ' applizazione massima {imitazioni e ayvertenze da
e /o uso gutarizzata nel prescriziond indicare
prodettn cosmetico ebbligatorioment
finito 2 sull'gtichetta
A 8 < d 2 f g
1 Basic Blue 7 { 2380~ _Laloranti non di 02% Pud causare 3022004
£0-31 ossidazione per una reazione
tinfure por capelfi ailargica,
2 Z-Amina-3-pitrophenal | a) Zoloranti & a) 30% In ) b) Pud causare | 3092004
{603 -85-07 2 sup sali ossidazione corbinazione unq TRAZIONR
par tinture zon il parossido allergicn,
per capelii didrogene la
concentraziong
movsime i
impiege alialto
dellopplicazions
2 1.5%
R) Colorantinen | b) 30%
o
assidazione
per Hinture
par capeili
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3 4-Amina-3-nitrophenol | q) Coloronti di o) 30% n 0} b¥Pud cousare | 30.9.2004
1610-81-1] assidazione combinazione unQ TeaTione
£ mual salt per tinture con il perossido allergica,

per capell Jidrogene ia
concentroziong
massimo i
impiego allalie
delapplicazione
213%

b} Colorentinon | b) 3.0%

di

ossidazione

per tiahure

per capelli

4 2.7-Maphthalene-dic} Coloranti di 1.0% In 30.9.2004
1BB2-17~-21 ¢ suoi soli ossidazione combinarione

per tinture con i perossido
per capelli didrogenn ia
concentrazione
mossima i
impiego affgtto
dellopplicazione
1 2058%

3 m-Aminophanal Loloranti di 20% In Pud cousars 30.9.2004

{591-27-5] 2 suoi soli ossidazione combinazione una regzione
per tinhre ¢on i) perossido allergica,
per capeli didragens ia

cancentrazione
messima di
impiego all'atte
dell'opplicazione
210%

4 2.,6-Dihydrosy-3 4~ Lolorant] & 20% Tn Pud cousare 30,9.2004
dimethylpyridine ossidazione combinazions una reazieng
[B4540 47 ~6] & suoi per finture can ii perassido allergica,
sali per copelli d'idrogeno la

concenirozione
massima di
impiege oll'atte
delf'applicozions
& 1.0%

7 4-Hydroxyprepylomine- | a) Colaranti di a) 82% - In a)b) Pud causors | 30.9.2004
3-nitrophenal ossidazione sombinaziong unG recziong
[92952-81-3] & suoi per tinture per con i perosside allergics,
3ali capelli didrogeno ia

biColrantinondi | b)) 24% concentrazione
pssidozione massima di
per tinfure per impiego all'atto
copelli delfapplicazions
¢ 2.6%

3 &-Nitro-2,5- Coloranti non di 0% Pud causare | 30.8.2004
pyridinediomine oasidazions una resziong
{69025-83-8] e suni per Yinfure aifergica,
sali per capelli
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9 HE Blue No. 11 {23920~ | ) Coloranti di 8} 3.0% Tn a) biPud causare 30.5,2004
1821 & syoi sali ossidazione comhingrione ung reazione -
per tinfure per con i perossido allergica,
capelli didrogeno o
: concentrazione
messima di
impiego allatto
deifapplicazione
¢15%
P)Colorantinondi | b) 20%

ossidazione

per Yinhire per

capelli

i Hydroxyethyl-2-nitra- | a) Coleranti di a) 20% In 2} b)Pud cousare | IN9.2004
prtoluiding 100418~ ossidazione cambinazione ung reaziong
33-5] 2 suoi sali per tinfure per ron H perossida ailergica,

capelli didrogene la
concentrazions
massima di
impiego allatte
dell'applicazione
& 1.0%

b} Colorgati nen ) 10%

di essidazione

per tinture per

copelli

1 2-Hydraxyethyl a} Colaranti di o)} 30% In 0} b) Pud cousare | 30.9.2004
picramic acid (95610~ asgidazione rombinazione unn reazione
72-7] ¢ suoi sali per tinture per ton i} perosside allergica,

copelli didrogeno ln
toncenirazione
mossima di
impiege oll'atte
dell'applicazione
2 1.5%

biColorantinondi | b) 2.0%

ossidazions

per tinture per

capelli

2 p-Methyleminophenc] Coloranti di 30% In Pud cousare 30.9.2004

{150~75~4] « suoi 5ali ossidazione combingzions una reaxione '
per tinfure per con il perossido allergica,
capelll didrogene fa
conceniraziong
massima di
impiego all'atto
dell'applicazione
£15%

12 2 A-Diaming-3- Colorant] di 30% In Pub cousare 30.9.2004
methylphenoxyathanel ossidazions combinazione una reazione
{141614-05-3] € supi per tintyre par con il perosside allergica,
sali capelli diidrogeno ja

concentrazione
massima i
impiege ailatto
dell'applicazione
& 15%

14 HE Violet No. 2 Coloranti pon di 20% 3092004
{104226-19-9] & suni ossidazione
sali per tinture per

capedli

15 Hydroxyethyl-2 - Loloranti nan di 30% Pud cousare 30.9.2004
dinitro-p-anisiding ossidaziona una reczions
{122252-11 2]  suoi par tinture per allergica.

 sali capelli
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3} HC Blue No, 12 o) Coloranti di 8) 1.5% In a) bPud couscre | 30.9.2004
{104515-93-0 2 suei ossidaziene combinazione YRG rEaTIONE
sali per Yinture per con il perossido dliergica,

capelli’ didrogeno Ja
Loncentrazione
massima di
impiego allatte
dellapplicazione
£ 0.75%

DYColorontinondi | BY 1.5%

assidaziong

per tinture per

copelli

17 2 A-Diomine-8- Coloranti di 20% In Pud cousare 30.92.2004
methylphenetol ossidazione combinnzione una reazione
[143614-04-2] 2 suoi par Yinture per con il perossido allergicn,
sali capelfi didrogens Ia ‘

concenirazions

massima di

impiego cifatte

delepplicazione
. & 10%

18 1,3-Bis-2 4~ Caloranti di 20% In Pud cousere 30.9.2004
digmirophenoxy} assidazione combinaziong una reazions
propong per tinture per zon i perossido allergica.

{81892-72-0} & suoi capelli didrogena fa

sali ; concentrazione
massima di
impiegn allatto
dellopplicazione
e 10%

19 3-Amino-2,4- Coloranti i 20% In Pud causare 30,9.2004
dichlorephenol assidazione rombinazione une reazione
[614693-42~3] 2 suoi per tinture per con il perossido allergica.
sall copeili didrogeno lo

conteniTazions
mossimadi -
impiego alfat¥e |
delfapplicazions

& 10%

20 Pheny] methyl Coloranti di 0.5% In 30.9.2004
pyrozolone [89-25-8] ossidozione combinazione
2 suod sali per tinture per con il peragsida

capelli didrogene la
£ORCERITATIONE
moessima di
: impiage alfatto
deifnpplicazione
£ 0.26%

21 Z2-Methyl-5- Colerantd di 20% In fug cousore 3092004
hydroxye thylaminephen assidodione cambinazione 4no reTione
ol [98302-94-01 € syoj per tinture per can il perossido allergica.
sl capelli didrogene fa

concentrazione
massima di
impiege alfatto
dellapplicazione
&10%
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22 Hydroxybenzemorpholi Coloranti dj 20% Tn Pud causore 3032004
ne {26021-57-8]¢ ossidazione combinazions urg reaziong
suoi soli per Yinture per canil perossido allergica.
capelli didrogens in
roncenfraziong |
massima di
impiego olfatto
delfapplicaziona
£ 10% .
23 1, 7-Nophthalenadiol Colorondi di- 10% In Pud cousare, 309.2004
{§75-38-2] 2 suei sali ossidazione combinarione unG PEQRIOTE
per tinture per £on il perogsido aflergica.
copedfi didrogens ia
concentrazions
massima di
impizgo alf'atho
deifapplicazione
2 05%
24 HE Yellow No. 10 Loloranti non di 0.2% 30.9.20G4
{109023-83-8]e ossigazione
suei sali per tinfure par
capelli
25 2 &-Dimethoxy-3 3- Coloranti di 5% In Fud cousore 30.9.2004
pyridinediamine ossidazione combinazione ung reaZionNg.
185672-78~3] & suni per tinture per <on il parossido allergica,
sadi caped didragenc lo
Loncentraziong
! massima di
impiego alfatte
delfappiicazione
€ 0.25%
26 HE Orange No. 2 Lolaranti non di 0% 3052004
{BETH5-48-H] & suoi pssidazione
sal per Tinture per
capeili
a7 R Vielet Na, 1 a}loloranti di a) 0.5% In 30.9.2004
{82576-75-8] & suoi ossidaziong cambingions
safi per tinture par con i} perosside
capedli didrogenc fa
concantrozione
massima di
impiego oifaita’
dellapplicazions
2 0.25%
b) Coloranti non B) 0.5%
di egsidazions
per tinture per
capelli
28 3-Methylaming-4- Coloranti non di 1.0% 3092004
nitro-phenoxyethanal ossidazione
(598206327 e suoi per tinture per
sali capelli
29 2-Hydroxy-ethylaming- Coloranti non di 10% 30.9.2004
S-nitra-gnisole ossidaziene
{66095-81-5] e suni per tinture per
saji capelli




Senato della Repubblica -14- Camera dei deputati

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

30 2-Chiarg-S-nitro-N- 8} Colaranti di a) 20% In 30.9.2004
hydroxyethyl-p- ossidazione combinazions.
phenylenediamine per tinture per con i perasside
{50610-20-1] « suoi capedli didrogenc la
sali concentrazions

massima di
impiego all'atte
dell'opplicazione
¢10%
bYColorantinondi 1 b) 10%
essidazione
per Tinfurs per >
N capelli

3 HC Red Mo, 13 a) Coloronti di 8 25% In 30.9.2004
(2970539~ 3) 2 suni ossidnzions. combinazions
saft per Yinture per <on il perossida

copelli didrogenn Ja
LONEERITUZIOns
massima o
impiege alfatto
defl'applicazions
£ 1.25%

biColoranti nondi | by 2.5%

ossidazions

per tinture per

capelli

32 1.5-Naphthalenedinl Calorgnti i 10% n 30.9.2004

{83-36-7] ¢ sugi sali ossidozions combinaziane
per tinture per zen i} perosside
capelli didragenn ln

concentraziane
massima &
impiego alfatto
dellapplicozione
205%

33 Hydraxypropyl bis (N- Coloranti di 30% In Pud cousare 30.9.2004
hydraxyathyi~p- assidozions combinazions una reaziane
phenylenediamine) per tinfire per <on 1 perassido allergice.

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

saft concentrazions

mossima i
impiege allatte
deltopplicazions.
- ) & 18% -

34 a-Aminophenol (98- Coloranti di 20% Ta 3052004

58-5) & suoi soli agsidazions combinazione
per tinture per con { perasside
capelli didrogene i
- roncentrozions
mossima o
impiego allarte
detfopplicazione
& 10%

3% A~ Amino-2~ ’ Calaranti di 3.0% In 3092004
hydroxytoluens (2835~ ossidaziane combinaziong
952 & suai seli per Hinture per con {l perossido

capei didregeno ja
’ concentTazians
massime di
impiego olfatto
deilapplicozione
& 15%

356 2.4 Colaranti di 4.0% In ) 30.5.2004
Diaminaphesoxysthanol asgidazions combinazions
{70643~ 19-B) ¢ suoi per Hnturs per con i perossida
sali capeti didrogenio ia

coancenirazione
massima i
impiege aifatto
dellapplicazione
& 2.0%
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2-Methyiresoreing
[60B-25~31 ¢ suoi sali

Coloranti di
assidazione
per tinture per
capeili

2,0%

TIn

combinaziona
con i parosside
didrogene lo
concentrozione
massima di
impiega olf'atto
dellopplicazione

3 10%

30.9.2004

38

4-Amino-m-cresol
{2835-99-61 ¢ suoi safi

Colargnti di
ossidazione
per finture per
capalli

30%

In
combinaziong
zon i perosside
didrogenn ja
concentrazions
massima di
irapiegn alf'atto
deliapplicazione
21,5%

3092004

398

2-Amino-4-

nydraxye thylaminoanis
ole [83763-47-7] 2
suoi sal

Colpranti di
assidazione
par tinture per
coprifi

30%

In
combinazions
con il perasside
didrogens lo
rancenirazione
mossima di
impiego alfarte
dell'applicazions
& 15%

3022004

40

3 A-Diomirobenzoic
acid [619-05-6] & suoi
sali

Colorant di
ossidazione
per tinture per
capedli

20%

In
combinaziong
con il perossido
didrogeno In
gopcenirazions
massima di
impiego allarte
dellapplicazions
& 1.0%

30.2.2004

41

H-Aming-o-cresol
(17672-22-9] & suoi
sali

Loloranti dj
ossidazione
per tinture per
capelli

3%

In
combinazions
con il perassido
didrogena la
concanirazione
massima di
impiage all'atto
dellopplicotione
& 15%

3092004

42

2-Aminomethyl-p-
aninophanol {7352~
72-0] 2 suoi safi

Colaranti di
sssidaziong
per tinture per
capelli

0%

In
combinaxione
ron i parosside
didrogena ka
concenirazione
massima di
impiege ali'atio
deil'applicazions
# 1.5%

30.9.2004

43

Hydroxyethylamino~
methyl-paminophenol
{110952-46~0] & suoi
sali

Colorant? di
ozsidazione
per tinture per
copelli

30%

In
combinazione
con i perossido
didrogeno la
cohcentraziong
massima di
irpiego ail'atto
dellapplicazions
2 1.5%

3092004
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.44 T Hydroxyathyl-3,4- Coloranti i 30% In 30.9.2004
methylenedioxyoniline ossidazione combinnzione )
{81329-30-0} e suai per timture per con il perasside
safi capell didrogeno la

concentrazions
massima di
impiggo aifatte
delf'applicazione
2 15%

45 Acid Block 52 {16279~ Galoranti di 20% In 30,9.2004
B4-2] & suoi sofi ossidazions combinoTione

per tinfure par con il perossido

capedti Jidrogena o
concentrazions
massima di
impiego alfatto
delfopplicozione
¢ 10%

48 HC Blue No, 2 {33229 Coloranti non i 28% 30.9.2004
34~4] & suoi sali oagidazions

per tinture
per capelli

A7 3-Nitro-p- o) Feloranti di a) 6,0% In 30.9.2004
hydroxyethylaminophen | ossidazione combinazione
ol [65235-31 8] ¢ suoi per finfure per con il perosside
sali eopelli didrogem

concentrazione
massima di
impiego ail'stte
dell'applicazione
£ 3.0%
b}Colorontinandi 1 B) 50%

ossidazione

per Yinture per

copel

43 A-Nitraphenyl a)Coloranti di a) 05% In 30.9.2004
aminoethylurea ossidgzione combirazione
{27080-42-B] 2 suoj per tinture par «on il peressida
soli copalli didrogena ia

concentrazione
massima di
impiege alfatto
dellapplicazione
2 0,.25%
bYColoranti non di { b) 0.5%
ossidazione
per tinture per
: capelli :

49 HC Red NP 10 + HE Red | o) Coloranti di Q) 2.0% In 30.9.2004
N ossidazions combinaziong
[95576-89-3 + per Yinture per con il perosside
955T6-92-4} ¢ loro capelli didrogeno I
sali concantrazione

massima di
impiegn allette
dellapplicazions
£10%
L)Coloranti nondi | b} 10%

ossidazione

per tinture per

capelli
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a0 1 Yellow No, & 4 Coloranti @ a} 20% In 30.9.2004
[104333-00-8] @ suoi ossidazione combinqziane .
safi per fintyure par cen il prrosside

capeti Jidrogenc la
sencentrozions
massima di
impiega alfatto
dellapplicazione
210%

DYColorantinendi | ) 10%

essidazione

per finture per

copalli

51 HEC Yellow No, 12 a) Coloranti i a) L0% Tn 30.9.2004
{B9320-13-7] = suei essidazione combinazione
sali per fintura per con il perosside

copell didrogenn la
consentrazions
massima di
impiego alfatrto
dell'applicazione
205%

DYColorantinondi 1 b) 0,5%

ossidazione

per tinture per

capet

52 HC Blue No. 10 Coloranti di 20% In 30.9.2004
{173994-78-7) 2 suol ossidozionz combinaxione
sqli per fimtyre per can il perossida

capeifl didragenc ia
concenirazions
massima di
impiega ollatto
dellapplicazione
& 10%

73 HC Blue No, § a) Colpranti di a) 20% In 30.9.2004
[114087-47-1] & suai qssidazions combinazione
sali per finfure per con il perosside

capelli Jidrogens la
contentrazione
massima.di
impiega allatte
dellapplicazione
& 10%
bYColorontinondi | &) 10%
ossidazione
per tinture par
capelli
54 2-Chloro-b-gthylamino- | ) Coloronti di a) 30% Tn 30.9.2004
‘ 4-nitraphenol essidazione sombinazione
[131457-78-8] & suni per tinture per can il perossido
salf capelli didrogen la
concenirazicne
massima di
implego allarte
dell'applicazione
2 1.5%
b}Celorantinondi | &) 30%
ossidazione
per tinture per
copell

2 - Doc, LIX, n. 3




Senato della Repubblica -18- Camera dei deputati

XIV LEGISLATURA - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

55 2-Aming-b~chiorg-4- 2) Coloranti di a) 20% In 3092004
aitrophenel [635B-0%- assidozione combinaziona
4] & supi sall per tinture per con il perossida
capedli didrogeno ia
CODLENTTrQTIOnG
massima i
impiega alfgtto
dellapplicazione
2 10%
b) Colaranti non by 20%
di ossidazione.
per tinfure per
capellj
B Zasic Blue 26 (2580~ a) Caloranti di o) 0.5% In AN3.2004
56~51 {{T 4404512 ossidaziong combinaziong
suoj sali per Yintyreg per con il perossido
capell diidrogenc la
concentrazinhe
massima i
impiega offatte
del{'applicazione
. & 0,25%
Mlolorantinondi | B) 0,5%
ossidazione
per Yinture per
capelli
57 Acid Red 33 (3567~ Caloranti non di | 20% 30.5.2004
: 661 {CT 17300 = oasidazione
Suoi sali per tinfure per
copelli
B8 Ponceoy SX [4548-53- Calorant] nen di 20% 30.9.2004
21 {CT i4700) 2 suoi essidazions
safi per tinture per
copelli
59 Bosic Vielet 14 (632~ a) foloranti di o) 03% In 3092004
29-51{CT 42510) 2 ossidozione per sombinazione,
w0 sall tinture per con il perosside
capelli - didrogena la
B 0,3% roncentrazions
D) Coloranti non mossima di
di pssidazione impiego ail'atte
per tinture per deitapplicazione
capelli & 0,15%
40 Musk xylene [B1-15~ Tytsiiprodotti | @) 10% nei 28,2.2003
2] cosmetici, ad profumi :
eccezione di b) 04% ineoude
quelli per tpilette
{igiene orale ¢} D03% ingliri
prodotti
51 Musk ketone [B1-14~ Tuttiiprodatti { o) 14% nei 28.2,2003
1] cosmatici, ad prafurmi
eeeazions di b} 0,56% inequ
quell per de Toiletre
Tigiene orale ¢} DO4AR% inoltri
prodoti
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Art. 3,

Nell'allegato V, sezione seconda, parte prima, da ultimo modificato con decreto ministeriale 17 agosto 2000,
ie vocl corrispondenti al numen dordine 26 ¢ 27 vengono aggiunte come illustrato dalla sottostante tabella:

Modalitd d'impiego ed
Numero Soestanza {oncentrazions Altre Jimitazioni & avvertenze da indicare
d'ording TOSHMG prescrizioni abbligatoriamente.
auterizzets sull'atichetts

26 Dimethicodiethylbenzalmalonat 0%

2 [207574-74-1]
7 Titanium dioxide {13463-467~ 28%

73

Art, 6,

I 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 ne cedutd al consumatore finale 4 decorrere dal 13 aprile 2004

11 presente decreto sard {rasmesso alla Corte dei conti per la registazione e pubblicato nella Garzetta Ufficiude

della Repubblica italiana,

Roma, 30 ottobre 2002

Il Minisiro della salute: SIRCHIA

I Ministro delle aitivitg produttive: MaRZANG

Registrato alia Torte dei cont il 3 dicembre 2002

{ifficio di conmroflo proveniive sui Mindsteri ded soryizi alla persang v det beni cultwradi, registro n. 8 Sulute, Joglio n 346

02A14711

DECRETO 13 dicembre 2002,

Revoca del decreto di sospensione dell’autorizzazione allim-
missione in commercio della specialitd medicinale per uso
umano «Phatofrios.

{L DIRIGENTE

DELL'UFFICIO AUTORIZZAZIONI ALLA PRODUZIONE -
REVOCHE - IMPORT EXPORT - SISTEMA D'ALLERTA
DELLA DIREZIONE GENERALE DELLA YALUTAZIONE
LEI MEDICINALIL, DELLA FARMACOVIGILANZA

Visto Part. 19 del decreto legislativo 29 maggio 1991,
n. 178 e successive modificazioni ed integrazion:;

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

Visto i} decreto dirigenziale 8 marzo 2000, pubblicato
nella Gazoerza Ufficiale - serie generale - n. 61 del
14 marzo 2000, concernente modalita di trasmissione
da parte delle aziende farmaceutiche dei dan relaiivi
alls commercializzazione 4i medicinall v Ilmiia =
all'estero;

Viste le autocerificazioni, con i relativl support
informaticl, trasmesse dalle aziende farmaceutiche in
oiternperanza al suddetto decreto dirigenziaic B marzo
2000;

Visto 11 D.D. n, 800.3/5.1.488-99/D3 det 17 maggio
2002, concernente la sospensione deil’autorizzazione
alllimmissione In commercio per la ditta Axcan
Pharma International BY — ai sensi dell’art, 19,
comma §, del decreto legislative 29 maggio 1991,
5. 178, e successive modificazioni ed infegrazioni — di
alcune specialitda medicinali, tra le quali quella indicata
nella parte dispositiva del presente decreto;

Vista la domanda della ditta Axcon Pharma Interna-
tional BY, che ha chiesto la revoca della sospensione
deli’autorizzazione all’immissione in commercio dispo-
sta con il decreto dirigenziale sopra indicato, limitata-
mente alla specialitd medicinale indicata nella parte
dispositiva del presente decreto;

Constaiato che per la specialitd medicinale indicata
nella parte dispositiva del presente decreto, Pazienda
tizolare dellautorizzazione all'immissione in commer-
cio ha provveduto al pagamento della tariffa previsia
dalfert. 29, comma 13, della legge 23 dicombre 1999,

. 4B8;

Decreta:

Per le motivazioni esplicitate nelle premesse, € reve-
cato con decorrenza immediata — limatalamente alla
specialita  medicinale sotto ndicata — i 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 Consiglio concernente il ravvicinamento delle legislazioni
deghi Stati membri relative ai prodotti cosmetici

{Testo rilevante ai fini del SEE)

{. PARLAMENTO EURQPEQ B 1L CONSIGLIO DELUUNIONE
EURDPEA,

visto il trataro che istituisce la Comunith guropen, in partico-
lare Tarticolo 95,

vista la proposta della Commissione {7),
visto i parere del Comitaro sconomico ¢ sociale europeo {3,

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del
mattato, visto i progetto comune approvato il 3 dicembre
2002 dal comitaro di conciliazione (%,

considerande quanto segue:

(1) La direttiva 767 68]CEE del Consiglio {) ha armonizzato
in modo esauriente le disposizioni nazionall in materia
di prodotti cosmetid £ ha come scopo precipuo la tutela
della.salute pubblica, A tale fine resta indispensabile che
siano eseguiti alcuni test tossicologic per valutare la
sicurezza dei prodotti cosmetici.

2 Con il wagato di Amsierdam & stato allegato al tratato
che istituisce la Comunitd europes un protocollo sulla
protezione ¢ il benessere degli animali ai sensi del quale
la Comunitd e gl Stati membri devono tener pienamente
conto delle evigenze In materia di benessere degli animali
nellattuazione delle politiche comunitarie, segnatamente
e} setrore del mercato interno,

(3 la diremiva 86{609JCEE del Consigliv, del 24 novembre
1986, concernente il ravviciamento delle disposizioni
legislative, regolamentari e amministrative degh Stani
membri relative alla protezione degli animali vtilizzatl a
fini sperimentali o ad alui find scientifici {7} ha swbilito
regole comuni per {'mtilizzo degli animali 2 fini speri-
mentali nella Comunitd e ha fissato le condizioni alle
quali i esperimenti devono essere condorti nel termi-
torio deghi Stati membri, In panicolare i suo articolo 7
prescrive che ghi esperimenti su animali siano sostiuid
da merodi alternativi, laddove essi esistano ¢ siano scien-
sificamyente validi, Per agevolare Is messa a punto ¢ Tap-
plicazione di metodi aliernativi nel settore dei cosmetici

GRS R ;ﬂi E del 31.30.2000, pag. 134 e GU €31 £ del 26.2.2002,
pag. 385.

® GU'C 367 del 20.12.2000, pag. 1.

(") Pavere del Paramento europeo del 3 aprile 2001 (GU € 23 £ del
24.1.2002, pag. 24), posizione comune del Consiglio del 14
febbraio 2002 IGU C 1173 F del 1452002, pag. 109 ¢ decisione
del Parlamento europeo dell 11 giugno 2002 {non ancora pubblicats
wella Gagreta wificiale). Decisione del Parlamento europeo del 13
gennain 2003 ¢ decisione del Copsiglio del 27 febbraio 2003.

() GU L 262 del 27.7.1974, pag. 169, Diretiva raodilicary da uldmo
dafla dirertiva 2002/34/CE della Commissione {GU L 102 del
18.4.2002. pag. 19},

ks

£y G L 358 del 18121986, pag, L.

che non comportine Mmpiego di animali vivi fa direttiva
93j35/CEE del Consiglio. del 14 giugno 1993, recante
sesta modifica della direttiva 76]768/CEE concernente ]
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri rela-
tive ai prodorti cosmetici, ha previsto specifiche disposi-
ziond {*).

Esse riguardano tuttavia soltanto i metodi aliernativi che
non impiegano animall ¢ non tengone conto, dei metodi
altermativi sviluppad al fine di ridwre i} numero degli
animali utilizzati negli esperinienti o di awenuarne la
sofferenza. Per accordare una protezione outimale agli
animali udlizzati nella sperimemtazione dei prodoui
cosmetici fino all'applicazione del diviewo della sperimen-
tazione animale per i prodotti cosmetici e della commer-
cializzazione dei prodoti cosmefici sperimentati su
animali nella Comunitd, occorre pertanto modificare le
disposizioni in paroh in modoe da prevedervi Iutilizzo
sistematico di metodi alemativi, che come previsto
dall'articolo 7, paragrafi 2 ¢ 3, della direttiva 86/609]
CEE riducano il sumero degli animali wtilizzati o ne atte-
nuine la sofferenza, nei casi in cui non sono ancora
disponibili alternative che non comportino Timpiego i
animali, laddove tali metodi offranc ai consumatori un
grado di protezione equivalente a quello offerio dai
metodi convenzionali che intendono sostituire,

%  Conformemente alla direttiva 86{609/CEE ¢ alla diretiva
93/35/CEE & fondamentale perseguire Tobiettivo della-
bolizione della sperimentazione dei prodori cosmetic
sugli animali ed applicare it divieto di condurre tali espe-
rimenti nel territorio degl Stat membri. Al fine di
garantire la2 piena attuazione di tale divieto, pud essere
necessario  che la  Commissione presenti  ulterion
proposte di modifica della direwtiva 86/609/CEE.

(5 Awalmente solanto i metodi alternativi convalidati
sotto il profilo scientifico dal Centro europeo per la
convalida di merodi alternativi (ECVAM) o dall'Organiz-
zazione per la cooperazione ¢ lo sviluppo economici
{OCSE) & applicabili all'intero settore chimico sono adot-
rati sistematicaments a livello comunitario. & udtavia
possthile garantire la sicurerza dei prodotd cosmeticl e
dei loro ingredienti atraverso metodi alternativi non
necessariamente applicabili a runi gl wsi dei componend
chimici, Occorre dunque promuovere Tutiizzo di 1ali
metodi nell'industria costaetica nel suo insieme e assicu-
rarne l'adozione a livello comunitario se essi offrono ai
consumaton un grado di protezione equivalente.

) GLHL 15T del 23.6.1993, pag, 32,
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E opgi possibile parantire }a sicurezza dei prodow
cosmetici finid sulla base delle conoscenze in materia di
sicurezza deghi ingredisnti che essi contengono. Disposi-
zioni che vietano l4 realizzazione di sperimentazione
animale per i prodomi cosmeticd finiti possono essere
permanto incluse nella direniva 76/768/CEE. La Commis-
sione dovrebbe stabilire Hnee guida al fine di fadlitare
applicazione, segnatamiente da parte delle piceole e
medie imprese, di metodi che consentono di evitare i
ricorso alla sperimentazione animale per la valutazione
della sicurezza dei prodoni cosmetici finid,

La sicurezza degli ingrediend utilizzad nei prodowi
cosmeticl potrd essere garantita progressivamente appli-
cando metodi alternativi che non comportine Timpiego
di animali, convalidati a livello comunitario approvat in
quanto scientificamente validi dall'ECYAM ¢ tenendo nel
debito conto lo sviluppo della convalida in seno
alPQCSE. Dopo aver consultato 1l comitato scientifico
per 1 prodotti cosmetici ¢ 1 prodouti non alimentari dest-
natl ai consumatori {SCUNFP) circa 1a possibilita di apphi-
care i metodi alternativi convalidati al setiore dei
prodout cosmetici, la Commissione dovrebbe pubblicare
immediatamente i metodi convalidati o approvat rite-
nuti applicabili a dewi ingredient. Per raggiungere i
fivello di wela degh animali pit slevato possibile
occorre fissare un termine entro i quale introdurre un
divieto definitvo,

La Commissione dovrebbe fissare un calendario delle
scadenze in relazione al divieto di commercializzare
prodotti cosmetici, la cui formulazione finale, i cul ingre-
dienti o combinazioni ¢ ingredienti slano stati testati su
animali, ed in relazione al divieto di wai § vest arnual-
mente effettuati, nsando animali sino ad un termiine
massimo di sei anni dall'entrata in vigore della presente
dirertiva. Tenuto conto turtavia del fatto che per ghi espe-
rimeni concernenti la rossicitd da uso ripetuto, la tossi-
¢itd riprodurtiva e la ossicocinetica non sono ancora
allo studio merodi alternativi, 2 opportuno che i rermine
massimo per il divieto della commercializzazione di
prodoui cosmerici per i quall ali test sono effettuati, sia
di dieci anni dalla data di entrata in vigore della presente
dirertiva. Sulla base di relazioni annuali, la Commissione
dovrebbe essere autorizzata ad adamare i calendario
eniro 1 rispentivi termini massimi di cud sopra,

Un migliore coordinamento delle risorse a livello comu-
nitario contribuird allapprofondimento delle conoscenze
scientifiche indispensabili allo sviluppo di metodi alter-
nadvi, £ fondamemale al riguardo che la Comuniid
prosegua ed aumentd i suol sforzi e prenda le misure
necessarie, segnatamente attraverso i Sesto programma
guadro istituito con la decisione 2002{/1513/CE del
Parlamemto europeo ¢ del Consiglio {!), per promuovere
fa ricerea ¢ Ja messa 3 punto di nuovi metodi alternativi
che non comportano mpiego 4i animali.

1l riconoscimento, da parte dei paesi non membri, dei
metodi alternativi elaborat nella Comunitd dovrebbe
essere incoraggiato, A tl fing, la Commissione e gli Stat

T L 293 del 29.8.2002, pag, 1.

{1y

LR

{13

membri dovrebbero adoperarsi al massimo per facilitare
Taccertazions di quesd metodi da parte dell'OCSE. la
Commissione dovrebbe inoltre cercare di ottenere, nel
quadro degli accordi di cooperazione defla Comunita
suropes, # riconoscimento det nsultag del test & sicw-
rezza effettuati nella Comunita attraverso metodi alterna-
tivi, al fine di garantire che le esportazioni dei prodoti
cosmeticl per i quali sono st uulizzat siffart metodi
non siano ostacolate £ di evitare che i paesi non membri
esigano la ripetizione di test ricorrendo alla sperimenta-
zione animale.

Dovrebbe essere possibile dichiarare sui prodotii cosme-
tici che non sono stati otenuti attraverso sperimenta-
zioni su amimal. La Commissione dovrebbe elaborare, di
concerto con ghi Stati membri, una serie di linee gyida al
fine di assicurare Vapplicazione di criteri comuni all'uso
defle dichiarazioni sulla sperimentazione animale ¢
loro interpretazione univoca, in particolare per evitare
che esse traggano in inganno il consumatore. Neil'elabo-
rare tali linee guida. la Commissione deve tenere conto
anche dell'opinione delle numerose piccole £ medie
imprese che costingiscono la maggioranza dei fabbricanti
che non ricorrono alla sperimentazione animale, delle
pertinenti organizzazioni non governative nonché della
necessitd dei consumatori di poter operare una distin-
zione pratica tra 1 prodotti in base & criterio della speri-
mentazione animale.

L'SCONF? ha swabilito, n2l suo parere del 25 settembre
2001, che le sostanze classificaze ai sensi della direttiva
67{348{CEE del Consiglio, del 27 giugno 1967, concer-
nente # ravvicinamento delle disposizioni legislative,
regolamentari ¢ amministrative relative alla classifica-
ziope, allimballaggio ¢ all'etichertatura delle sostanze
pericolose ) come cancerogene {tranne le sostanze
cancerogene unicamente per inalaziong), mutagene o
tossiche per Ja riproduzions, categoria 1 0 2, nonché le
sostanze con efferti potenziali simill non devono essere
aggiunte deliberatamente ai prodott cosmerici ¢ che le
sostanze classificate ai sensi della direniva 67/548/CEE
come cancerogene, mutagene o tossiche per la riprodu-
zione, categoria 3, nonché le sostanze con effetti poten-
ziali simili non devono essere aggiunte deliberatamente
ai prodoti cosmenicd, a meno che pon possa essere
dimosirato che i loro livello non compona un rischio
per {a salute del consumatori,

Considerati | rischi particolari che le sostanze classificate
COme cancerogens, TutAgEMe o lossiche per la dprodu-
zione, categonia 1, 2 ¢ 3, ai sensi della dicettiva 67/548/
CEE possono comportare per la salure umana, i Joro
utilizo nei prodoti cosmetici dovrebbe essere vierato.
Una sostunza compress nella categoria 3 pud essere
utilizzata nei cosmetic se € stata oggetto & valutazione
da parte dellSCCNFP ¢ se questultimo Tha giudica
idonea all'uso nel prodoni cosmetici.

9 GU L 196 del 16.8.1967. pag. 1. Direttiva modilicaa da vlimo
dafla direttiva  2001/39CE della Commissions 10U L 225 del
21.8.2001, pag. 1),
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{14

{15}

{i6)

{7

{18)

Per migliorare informazione fornita al consumatore, i
prodotti cosmetici dovrebbero recare informazioni pilt
precise sulla loro durata di wilizzo.

Talune sostanze sono state individeate come causa
importante di reazioni allergiche da contatio tra i consu-
matori allergici ai profuini, Al fine di garaptire che deud
consumatori siano adeguatamente informad € necessario
modificare le disposizioni della dirertiva 76/768/CEE per
prescrivare che la presenza di tali sostanze sia indicata
nell'lenco degli ingredient, Tale informazione miglio-
rerd la diagnosi delle allergie da contatio per quest
consumatori ¢ consentird Joro di evitare Twilizzo di
prodord cosmetici che non tollerano,

L'SCCNFP ha stabilito che un certo numero di sostanze
pud provocare reazioni allergiche, per cui & necessario
limitarne T'uso efo assoggettarie a wlune condizioni,

Le misure uecessarie per Vattuazione della presente direr-
tiva sono adottate secondo la decisione 1999/468]CE del
Consigho, del 28 giugno 1999, recante modalitd per
T'esercizio delle competenze di esecuzione conferite alla
Commissione 1),

Le disposizioni di cui alla diremiva 93{35/CEE che
vietano il divieto di commercializzazione di prodow
cosmetici confenenti ingredienti o combinazioni di
ingredienti sperimentatl su animali doviebbero essere
sostituite dalle digposizioni della presente dirertiva, Al
fini della certezza del divitto, ¢ pertanto appropriato
applicare l'articolo 1, paragrafo 1, della presente direttiva
con decorrenza dal 1° luglio 2002, nel pizno rispetto del
principio del legittimo affidamento,

HANNQ AROTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA;

Articolo 1

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

1
2

al'articolo 4, paragrafo 1, la leviera §) & soppressa;
sono inserid gli articoli seguent
«Articolo 4 bis

1. Foud salvi gli obblighi generali ul sensi dellarticolo 2,
gli Stati soembri vietano:

a) liminissione sul mercato dei prodotti cosmetici la cu
forruslazione finale sia stata oggerto, allo scopo di
conformarsi alle disposizioni della presente direttiva, i
una sperimentazione animale con un metodo diverso
da un metodo altermativo dopo che un 1ale metodo
alternative sia stato convalidato e adomtato a livello
comuuitario, enendo debitamente conto delle sviluppo
della convalida in seno all'OCSE;

H

=

Timmissione sul mercato del prodoti cosmetici conte-
nenti ingredienti o combinazioni di ingredient che
siano stati oggeto, allo scopo di conformarsi alle dispo-

() GU L 184 del 17.7.1999, pag, 23.

sizioni della presente direttiva, di una sperimentazione
animale con un metodo diverso da un mewedo alterna-
tivo dopo che un ale metodo ahernative sia stato
convalidato e adoitato a lvello comunitario, tenendo
debitamente conto dello sviluppo della convelida in
seno all'OCSE;

¢} la realizzazione, sul loro rerritorio, di sperimentazioni
amimali relative a prodorsi cosmetici finiti, allo scopo di
conformarsi alle disposizioni della presente direttiva;

d

<

la realizzazione, sul loro territorio, di sperimentazioni
animali relative a ingredienti o combinazioni di ingre-
diengi aflo scopo di conformarst alle disposizioni defla
presente direttiva, dalla data in cui dette sperimenta-
zioni vanno sostituite da uno o pitt metodi alernativi
convalidari che figurano nellallegato V della direttiva
67/548/CEE del Consighio, del 27 giugno 1967, concer-
nente il ravvicimamento delle disposizioni legislative,
regolamentari & amministrative relative alla classifica-
zione, allimballaggic e all'etichentatura delle sostanze
pericolose {*) o nell'allegato X della presente direttiva,

La Commissione elabora, entro 11 settembre 2004, il
testo dell'allegato IX, conformemente afla procedura di cui
allamicolo 10, paragrafo 2, e previa consultazione del
comitato scientifico per | prodomti cosmetici e per |
prodouti non alimentari destinati ai consumaton {SCCNFR),

2. la Commissione, previa consultazione dellSCONFP e
del Centro europen per la convalida dei merodi alternativi
{ECVAM) ¢ tenendo debitamente conto delio sviluppo della
convalida in seno allOCSE, stabilisce calendari per attua-
zione delle disposizioni di cwl al paragrafo 1, lettere a). by
e d), comprese le scadenze per la graduale soppressione
dei vari esperiment. 1 calendari sono messi a disposizione
del pubblico entro I'11 settembre 2004 ¢ sono trasmessi al
Parlamento europeo e al Consigho. 1l periedo di attuazione
¢ limitato ad un massimo di 6 anni dalla data di entrata in
vigore defla direttiva 2003/15/CE in relazione al paragrafo
1, lettere a), b} € d).

2.1, Per quanto riguarda gli esperimenti concernenti la
tossicith da uso ripento, la tossicitd riproduttiva e la Lossi-
cocinetica, per i quali non sono ancora allo studio metodi
aliernativi, il periodo di awuazions & limitato ad un
massimo di 10 anni dalla data di entrata in vigore della
direttiva 2003/15/CE in relazione al paragrafo 1, letiere a)
¢ bl

2.2, la Commissione swdia le possibili difficoltd
weniche per quanto riguarda il rispetto del divieto in rela-
zione agli esperiment pomcernend. In particolare, la tossi-
citd da uso ripemm, la tossicitd riprodurtiva e la tossicoci-
netica. per 1 quali non sono ancora allo studio metodi
alternativi, Le informazioni sui risultaii provvisori e finali
di tali studi figurano nella relazione annuale di cui all'art-
colo 9.
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Sulla base di tali relazioni annuali, i calendari siabiliti a
norma del paragrafo 2 possono essere adeguari fatro salvo
if rispetto del termine massimo di 6 anni di cui al para-
grafo 2 o di 10 anni, come indicato al paragrafo 2.1 e
previa consujtazione deghi siessi organismi di i al para-
grafo 2.

2.3, la Commissione studia i progressi e il risperto delle
scadenze nonché eventuali difficolta tecniche che ostaco-
fano il rispetto del divieto, Le informazioni sul risultat
provvisori ¢ definitivi daghi studi della Commissione figu-
rano nells relazione annpale di cui all'articolo 9. Qualora
wali studi concludano, al pit tardi enatro 2 anni prima della
scadenza del limite massimo indicato al paragrafo 2.1, che,
per motivi tecnici, uno o pilt esperiment di cul al para-
grafo 2.1 non saranno messi a punto e convalidayi prinma
della scadenza del perodo di cui al paragrafo 2.1, Ia
Commissione informa 1 Parlamento europeo ¢ il Consiglio
e presenta una proposta legislativa conformemente all'arti-
colo 251 ded mranato,

24, In circostanze eccezionali, qualora sorgano gravi
preoccupazion] riguardo alla sicurezza di 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 ¢ indica
le misure necessarie. Su 1ale base la Commissione, previa
consultazione dell SCONFP, pud autorizzare con una deci-
sione motivata la deroga secondo la procedura di cui al'ar-
sicolo 10, paragrafo 2. U'autorizzazione in guestione stabi-
lisce le condizioni di tale deroga per quanto riguarda gli
obiettivi specifici, la durata ¢ la relazione sui risultati,

Uina deroga pud essere accordata soltanto se:

a) lingrediente & ampiamente utilizzato e non pud essere
sostitito con un alro ingrediente atto 3 svolgere una
funzione analogy;

b} i1 problema specifico riguardante la salute umana &
dimostrato e la necessith di effettuare esperimentd sughi
animali & giustficata ¢ supportata da un protocolle di
ricerca dettagliato proposto come base per la valua-
zione.

La decisioue di autorizzazione, lo relative condizioni ¢ il
risultate finale raggiunto formano parte integrante defla
relaziong annuale che la Commissione deve presentare
conformemente all'articolo 9.

3. Aifini del presenie articoly si intende per

a) “prodotta cosmetico finite™s il prodotte cosmetico nella
sua formulazione finale quale immesso sl mercato a
disposizione del consumatore finale, ovvero # suo
profotipo.

b

2

“prototipp™ # primo meodello o progetto che non &
stato prodoue in lowi ¢ dad quale ¢ stato copiato ©
sviluppato il prodotto cosmetico finito.

Articolo 4 wr

Lutilizzo, nel prodotti cosmetic, di sostanze classificate
come cancerogene, mutagene O tossiche per la riprodu-
zione, categoria 1, 2 0 3, al sensi dell'allegato 1 della diret-

3

L

tiva 67/548/CEE & vietate, A tal fine, la Commissione
adotta e misure necessarie in conformitd della procedura
di cui all'articoto 10, paragrafo 2. Una sostanza classificata
aella caregoria 3 pud essere utilizzata nei cosmetid se @
stata souoposia alla valutazione del'SCONFP ¢ dichiarana
accettabile per 'milizzo nei prodotti cosmetici.

9 GU L 196 del 16.8.1967, pag. 1. Direttiva modificata
da uiimo dalla direttiva 2001/39/CE della Commis-
sione {GU L 225 del 21.8.2001, pag. 1}

allarticolo 6, paragrafo 1. la lettera <) & sostitwita dalla
seguente:

«) la dam di durata minima € mdicata con la dicitura *da
usare preferibilmente entro ...” seguita

~ dalla data stessa, oppure

— dallindicazione del punto della confezione su cui
questa figura,

La data & indicata in modo chiaro ¢ si compone,
nell'ordine, del mese ¢ delfanno oppure del giorno,
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 i prodotd cosmetici che abbiano una
durata minima supedore al trenta mesi. Per tali
prodotti & riportata un'indicazione relativa al periodo
di tempo in cui # prodotto, una volta aperto, pud
essere utilizzaio senza effetd nocivi per il consuma-
tore. Tale informazione 2 indicata tramite il simbolo
raffigurato nell'allegato VIl bis, seguito dal periodo
{mese, anno).;

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

seguente;

og) Telenco degh ingredicnt nellordine decrescente di
peso al momento dell'incorporazione. Tale elenco
viene preceduto dal termine “ingredienti”. In caso di
impossibilitd pratica, un foglio di istruziond, uw'eti-
cheua, una fascetta o un cartellino allegato devono
riportare ghi ingredienti, @i quali i consumatore deve
essere Tinviato mediante un‘indicazione abbreviata o
mediante il simbolo 9 cui allaflegato VI, che devono
comparire sulla confezione.

Tuwavia, non sopo considerate ingredientt:

- le impuritd contenute nelle materie prime utiliz-
7ate,

— e sostanze tecniche secondarie wtilizzate nella
fabbricazionre ma che non compaiono nella
composizione del prodotro finito,

— Je sostanze wilizzate nel quantitatyvi stretiamente
necessari come solvend o come vettori di
composti odorant g aromatici.
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| compost odoranti ¢ aromatici ¢ le loro materie
prime vengono indicati cou il termine “profumo” o
“sroma”. Tuttavia, la presenza di sostanze la cui indi-
cagione & prescritta ai sensi della colonna "Altre limi-
tazioni & prescriziont” dell'allegaro 1l figurano nell'e-
lenco indipendentemente dalla funzione che hanno
nel prodotto.

Gli ingredienti in concentrazione inferiore all'1 %
possono essere menzionati in ordine sparso dopo
quelli in concentrazione superiore all'l %

1 coloranti possono essere indicati in ordine sparso
dopo gh altd ingrediend, conformemente al numern
Colour Index o alla denominazione di cul al'allegate
1V, Per i prodoti cosmetici da trucco immessi sul
mercato in varie sfumatwe di colore, pud essere
menzionato insieme dei colorant wiilizzati nella
gamnw 2 condizione di agghungervi le parole “pud
contenere” o I simbolo “+/-".

Gli ingredienti devono essere indicati sotto la loro
denominazione comune di cul all'articolo 7, paragrafo
2 oppure, in mancanza ¢ guesta, sotto una delle
denominaziom di cul allarticolo 3 bis, parsgrafo 2,
primo trattino,

{a Commissione, conformemenie alla procedura cui
all'articolo 10, paragrafo 2, pud modificare 1 criteri €
le condizioni stabiliti dalla direwtiva 953{17/CE dela
Commissions, del 19 giugno 1993, recante modali
Jd'applicazione della direttiva 76/768/CEE del Consi-
glio (*), riguardo alla non iscrizione di uno o pit
ingredienti nell'elenco previsto per l'etichettatura dei
prodoti cosmetich, in base ai quali un fabbricante
pud, per motivi attinentd 4l segreto commerciale, chie-
dere Ja non iscrizione di uno o pily ingredient nell'e-
lenco succitato.

FTGU L 140 del 23.6.1995, pag. 26

offarticole 6, paragrafo 3, Tultima frase & soppressa ed &
aggiunto il seguente comma:

«inoltre 1l fabbricante o il responsabile dellimmissione del
prodotio cosmetico sul mercato comunitario pud attirare
Tamenzione delle Comunith europee, sulla confezione del
prodotto © su qualsiasi docymento, foglio di istruzioni,
eticherta, fascetta o cantellino che accompagna o si riferisce
a tale prodorta, sul {uro che quest'ultimo & sato svilup-
pato senza fare ricorso alla sperimentazione amimale, solo
a condizione che i fabbricante ¢ 1 suoi fornitori non
abbiane cffettuato o commissionate  sperimentazioni
animali sul prodotta finito, sul suo prototipo, né su aleun
suo ingrediente ¢ che non abbiano usato ingredienti sotto-
posti da terzi a sperimentazioni animali al fine di otienere
nuovi prodoui cosmetici. Sono elaborate ¢ pubblicate nella
Guzzetta wfficiale dellUnione ewropes linee guida, conforme-
mente alla procedura di cui all'articolo 10. paragrafo 2. 1l
Parlamenio europen ticeve | progeti di miisure sottoposd
al comitato.m

o) allarticolo 7 bis, paragiafo 1, la lentera d) € sostituita daila

seguente:

«f) ta valwazione della sicurezza per Ja sabute umana del
prodotto finito. A tle riguardo, il fabbricante prende
in considerazione # profilo tossicologico generale

deglt ingredientl, I Joro strugura chimica ¢ i lorp
livello d'esposizione. Prende in considerazione in
particolare le caratteristiche peculiari dell'esposizione
delle parti sulle quali il prodotto viene applicato o la
popolazione alla quale # prodoto & destinato. In
particolare, effertya, fra laliro, una specifica valuta-
rione dei prodotti cosmerici destinati a bambini di erd
inferiore a tre anni ¢ di quelli destinati unicamente
all'igiene intima esterna,

Nel caso in cui uno stesso prodone venga fabbricato
in vari punti del territorio comunitarin, il fabbricante
pud scegliere un solo luogo i fabbricazione in cui
dente informazioni slane a disposizione. A guesto
rignardo, e st richiesta a fini di controllo, & tenuto a
comunicare § luogo scelio aflafalle) autorid di
controllo interessatalel. In 1l caso le informazioni
sono facilmente accessibiliy;

7} alfarticolo 7 bis, paragrafo 1 ¢ aggiunta la seguenie lenera:

«h) i dati concernenti Je sperimentazioni animali effettuate
dal fabbricante, dai suoi agenti o dai suoi fornitori
relativamente allo sviluppo o alla valytazione della
sicurezza del prodote o dei suoi ingredienti, inciusi
gl esperimend sugh animali effettuati per soddisfare i
Tequisiti Jegislativi o regolamentari di paesi non
membri,

Fatta salva la wela, in particolare, della segretezza
commerciale e dei diritti di proprietd intelletruale, gli
Stati membri garantiscono che le  informazioni
richieste ai sensi delle lettere 3} € ) siano rese facil-
mente accessibili al pubblico con ogni mezzo idoneo,
inclusi i mezzi elenromicl, 1o mformazioni guantita-
tive di cul alla lertera a) che devono essere messe 3
disposizione del pubblico, sono limitate alle sostanze
pericolose ai sensi della direttiva 67/548/CEE.n;

8) nell'articolo 8, paragrafo 2 e nell‘articole 8 bis, paragrafo 3

il titolo scomitato scientifico di cosmetologias € sostituito
da comitate scientifico per 1 prodoui cosmeticd € per i
prodot non alimentari destinati ai consumatori;

9) gl articoli 9 ¢ 10 sono sostituiti dai seguenit:

«AﬁiCOiG 4

Qgmi snpo la Commissione presenta al Parlamento
europeo ¢ al Consigho una relazione:

a) sui progressi realizza in materia i messa a punio,
convalida e legalizzazione di metodi aliernativi. La cela-
zione contiene dad precisi sul numero ¢ il tipo di speri-
mentazioni telative a prodoui cosmetici effetuate sughi
animali. GH Stati membri sono tenuti 4 raccogliere 1ali
dati, In aggiunta alla raccolta di dati statisticd imposta
loro dalla dirertiva 86/609/CEE del Consiglio, del 24
novembre 1986, concernente § ravvicinamento delle
disposizion legislative, regolamentari ¢ amministrazive
degli Stati membri relative alla protezione degli animali
utilizzad a fini sperimentali o ad ali fini sciendfici ().
Ly Commissione assicura in particolare la messa a
punie, la convalida ¢ la legalizzazione di merodi alier-
nativi di sperimentazione che non utilizzano animali
vivi;
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b} sui progressi compiuti dalla Commissione nel tentativo
di far accettare dall'OCSE merodi alternativi convalidati
a livello comunitario e di favorire § riconoscimento, da
parte del paesi non membri, dei risultati di test di sicu-
rezza effeuad vella Comunita con metwdi alternativi,
segnatamente nel quadro degli accordi di cooperazione

fra Ja Comunita ¢ tali paesi;

<) sul modo in cui bisogni specifici delle piccole & medie
fmprese sono stati presi in considerazions, segnata-
mente pell'attnazione delle disposizioni di cul all'ari-
colo 4 bis,

10) all'allegaro 11}, parte 1 2 aggiunto quanto segue:

Articolp 10

1. la Conunissione & assistita dal comifato permanente
per i prodotti cosmetici, ;

2. Neicasi in oad £ fanto riferimento al presente pars-
grafo, si applicano ghi arricoll 5 e 7 della decisione 1999]
468{CE, wnendo conto delle disposizioni del'arricolo 8
della stessa.

1l periodo di cui allarticolo $, paragrafo 6, della decisione
1999/468/CE £ fissato a tre mesi.

3. Ucomitato adoua il proprio regolamento interno.

™ GUL 358 del 18.12.1936, pag. 1

Nunmwra
dording

Sosanze

RESTRIZION]

Moedalna di

Campo 4i applica-
zione ofo uso

Concemtrazions
TASHMA auioTiz-
zara ned prodono
cosmetico finito

fanpiegn ¢ avver-
renze da indicare
obbligatorimments

Alre limvirazioni ¢ prescozion]
suil'michena

]

d

€ f

«H7

Amyltianamal
{n, CAS 122-40-7)

La presenza di questa sostanza dov'essere indi-

cata nella lista degli ingredientd di cui allani-

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

concentrazinone supera i seguentl valori:

~ 3001 % nei prodowi che non vengono
risciacquati, )

~ 001 % nei prodowi destnan ad essere
risriacqyat

68

Alcole benzilico
{n. CAS 100-51-6)

1a presenza di guesta sostanza deviessere indi-

cata nella lista degli ingredienti i cui allard-

colo 6, paragrafo 1, lertera g s la sw

concentrazione supera 1 seguenti valork:

- 0001 % nel prodowi che non vengono
risciacquati,

— $,01 % nei prodoui destinati ad essere
risclacquati

69

Alcole cinpamilice
. CAS 104-54-1)

1a presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cara nella lista degli ingrediend di cuj all'ani-

colo 6, pamagrafo 1, levers @), se la sua

concenITAzione supera i seguenti valori:

— D001 % nei prodowi che non vengono
TiSCIACGUATL

-~ 001 % nel prodowi destina ad cssere
rscizcquati

Citrale
{n, CAR 3392-41-5}

La presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degh ingredientt i cul allard-

colo b, paragrafo 1, lemera g). se ks

concentrazions supera i seguenti valpt:

— 0001 % nei prodowi the non vengono
risciacquati,

= 001 % nei prodoti desinati ad essere
ristiacquati

Eugenolo
{n, CAS 97-53-)

La presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata mella lista degli ingrediend di cui allarg-

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

conceniragione superd i seguenti valor:

~ 0001 % nel prodowi che non vengono
risciacquati,

— 001 % nei prodotd destinad ad essere
risciacgnati
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Numem
d'ordine

Sostanze

RESTRIZION]

LCampo di applica-
ZHone 20 w0

Concenirazione
massima autoriz-
zata nel prodono
cosmenico finito

Altre Himitazioni ¢ presenzioni

wodalita di
impiego £ avyer-
tenre da indicare

obbligatoriamente
sull'etichenta

b

d

©

f

72

drossicitronellale
{n, TAS 107-75-9)

1a presenza i quests sostanza devessere indi-

cata nella Jista degh ingrediend di cui all'arti-

colo 6, paragrafo 1, lewtera g). s¢ }a sua

concentrazione supera 1 seguenti valori:

— 0,001 % nei prodori che nom vengonn
risciacquali,

~— 0,01 % nei prodotti destinati ad essere
rsciacquati

73

Isocugenolo
{n. CAS 97.54.1)

1a presenza di questa sostanza devessere indi-

cara nells lista degli ingredienti di coi alfani-

colo 6. paragrafo 1. lettera g se b =

concentrazione supera | seguent valori:

~— 0,001 % nei prodotti che non vengono
ristiacquatl,

-~ 0,01 % nei prodoi destinati ad essere
risciacquat

74

Alcole bewa-pentiicinna-
milico
{n. CAS 101-§5-9)

La presenza di questa sostanza dev'essers indi-

cata nella fista degli ingrediend di <l allani-

colo 6, paragrafo 1, leera g), 52 la sua

concentrazione supera 1 segueni valur:

~— 0,001 % nei prodowi che non venguno
risciacquati,

~ 0,01 % nei prodoni destinati ad essere
Tistizcquan

75

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

La presenza di questa sostanza dev'essers indi-

cata nella lista degh ingredient di cui all'ami-

colo 6, paragrafo 1, lenera g se la sua

concentrazione supera i seguent valori:

~ 0,001 % nel prodotti che non vengoeno
risciacquat,

— 0,01 % nei prodotti destinati ad essere
risciacquati

76

Cinpamaldeide
{n. CAS 104-53-2}

La presenza i questa sostanza dev'essere indi-

cata nella Hsta degli ingredient di cwi albard-

cwolo 6. paragrafo 1, letiera @), se i sua

roncentrazions supera { seguenti valudh:

- 3,001 % nei prodowd che non vengono
risciacquaty,

~ 0,01 % nel prodotti destinati ad essere
fAstiacquat

{umaring
{n. CAS 91-64-%)

1a prosenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nela lista degh ngredienti di culi wtari-

colo 6, paragrafo 1, lewera @), s¢ 13 sua

concentrazime supera i segueny yalori:

~ 3,001 % nel prodowi che non vengonn
risciacguati,

~ 0,01 % nei prodouwi desinati ad essere
risclacquati

d
50

Geraniolo
in. CAS 1036-24-1)

{a presenza di questa sostanza deviessere indi-

vata nella lista deghi ingredient di cui all'ari-

colo 6, paragrafo 1, Jetterz gl se ha sua

concentragione supera i seguenti valord:

- 0001 % nei prodoti che non vengono
TisClacquat],

— 0,01 % nel prodowi destinati ad essere
risviayuat
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Numerp
dordine

Sowanze

RESTRIZION

Campo i applica-
zione £f0 us0

Concemraziont
massima autoTis-
zata nel prodotio
cosmetico finito

Alrre limitanrond ¢ prescriioni

Modalua di
imipiego ¢ avver-
wnve da wdivare

nbbligaroriamente
sull'eticheua

b

d €

f

79

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

{n, CAS 31906-04-4)

La presenza i questa sosanza dev'essere indi-

cata nella lista degli ingredienti di cui allani-

colo 6, paragralfo 1, lemera @), s b sua

concentrazione supera i seguenti valoni:

~ D01 % nei prodoui che non vengono
TisciacgRati,

~— 001 % nel prodoui destinati ad essere
risciacquati

R0

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

La presenza di questy sostanza dev'essere indi-

cata nella fista degli ingrediond di cui all'art-

wolo 6, paragrafo 1, letters g, se da sua

concentiazione supera 1 seguenti valori:

— 0,001 % nel prodori che non vengono
riscianquat,

— ,01 % nel prodowi destinati ad esserv
risciacquati

31

Cinnamato di benzile
{n. CAS 103-41.3)

La presenza di questa sestanza deveessere indi-

cata nella lista degli ingredient di cul all'ar-

colo 6, paragrafo 1, lemera gl se la sw

concentrazione supera 1 seguent valord:

- 0,001 % nei prodowi che non vengono
ristiacquatl,

— 0,01 % nei prodoti destinag ad essere
ristiacgquat

82

Famesolo
i, TAS 4602-84-0)

La presenza di guesta sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degli ingredienti di cui all'ari-

colo 6, paragrafo 1, Jerera g), se la sua

concentrazione supera 1 seguent valoi:

— 0,001 % nei prodowi che non vengono
ristiacquad, .

-~ 0,01 % nei prodori destinan ad essere
risciacquati

2-{4-terz-butithbenzil-
propionaldeide
{n CAS 80-34-8)

1a presenza i questa sostanza deyv'essere indi-

cata nefla lista degli ingredient di cuf all'ari-

colo 6, paragrafo 1, lewera @), se 14 sua

conRCEntTAZions supera i seguenti valori:

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

-~ 0,01 % nei prodowi desunatd ad essere
Tisciacquan

R4

Linalolo
tn. CAS 78-76-6)

La presenza i questa sostanza deviessere Indi-

cata nefla hsa degh ingrodientd di cui allani-

colo 6, paragmafo 1, lemera g se la sua

concemtazions supera § seguent vidord:

~ 0,001 % nel prodott ¢he non vengono
ristiacquat,

~ BT % nel prodowi destinad ad essere
TisCiacquati

Benzoaro di benzile
{n, CAS 120-31-4}

1a presenza di questa sostanza devessere indi-

cata nella fista degli ingredienti i cui all'arg-

colo 6, paragrafo 1, lemers gz, se Ja sua

CONCERITAZTIONG Superd 1 seguenti valori:

~ 0001 % nei prodotd che non vengono
risciacquati,

— 01 % nei prodori destinat ad ussere
risciatguati
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Mumem
dordine

Sostanze

RESTRIZION

Campu di applica-
wone of0 v

Concemrazions
TRASSIMA JULOTIL-
yata nel prodowo
cosmetico finito

Alrre Jimitazioni ¢ prescuziond

Modalita di-
impiego & avver-
enze da indicare
obbligatoriaments

sull'etichena

b

d €

86

Citronellojo
{n, CAS 146-22-9)

la presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degli ingrediend di cui all'arti-

colo 6, pamagrafo 1, lettera @), se la swa

concentrazione supera 1 seguenti valon:

~ 3001 % nei prodoui che non vengono
risciacquatl,

—— 001 % nel prodowi destinati ad essere
riciacquat

87

Affa-esilcinnamaldeide
{n. TAS T01-85-0)

1a presenza di questa sostanza devessere indi-

cata nella lista degli ingrediend di cui all'ard-

colo 6, pamagrafo 1, letern @), se kb sua

concentrazione supera | segpenti valor:

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

~— 001 % nei prodowi destinari ad essere
ristiacquati

88

Dlimonene
{n. CAS 5989-27-5)

{a presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degli ingredientd di cui allarti-

colo 6, paragrafp 1, lewers g), se la sua

concentragions supera | seguent valori:

-~ 0,001 % nei prodowti che non vengono
risciacquati,

~ D01 % nel prodotti destinati ad essere
risciacquati

8%

Ou-2-inoato 4 medle
{n, CAS 111-12-8)

La presenza di questa sostanza dev'essere indi-

cata nella lista degli ingredienti di cui alfarti-

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

concentrazione supera i seguenti valor;

— 4001 % nei prodoui che son vengono
misciacguati,

-— 0,01 % nel prodowi destnat ad essere
risciatguati

90

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

{n. CAS 127-51-5)

La presenza di guesia sostanza devessere indi-

cata mella lista degh ingredienti Ji cui all'ani-

colo 6, paragraln 1, lertera ), s la swm

concentrazione supera § seguenti valork:

~ 0,001 % nei prodoti che nom vengono
risciacquat,

~ 1,01 % nel prodoni desunati ad essere
risciacquati

9N

Estratto 4 evernia
prumastri  wd  evernia
furfuracea

{n. CAS 90028-68-3)

1a presenza di questa sostanza dev'essere indi-
catn nella lista degli ingrediend di aui allf'arti-
colo 6, pamagrafo 1, letiera @), s¢ ko sua
CONCONLIAZIONE supera 1 seguent valori:

— 0001 % nei prodowi che non vengono
ristiacquati, :
— 001 % nei prodoui destinati ad essere

risclacquant

G
$ud

Fvernia furlurces,
esiratio
{n. CAS 90028-67-4)

La presenza di questa sostanza deviessere indi-

cata nella lista depli ingredienti di cui all'ard-

colo 6, paragrafo 1, Jetcera g, se 13 sm

comenirazione supera i seguenii valod:

— 3,001 % nei prodoui chie non vengono
risciacgquati,

~ 001 % npei prodowi destinati ad essere
risclacquatiy
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11) & aggiunto Tallegaro VI bis, che consiste in un simbolo
che mppresenta un vasetio di crema aperto, La Commis-
sione, conformemente alla procedura di cui all'articolo 10,
paragrafo 2, stabilisce tale simbolo entro 111 sertembre
2003,

Articolo 2

Ai fini deff'applicazione delfarticolo 1, punto 3, per quanto
riguarda larticolo 6, paragrafo 1, lettera ¢}, terzo comma, della
direttiva 76/768/CEE nonché dellarticolo 1, punto 4, per
quanto riguarda Tarticolo 6, paragrafo 1. letera g}, temo
comma, della direniva 76{768/CEE.

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

Articolp 3

1. Gl Stad membri mettono in vigore le disposizioni legisla-
tive, regolamentari ¢ amministrative necessaric per conformarsi
alla presente direwiva entro 'l sercembre 2004. Essi ne infor-
mano immediatamente 3 Commissione.

Quando gh Stati membr adottano 1ali disposizioni, queste
contengono un riferimento alla presente direwtiva o sono corre-
date di un siffatto riferimento afl'atto della pubblicazione uffi-
ciale. Le modalitd di twle riferimento sono decise dagli Stad
membri.

2. Gl Swati membri comunicano alla Commissione il testo
delle disposizioni di diritto Interno che essi adottano nel settore
disciplinato dalla presente direttiva. .

Articolo 4

{a presemie direttiva entra in vigore il giomno della pubblica-
zione nella Gazzetta ufficiale dell"Unione europea,

in deroga allardcolo 3, larticolo 1, puato 1 si applica ¢ decor-
rere dal 1° luglio 2062,
Articolo 5

GH Stat membri sono destinatari della presente direttiva,

Fatro a Bruxelles, addi 27 febbraio 2003,

Per il Parlamento CHTOPED Per i Consiglio
1l Presiderte #l Presidente
P.COX M. CHRISOCHOIDIS




