ALLEGATO “D”

Implementazione pratica dell’articolo 6(1)(c) della Direttiva
76/768/CEE sui cosmetici: ETICHETTATURA DI DURATA DEL
PRODOTTO: "PERIODO DI TEMPO DOPO L’APERTURA"






Implementazione pratica dell’articolo 6(1)(c) della Direttiva 76/768/CEE sui cosmetici: ETICHETTATURA DI
DURATA DEL PRODOTTO: "PERIODO DI TEMPO DOPO L’APERTURA "

Si pu0 supporre dall'articolo 6 (1) (c) della direttiva 76/768 che il periodo dopo I'apertura P.A.O. deve
essere riportato sull’etichetta quando, dopo I’ apertura del prodotto e a causa del suo deterioramento,
possono derivare dei danni al consumatore.

Il deterioramento pud essere dovuto a:

- effetti deleteri a causati dai microrganismi e/o

- degradazione fisico-chimica

che porterebbe a:

- un danno per il consumatore oppure

- la diminuzione dell'efficacia, laddove possa compromettere la sicurezza del prodotto per la salute umana
(per esempio prodotti solari protezione dai raggi UV).

Una varieta di metodi pertinenti puo essere utilizzata per determinare il periodo di post apertura da
riportare su di un prodotto, compresi quelli utilizzati durante lo studio dello sviluppo del prodotto, in
guanto non vi & una metodologia ufficiale che possa essere utilizzata.

Esempi di fonti di informazioni per valutare PAO di un prodotto possono includere:
- Challenge test microbiologico

- Dati di stabilita

- Dati analitici (analisi ad esempio del conservante)

- Tipo di imballaggio

- Esperienza con formulazioni di prodotti simili

- Abitudini e pratiche di consumo.

Ai fini degli scopi dell'articolo 6 (1) (c), si puo considerare che |'apertura del prodotto si verifica quando il
consumatore lo apre per usarlo la prima volta.

Comunque, nel caso di prodotti sensibili al deterioramento da parte dei microrganismi, il responsabile
dell'immissione del prodotto sul mercato comunitario dovrebbe adottare le opportune misure per evitare
che I'apertura del prodotto avvenga prima di raggiungere il consumatore finale.

L'indicazione del PAO non e rilevante quando si abbia:

a. - nessuna apertura fisica del prodotto, come avviene per i prodotti presentati in contenitori dove non c'e
possibilita di contatto tra il prodotto nel contenitore e I'ambiente esterno (ad esempio contenitori sigillati
0 pressurizzati),

b. - nessun periodo dopo I'apertura, come € il caso per i prodotti monouso, che sono progettati per essere
utilizzati una sola volta.

c. - nessun rischio di danno per il consumatore, in quanto non vi & alcun rischio di deterioramento che
potrebbe portare a un danno per la salute umana.

Quali informazioni devono essere riportate in etichetta

Il "periodo dopo I'apertura" & indicato dal simbolo adottato dalla Commissione il 5 settembre 2003
(Direttiva della Commissione 2003/80/CE, G.U. L 224 del 6 settembre 2003, pag. 27). Il periodo di tempo &
espresso in mesi e/o in anni, all'interno o accanto al simbolo. La scelta della posizione di questo numero
dovrebbe essere fatto in modo che sia facilmente leggibile come previsto dall'articolo 6.1 della Direttiva sui
cosmetici.

Fatto salvo I'articolo 7 (2), se il periodo di tempo € in mesi, puo essere indicato da un numero seguito dalla
parola piena "mese" o, per esempio dalla sigla "M", la lettera "M" sta per "Menses" (cioé mesi in latino).

Il "periodo dopo I'apertura" deve essere stampato sul contenitore primario e secondario (cioé il
contenitore e la sua scatola se presente).



Come l'informazione dovrebbe essere spiegata al consumatore

E opportuno che siano adottate opportune misure per garantire che il consumatore comprenda
pienamente il significato del nuovo simbolo vaso-aperto e |'abbreviazione di accompagnamento ("M")
che potrebbe apparire sui prodotti cosmetici.

Queste informazioni (ad esempio tramite opuscoli) dovrebbero essere diffuse ai consumatori, in accordo
tra lI'industria e gli Stati membri, attraverso le associazioni dei consumatori, i distributori, autorita pubbliche
rivenditori, siti web, ecc ....
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Révisé

Practical implementation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics
Directive (76/768/EEC)*: LABELLING OF PRODUCT DURABILITY: “PERIOD OF TIME
AFTER OPENING”

Under article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (76/768/EEC) it is foreseen:

“(....) Indication of the date of durability shall not be mandatory for cosmetic
products with a minimum durability of more than 30 months. For such products,
there shall be an indication of the period of time after opening for which the product
can be used without any harm to the consumer. This information shall be indicated
by the symbol given in Annex Vllla followed by the period (in months and/or years)”.

Further to the adoption of the Directive 2003/15/EC which has modified the
Cosmetics Directive (76/768/EEC), it seems appropriate to ensure a uniform
implementation of this requirement in order to allow a smooth functioning of the
internal market. To this purpose, the Commission set up a sub-working group
composed of representatives of Member States and stakeholders.

The sub-working group presented its conclusions to the working group on cosmetic
products [19 April 2004]. This group is chaired by the Commission and is composed
of representatives of all Member States, EFTA, BEUC, the European Organisation of
Consumers, COLIPA, European Federation of Cosmetic Products, EFfCI, European
Federation for Cosmetic Ingredients, EFFA, European Flavour and Fragrances
Association and Unitis, European Organisation of Cosmetic Ingredients Industries and
Services. A general consensus was reached on these conclusions.

The comments expressed in this Communication are not legally binding, since only
the Court of Justice can give an authoritative interpretation of Community law.

As quoted above, according to article 6(1)(c) the indication of the date of durability is
not mandatory for cosmetic products with the minimum durability of more than 30
months.

However there shall be an indication of the period of time after opening for which
the product can be used without any harm to the consumer. It is this new provision
that is the object of comments below.

When the mention of the period of time after opening has to be made available

By requiring the labelling of a period after opening, the Article 6(1)(c) of the
Cosmetics Directive (76/768/EEC), aims to provide useful information to consumers.

! As last modified by European Parliament and Council Directive 2003/15/EC.OJ L 66, 11.03.2003,
p.26.

¢ Recital (14) of Directive 2003/15/EC reads as follow: “In order to improve the information provided
to consumers, cosmetic products should bear more precise indications concerning their durability for
use.”



It can be assumed from article 6(1)(c) that the period after opening must be labelled
when after its opening the deterioration of the product may lead to harm to the
consumer.

A product can be seen as being harmful to the consumer when, in accordance
with Article 2 of the Cosmetics Directive, it can cause damage to human health.

The deterioration may be linked to:
- the deleterious effect of micro-organisms and/or
- physico-chemical degradation
that would lead to :
o harm to the consumer or
0 the decrease of efficacy when the modification of the efficacy can
affect the safety of the product according to human health (e.g. U.V
protection of sun products)

A variety of relevant methods may be used to support the period indicated on a
product, including those used during product development, since there is no officially
sanctioned methodology that could be used.

Examples of sources of information for assessing a product’s PaO may include:

- microbiological challenge tests

- stability data

- analytical data (e.g. preservative analysis)

- type of packaging

- experience with similar formulations and products

- consumer habits and practices.

For the purpose of Article 6(1)(c), the opening of the product may be considered
as occurring when the consumer opens the product for use for the first time.
Anyway, in the case of products sensitive to deterioration by micro-organisms, the
person responsible for placing the product on the Community market should consider
measures to avoid the opening of the product before it reaches the final
consumer.

The mention of the period after opening seems not to be relevant when there is:

a. — no physical opening of the product as is the case for products
presented in containers where there is no possibility of contact between
the product in the container and the external environment (e.g. sealed
pressurised containers),

b. —no period after opening as is the case for single-use products, which
are designed to be used only once.

c. —no risk of harm to the consumer, as there is no risk of deterioration
that could lead to, in accordance with Article 2 of the Cosmetics
Directive, damage to human health.



What information needs to be labelled

The “period after opening” is indicated by the open-jar symbol adopted by the
Commission on 5 September 2003%. The period of time is expressed in months and/or
in years, inside or alongside the symbol. The choice of the position of this number
should be made in order that it is easily legible as required by article 6.1 of Cosmetics
Directive.

Without prejudice to Article 7 (2), if the period of time is in months, it may be
indicated by a number followed by the full word “month” or, for example by the
abbreviation “M”, the letter “M” standing for “Menses” (i.e. months in Latin).

The “period after opening” needs to be printed on primary and secondary packaging
(i.e. the container and its carton if any).

How the information should be explained to the consumer

It seems appropriate that steps are taken to ensure that consumer fully understands
the meaning of the new open-jar symbol and the accompanying abbreviation (“M”)
that could appear on cosmetic products.

According to industry and Member States, they intend to disseminate this
information (e.g. brochures) to consumers through consumer associations, distributors
and retailers’ information on public authorities” websites etc....

¥ Commission Directive 2003/80/EC, OJ L 224 of 06.09.2003, p. 27.



