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VIIDES KOMISSION DIREKTIIVI,
annettu 18 paiviani heindkuuta 1984,

kosmeettisia valmisteita koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon lihentimisestd annetun
neuvoston direktiivin 76/768/ETY liitteiden II, III, IV, V ja VI mukauttamisesta tekniikan
kehitykseen

(84/415/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsdidinnon lihentimisesti
27 pdivini heinikuuta 1976 annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY(!), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 83/574/ETY(?), ja erityisesti sen 8 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo, etti

kansanterveyden suojelemiseksi tulisi kosmeettisissa valmisteissa kieltda aristolokkiahappo (8-
metoksi-3,4-metyleenidioksi-10-nitrofenantreeni-1-karboksyylihappo) ja sen suolat sekid kaikki
Veratrum-lajit,

uusimpien tieteellisten ja teknisten tutkimusten perusteella sekd tietyin rajoituksin ja ehdoin
voidaan kosmeettisissa valmisteissa sallia seuraavien aineiden kiytto: vetyperoksidi ihonhoito- ja
kynsienkovetusvalmisteissa, hydrokinoni paikallisena ihonvalkaisuvalmisteena ja nikometanoli-
hydrofluoridi (3-hydroksimetyylipyridiinifluoridi) suun hygienian hoitoon tarkoitetuissa valmis-
teissa; hopeanitraatti voidaan sallia pysyvisti silmiripsien ja kulmakarvojen virjaykseen,

glyseroli-1(4-aminobentsoaatti) on liitteessa VII olevan 2 osan 4 kohdassa mainittu UV-suodin
ja voidaan sen tihden poistaa direktiivin 76/768/ETY liitteessd IV olevan 1 osan numerosta 2,

direktiivin 76/768/ETY liitteessi VI olevassa 2 osassa luetellut siilontiaineet 56 ja 57 on myos
lisdtty muihin erityistarkoituksiin kidytettiviin kosmeettisiin valmisteisiin, ja

tissd direktiivissd sdadetyt toimenpiteet ovat kosmeettisia valmisteita koskevien kaupan teknis-
ten esteiden poistamiseksi laadittujen direktiivien mukauttamista tekniikan kehitykseen kasittele-
vian komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Muutetaan direktiivid 76/768/ETY seuraavasti:
1. Liitteessa II:

— korvataan 333 kohta seuraavasti:
”333. Veratrum Spp. ja niiden valmisteet”,
— lisatdidn kohta seuraavasti:
”365. Aristolokkiahappo ja sen suolat”.
2. Liitteessa III olevassa 1 osassa:

— muutetaan viitenumerot 12 ja 14 seuraavasti:

() EYVL N:o L 262, 27.9.1976, s. 169
(! EYVL N:o L 332, 28.11.1983, s. 38
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a b c d f
12 | Vetyperoksidi a) Hiustenhoitovalmisteet 12 % H,0, a) b) ¢)
(40 vol.) Sisdltda vetyperoksidia. Viltet-
b) Thonhoitovalmisteet 4 % Hy0, tava val'mlstegn Joutumista 541.1'
miin. Aineen jouduttua silmiin,
¢c) Kynsienkovetusvalmisteet 2 % HyO2 huuhdeltava vilittémasti run-
saalla vedelld
14 | Hydrokinoni(') a) Hapetettavat hiustenvirjaysvalmis- 2% a)
teet
1. Yleiskaytto 1. Ei saa kayttdd silmaripsien
eikd kulmakarvojen virjayk-
seen. Aineen jouduttua sil-
miin huuhdeltava vilitto-
mdsti runsaalla vedelld. Si-
saltad hydrokinonia
2. Ammattikayttd 2. Vain ammattikayttoon. Si-
sdltad hydrokinonia. Aineen
jouduttua silmiin huuhdel-
tava vilittomasti runsaalla
vedelld
Hydrokinoni b) Paikalliset ihonvalokaisuvalmisteet 2 % b)
— Sisaltdd hydrokinonia
/ — Viltettdva valmisteen
joutumista silmiin
— Vain pienille alueille
— Jos ilmenee drsytysti,
kaytto on lopetettava
— Ei saa kayttii alle 12-
vuotiaiden lasten hoi-
toon
— lisdtddn viitenumerot seuraavasti:
a b c d f
47 | Nikometanoli- Suun hygienian hoitoon tarkoitetut 0,15 % Sisdltdd nikometanoolihydro-
hydrofluoridi valmisteet laskettuna F:na . fluoridia
Kun sekoitettu muiden
tissd direktiivissd sallit-
tujen fluoriyhdisteiden
kanssa, F:n kokonaispi-
toisuus ei saa olla yli
0,15 %
‘48 | Hopeanitraatti Vain silmaripsien ja kulmakarvojen 4 % — Sisdltad hopeanitraattia

varjaamiseen tarkoitetuissa valmis-
teissa

— Aineen jouduttua silmiin
huuhdeltava valittémasti
runsaalla vedelld
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3. Poistetaan liitteessid IV olevasta 1 osasta viitenumerot 2 ja 6.
4. DPoistetaan liitteestid V viitenumero 11,

5. Lisatddn liitteessd VI olevan 2 osan sarakkeeseen b merkki(’) vilittémaisti viitenumeroilla 56
ja 57 merkittyjen aineiden jilkeen.

2 artikla
Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja

hallinnolliset maaraykset voimaan viimeistdan 31 piivdnd joulukuuta 1985. Niiden on ilmoitet-
tava tisti komissiolle viipymitta.

3 artikla

Timi direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissd 18 pdivini heinikuuta 1984.

Komission puolesta
Karl-Heinz NARJES

Komission jdsen



