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YHDEKSASTOISTA KOMISSION DIREKTIIVI 96/41/EY,
annettu 25 piivinid kesdkuuta 1996,

kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon lihentimisesti
annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY liitteiden II, III, VI ja VII mukautta-
misesta tekniikan kehitykseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jisen-
valtioiden lainsidddnnén lihentimisestd 27 pidivini
heindkuuta 1976 annetun neuvoston  direktiivin
76/768/ETY (), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission direktiivilli 95/34/EY (3, ja erityisesti sen 8
artiklan 2 kohdan,

on kuullut kosmetiikka-alan tiedekomiteaa,
sekid katsoo, ettd

kiytettdvissi olevien tieteellisten tietojen perusteella
urokaanihappo vaikuttaa hairitsevisti immuunijirjestel-
miain jouduttaessa alttiiksi ultraviolettisiteille ja ettd
timin vuoksi sen kiyttd olisi kiellettiva,

kalsiumhydroksidi yhdessi guanidinin suolan kanssa ja
littumhydroksidi kidytettyni hiusten suoristamisessa voivat
aiheuttaa epitoivottuja vaikutuksia joutuessaan kosketuk-
siin silmien kanssa ja timin vuoksi niiden kiytolle olisi
asetettava tiettyji rajoituksia ja kayttdehtoja,

viimeisten tieteellisten ja teknisten tutkimusten perus-
teella klorfenesiinid, natriumhydroksimetyyliglysinaattia
sekd hopeakloridia sekoitettuna titaanidioksidiin voidaan
kiyttad siilontiaineena kosmeettisissa valmisteissa,

viimeisten tieteellisten ja teknisten tutkimusten perus-
teella N-{-(2 ja 4)[2-oksoborn-3-ylideeni)metyyliJbent-
syyliakryyliamidin polymeerii voidaan kiyttia UV-suo-
dattimena kosmeettisissa valmisteissa, ja

tissd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisia
valmisteita koskevien kaupan teknisten esteiden poistami-
seksi annettujen direktiivien mukauttamista tekniikan
kehitykseen kisittelevin komitean lausunnon mukaiset,

() EYVL Niwo L 262, 279.1976, s. 169
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ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 76/768/ETY timin direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti 1 pdivistd heini-
kuuta 1997 alkaen yhteis66n sijoittautuneet valmistajat ja
maahantuojat eivit saata markkinoille liitteessi tarkoitet-
tuja valmisteita, jotka eivit ole timin direktiivin siin-
ndsten mukaisia.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd liitteessd tarkoitet-
tuja 1 kohdassa mainittuja aineita sisiltivia valmisteita ei
myyda eikd muuten toimiteta kuluttajalle 30 paivin kesi-
kuuta 1998 jilkeen.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin
noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset voimaan viimeistidn 30 piivinid kesikuuta
1997. Niiden on ilmoitettava tisti komissiolle viipymitti.

Naissi jasenvaltioiden antamissa sadnnoksissd on viitattava
tihan direktiiviin tai niita virallisesti julkaistaessa niihin
on liitettdvi viittaus tihdn direktiiviin. Jisenvaltioiden on
sdadettdvi siitd, miten viittaukset tehdéin.

2.  Jasenvaltioiden on toimitettava tassi direktiivissd
tarkoitetuista seikoista antamansa kansalliset siinnékset
kirjallisina komissiolle.

4 artikla

Témi asetus tulee voimaan kolmantena piivinid sen
jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisijen viralli-
sessa lebdessa.
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5 artikla

Tamai direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 25 paivana kesikuuta 1996.

Komission puolesta
Emma BONINO

Komission jdsen
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Muutetaan direktiivin 76/768/ETY liitteet seuraavasti:

1) Liitteessd Il lisdtddn viitenumero 418 seuraavasti:

LIITE

"418.  3-imidatsol-4-yyliakryylihappo ja sen etyyliesteri (urokaanihappo)’.

2) Liitteessd III korvataan viitenumero 15 seuraavilla viitenumeroilla:

”15a | Kalium- tai natriumhyd-
roksidi

15b | Litiumhydroksidi

15¢ | Kalsiumhydroksidi

a) Kynsinauhan liuottimet

b) Hiusten suoristajat

1. Yleiskaytto

2. Ammattikaytto

c) Kaytto pH:n saatijina
— ihokarvojenpoisto-
valmisteet

d) Muu kayttd pH:n sdti-
jana
a) Hiusten suoristajat

1. Yleiskaytto

2. Ammattikayttd

b) Muu kayttd

a) Kahdesta  ainesosasta
muodostuvat  hiusten
suoristajat: kalsiumhyd-
roksidi ja guanidinin
suola

b) Muu kayttd

a)

b)

S painoprosenttia (')

1. 2 painoprosenttia (')

2. 45
tia (')

painoprosent-

c) pH 12,7:44n saakka

d)

pH 11:een saakka

1. 2 painoprosenttia (')

2. 45
tia ()

painoprosent-

7 painoprosenttia
kalsiumhydroksidia

a) Sisiltda alkalia. Varottava aineen joutu-
mista silmiin. Voi aiheuttaa sokeuden.
Sailytettiva lasten ulottumattomissa.

b)

1. Sisaltad alkalia. Varottava aineen
joutumista silmiin. Voi aiheuttaa
sokeuden. Siilytettivi lasten ulottu-

mattomissa.
2. Vain ammattikdytt6on. Varottava
aineen joutumista silmiin. Voi

aiheuttaa sokeuden.

c) Sailytettava lasten ulottumattomissa.
Varottava aineen joutumista silmiin.

1. Sisaltad alkalia. Varottava aineen
joutumista silmiin. Voi aiheuttaa
sokeuden. Sdilytettivi lasten ulottu-

mattomissa.
2. Vain ammattikayttéon. Varottava
aineen joutumista silmiin. Voi

aiheuttaa sokeuden.

Sisaltda alkalia. Varottava aineen joutu-
mista silmiin. Voi aiheuttaa sokeuden.
Sailytettéiva lasten ulottumattomissa.

(') Natrium-, kalium- ja litiumhydroksidien summa ilmaistuna natriumhydroksidin painona. Seoksissa summa ei saisi ylittdd d-sarakkeessa annettuja raja-arvoja.”
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3) Liite VI
a) 1 osa:

Lisdtdin seuraavat viitenumerot:

50 3-(p-kloorifenoksi)-propaani-1,2 dioli 0,3 %
(klorfenesiini)

51 Natriumhydroksimetyyliaminoasetaatti 0,5 %
(Natriumhydroksimetyyliglysinaatti)

52 Hopeakloridi sekoitettuna titaanidioksi- | 0,004 % laskettuna 20 % AgCl:aa (W/W) TiO,:een. Kielletty
diin AgClini alle kolmivuotiaille lapsille tarkoitetuissa

valmisteissa, suuhygieniavalmisteissa seka
valmisteissa, jotka on tarkoitettu kdytetti-
viksi silmien tai huulten ympiarilla”

b) 2 osa:
— Poistetaan viitenumerot 2 ja 30.

— Korvataan viitenumeroiden 16, 21 ja 29 kohdalla paivimiard "30 piivana kesikuuta 1996” paivamaiarilla "30 pdivini kesikuuta 19977,

4) Liite VI
a) 1 osa:

Lisdtiddn seuraava viitenumero:

11 N-{(2 ja 4)[2-oksoborn-3-ylideeni)metyyli]bentsyyli} 6 %"
akryyliamidin polymeeri

b) 2 osa:
— Poistetaan viitenumerot 33 ja 34.
— Korvataan viitenumeroiden 2, §, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29 ja 32 kohdalla piivimiira "30 paiviani kesikuuta 1996” paivimaaralld "30 piivina
kesikuuta 1997”.




