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OSAMNAESTA DIREKTIVA KOMISIE 95/34/EZ
od 10. srpnja 1995.

o prilagodbi tehnickom napretku priloga II, IIL, VI. i VIL Direktivi Vije¢a 76/768/EEZ o
uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na kozmeticke proizvode

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuci u obzir Direktivu Vije¢a 76/768/EEZ od 27. srpnja
1976. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu
na kozmeticke proizvode ('), kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 94/32/EZ (3, a posebno njezin ¢lanak 8.
stavak 2.,

nakon savjetovanja sa Znanstvenim odborom za kozmetologiju,

bududi da su furokumarini priznati kao fotomutageni i fotokan-
cerogeni; buduéi da Znanstveni odbor za kozmetologiju iz
dostupnih znanstvenih, tehnickih i epidemioloskih podataka
nije mogao zakljuciti da povezivanje zastitnih filtra s furokuma-
rinima ne jam¢i bezopasnost proizvoda za zastitu od sunca i za
tamnjenje koze koji sadrze furokumarine iznad minimalne
razine; bududi da je stoga zbog zastite javnog zdravlja u tim
proizvodima potrebno ograni¢iti furokumarine na manje od
1 mgfkg;

buduéi da je 4-tert-butil-3-metoksi-2,6-dinitrotoluen (Musk
Ambrette) priznat kao jaki fotoalergen; bududi da na temelju
novih znanstvenih istraZivanja uporaba te tvari u kozmetickim
proizvodima predstavlja opasnost za zdravlje ljudi; budui da je
zbog toga potrebno zabraniti njegovu uporabu;

buduéi da procjena diizobutil-fenoksi-etoksi-etildimetilbenil-
amonijeva klorida (Benzetonij) pokazuje da je taj sastojak vrlo
toksi¢an; buduéi da je pri uporabi tog sastojka u kozmetickim
proizvodima granica sigurnosti za zdravlje ljudi neprimjerena;
buduéi da je zbog toga potrebno zabraniti njegovu uporabu;

buduéi da su stanice, tkiva ili proizvodi ljudskog podrijetla
odgovorni za prenosenje Creutzfelt-Jakobove bolesti, ljudske
spongiformne encefalopatije i nekih virusnih bolesti; bududi je
zato, s obzirom na najnovija znanstvena istraZivanja, potrebno
njihovu uporabu u kozmetickim proizvodima zabraniti;

() SL L 262, 27.9.1976., str. 169.

S
() SL L 181, 15.7.1994., str. 31.

buduéi da nova toksikoloska ispitivanja 3,3-bis(4-hidroksife-
nil)ftalida (Fenolftalein) pokazuju njegovo neto klastogeno djelo-
vanje in vitro; buduéi da je granica sigurnosti niska, posebno s
obzirom na djecu; buduéi da je zbog toga potrebno zabraniti
njegovu uporabuy;

bududi da se na temelju najnovijih znanstvenih i tehnickih ispi-
tivanja, 2-etilheksil ester 2-ciano-3,3-difenil akrilne kiseline
moze rabiti u kozmetickim proizvodima kao ultraljubicasti
filtar;

buduéi da su mjere predvidene ovom Direktivom u skladu s
misljenjem Odbora za prilagodbu direktiva tehnickom napretku
radi uklanjanja prepreka u trgovanju kozmetickim proizvodima,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Direktiva 76/768/EEZ ovime se mijenja kako je navedeno u
Prilogu.

Clanak 2.

1. Drzave clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da od 1. srpnja 1996., u slucaju tvari navedenih u
Prilogu, ni proizvoda¢i niti uvoznici sa sjediStem u Zajednici ne
stave na trziSte proizvode koji ne udovoljavaju zahtjevima ove
Direktive.

2. Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi se
osiguralo da se proizvodi navedeni u stavku 1., ako sadrze tvari
navedene u Prilogu ne prodaju ili isporucuju krajnjem potrosacu
nakon 30. lipnja 1997.

Clanak 3.

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do 30. lipnja 1996.
One o tome odmah obavje$¢uju Komisiju.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se
uz njih navodi takva uputa. Nacine tog upudivanja odreduju
drzave clanice.
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2. Drzave clanice Komisiji dostavljaju tekst odredaba nacio- Clanak 5.
nalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi ova

Direktiva. Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. srpnja 1995.
Clanak 4. Za Komisiju

Ova Direktiva stupa na snagu tre¢eg dana od dana objave u Emma BONINO
Sluzbenom listu Europskih zajednica. Clanica Komisije
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PRILOG

Prilozi Direktivi 76/768/EEZ mijenjaju se kako slijedi:
1. Prilog IL:
(a) Referentni broj 358 zamjenjuje se sljede¢im brojem:

,358. Furokumarini (npr. trioksisalan*, 8-metoksipsoralen, 5-metoksipsolaren), osim za uporabljene prirodne
esencije koje prirodno sadrze te tvari.

U proizvodima za zatitu od sunca i tamnjenje koze, sadrzaj furokumarina mora biti manji od 1 mg/kg.”
(b) Dodaju se sljedeéi brojevi:
,414. 4-tert-butil-3-metoksi-2,6-dinitrotoluen (Musk Ambrette)
415. Diizobutil-fenoksi-etoksi-etildimetilbenzilamonijev klorid (Benzetonijev klorid)
416. Stanice, tkiva ili proizvodi ljudskog porijekla
417. 3,3-bis(4-hidroksifenil)ftalid (Fenolftalein*)”
2. U Prilogu IIL, dijelu 2., briSe se referentni broj 3.
3. Prilog VI, dio 2.:
(a) Referentni broj 15 brise se.
(b) ,30.6.1995.” u referentnim brojevima 2, 16, 21, 29, 30 zamjenjuje se s ,30.6.1996.”
4. Prilog VIL:

(@) U dijelu 1. dodaje se sljedei referentni broj:

A b c d e

10 2-ciano-3,3-difenil akrilne kiseline, 2-etilhe- | 10 % (izrazeno kao kise-
ksil ester (Oktokrilen) lina)”

(b) U dijelu 2., ,30.6.1995.” u referentnim brojevima 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29, 32, 33 i 34 zamjenjuje se s
,30.6.1996.”
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