84 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 13/25 .
3200010006
200031 EUROPOS BENDRIJYJ OFICIALUSIS LEIDINYS L 56/42

DVIDESIMT KETVIRTOJI KOMISIJOS DIREKTYVA 2000/6/EB

2000 m. vasario 29 d.

derinanti su technikos pazanga Tarybos direktyvos 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su

kosmetikos gaminiais, suderinimo II, III, VI ir VII priedus

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama j 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/7 68 [EEB dél valstybiy nariy jstatymuy, susijusiy su kos-
metikos gaminiais, suderinimo (') su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 98/62/EB (?), ypac i
jos 8 straipsnio 2 dalj,

pasikonsultavusi su Kosmetikos gaminiy ir vartotojams skirty ne maisto produkty moksliniu komitetu,

kadangi:

(1)

(")
)

Kosmetikos gaminiams gaminti naudojami lajaus dariniai, pvz., riebaly rigstys, glicerinas, riebaly rigsciy
esteriai ir muilai, 1§ jy gauti riebaly alkoholiai, riebaly aminai ir riebaly rig§¢iy amidai, laikomi saugiais kal-
bant apie uzkreciamosios spongiforminés encefalopatijos rizika, jei ruosiami grieztai laikantis specialiy fizi-
kocheminiy procesy, kuriy svarbiausias parametras yra temperatiira, turinti jtakos atitinkamoms slégio saly-
goms. Todél pirmiau minétos direktyvos II priedas turéty bati i§ dalies atitinkamai kei¢iamas.

Paaiskéjo, kad hidrochinong ilgai naudojant kaip odg balinantj krema vyksta Zalingi antriniai reiskiniai.
Todél siuo konkreciu atveju turi biiti neleidziama naudoti hidrochinona, taigi pirmiau minétos direktyvos
1 priedo I dalis turéty bati i§ dalies keiciama. Be to, tyrimai rodo, kad plauky dazuose naudojamo hidro-
chinono koncentracija nedaro kenksmingo poveikio sveikatai, jei ji nevirsija 0,3 %. Todél pirmiau minétos
direktyvos III priedo I dalis turi bati i§ dalies atitinkamai keiciama.

Remiantis naujais moksliniais duomenimis, benzalkonio chloridas, bromidas ir sacharinatas neseniai
jtraukti | medziagy, kurias galima naudoti kaip konservantus gaminant kosmetikos gaminius, nurodytus
pirmiau minétos direktyvos VI priedo 1 dalyje, sarasg. Patirtis rodo, kad sias benzalkonio druskas atsizvel-
giant  jy anglies atomy grandinés ilgj galima biity panaudoti kituose kosmetikos gaminiuose, jei baty lai-
komasi didziausios leistinos koncentracijos riby. Taigi $ios ypatingos savybés pagristai leidZia jas jtraukti |
11l priedo 1 dalies sarasa.

Kosmetikos pramoné pateiké naujus mokslinius duomenis, gautus tiriant jvairios koncentracijos boro rags-
ties, boraty ir tetraboraty vandeniniy tirpaly pooding absorbcija esant jvairioms pH vertéms, kurie rodo,
kad reikalavimas laikytis neutralios arba Siek tiek Sarminés pH vertés siekiant sumazinti pooding $iy boro
audiniy absorbcijg yra nepagristas. Todél atitinkamai turéty bati pakeistas III priedo 1 dalies medziagy,
kuriy neturi biiti kosmetikos gaminiy sudétyje, isskyrus kai joms taikomi nustatyti apribojimai ir salygos,
sgrasas.

Mazai tikétina, kad benzilhemiformalis, biidamas tokios koncentracijos, kokios jis paprastai naudojamas
kaip konservantas nuplaunamuose kosmetikos gaminiuose, galéty daryti kenksminga poveikj Zmoniy svei-
katai. Todeél jis turéty bati iSbrauktas i§ pirmiau minétos direktyvos VI priedo 2 dalies, kurioje pateiktas kos-
metikos gaminiuose laikinai leidZziamy naudoti konservanty sgrasas, ir jtrauktas i VI priedo 1 dalj, kurioje
pateiktas kosmetikos gaminiuose leidziamy naudoti konservanty sarasas.

OLL262,1976 9 27, p. 169.
OLL 253,1998 9 15, p. 20.
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(10)

(11)

(12)

(13)

Mazai tikétina, kad 3-jodo-2-propinilbutilkarbamatas, bidamas tokios koncentracijos, kokios jis paprastai
naudojamas kaip konservantas kosmetikos gaminiuose, galéty daryti kenksminga poveikj Zmoniy sveika-
tai. Todél jis turéty bati iSbrauktas i§ VI priedo 2 dalies sgraso ir jtrauktas j VI priedo 1 dalies sgrasa.

Mazai tikétina, kad etil-2-heksil-4-dimetilamino benzoatas (oktildimetil PABA), bidamas tokios koncent-
racijos, kokios jis paprastai naudojamas kaip UV filtras nuo saulés apsauganciuose kremuose, galéty daryti
kenksmingg poveikj vartotojy sveikatai. Todél jis turéty bati iSbrauktas i§ pirmiau minétos direktyvos
VII priedo 2 dalies, kurioje pateiktas kosmetikos gaminiuose laikinai leidZiamy naudoti UV filtry sarasas, ir
jradytas i VII priedo 1 dalj, kurioje pateiktas kosmetikos gaminiuose leidziamy naudoti UV filtry sarasas.

Mazai tikétina, kad 2-hidroksi-4-metoksibenzfenon-5-sulfonrfigstis (benzfenonas-5) ir jos natrio druska,
budamas tokios koncentracijos, kokios jis paprastai naudojamas kaip UV filtras nuo saulés apsauganciuose
kremuose, galéty daryti kenksminga poveikj Zmoniy sveikatai. Todél 2-hidroksi-4-metoksibenzofenon-5-
sulfon-ragstis (benzofenonas-5) ir jos natrio druska turéty bati iSbrauktos i§ VII priedo 2 dalies ir jrasytos
i VII priedo 1 dalj.

4-izopropilbenzilsalicilatas daugiau nenaudojamas kaip UV filtras nuo saulés apsauganciuose gaminiuose.
Todél 4-izopropilbenzilsalicilatas turi biti iSbrauktas i§ VII priedo 2 dalies.

Mazai tikétina, kad nevirsijant koncentracijos riby ir laikantis kosmetikos pramonéje nustatyty jo, kaip UV
filtro naudojimo nuo saulés apsauganciuose gaminiuose reikalavimy, 2,2'- metilen-bis- 6-(2H-benzotriazol-
2-il)- 4-(tetrametilbutil)- 1,1,3,3-fenolis galéty daryti kenksminga poveikj vartotojy sveikatai. Todél jis galéty
bati jtrauktas j VII priedo 1 dalies sgrasa.

Mazai tikétina, kad nevirsijant koncentracijos riby ir laikantis kosmetikos pramonéje nustatyty jo, kaip UV
filtro naudojimo nuo saulés apsauganciuose gaminiuose reikalavimy, 2,2-bis - (I, 4-fenilen)(1H)-
benzimidazol-4,6-disulfonrtigsties natrio druska galéty daryti kenksminga poveikj vartotojy sveikatai. Todél
ji galéty bati jtraukta j VII priedo 1 dalies sarasg.

Mazai tikétina, kad nevirsijant koncentracijos riby ir laikantis kosmetikos pramonéje nustatyty jo, kaip UV
filtro naudojimo nuo saulés apsauganciuose gaminiuose reikalavimy, 1,3,5-triazin-2,4-bis — ((4-(2-etilhek-
siloksi)- 2-hidroksi)fenil)- 6-(4-metoksifenilas) galéty daryti kenksminga poveikj vartotojy sveikatai. Todél
jis galéty bati jtrauktas j VII priedo 1 dalies sarasa.

Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Direktyvy dél techniniy klificiy panaikinimo kosmetikos
gaminiy prekybos srityje derinimo su technikos pazanga komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyva 76/768/EEB i§ dalies kei¢iama kaip nurodyta $ios direktyvos priede.

2 straipsnis

Valstybés narés imasi biitiny priemoniy, uztikrinan¢iy, kad po 2001 m. sausio 1 d. galutiniam vartotojui tiekiami
kosmetikos gaminiai, kuriy sudétyje yra medziagy, i§vardyty Direktyvos 76/768/EEB I, III, VI ir VII prieduose,
isdéstytuose Sios direktyvos priede, atitikty Sios direktyvos nuostatas.
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3 straipsnis

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioje ne véliau kaip 2000 m. liepos 1 d., igyvendina
Sig direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuorodg i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas
oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja trecig dieng po jos paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

5 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2000 m. vasario 29 d.

Komisijos vardu
Erkki LIIKANEN

Komisijos narys
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PRIEDAS
Direktyvos 76/768[EEB priedai i§ dalies kei¢iami taip:
1. Il priede
b punkto pirmojoje jtraukoje pateiktas nuorodos numeris 419 pakei¢iamas taip:
,— transesterifikacija arba hidroliz¢, atlickama ne Zemesnéje nei 200 °C ir atitinkamame slégyje 20 min. (glice-
rolis, riebaly rigstys ir riebaly rtigsciy esteriai),”
2. Il priedo 1 dalyje
i) Nuorodos numeris 1 i§ dalies keiciamasis kaip nurodyta Sioje lenteléje:
a b c d e f
Jla Boro riigstis, bora- | a) Talkas a) 5 %, perskaiciavus i boro | a) 1. Nenaudoti gaminiams, | a) 1. Nenaudoti vaikams iki

tai ir tetraboratai

b) Higienos gaminiai

o) Kiti gaminiai (i$skyrus
prausimosi ir plauky gar-
banojimo gaminius)

ragstj

b) 0,1 %, perskaiciavus j boro
rugstj

¢) 3 %, perskaiciavus i boro
riigstj

skirtiems vaikams iki
trejy mety amzZiaus

N

. Didesnés koncentraci-
jos negu 1,5 %, per-
skaiciavus j boro
rigst, nenaudoti nus-
veistai ir sudirgintai
odai

=
—_

. Nenaudoti gaminiams,
skirtiems vaikams iki
trejy mety amziaus

. Nenaudoti gaminiams,
skirtiems vaikams iki
trejy mety amzZiaus.

2. Didesnés koncentraci-
jos negu 1,5 %, perskai-
Ciavus | boro riigsti,
nenaudoti nusveistai ir
sudirgintai odai

trejy mety amziaus

2. Nenaudoti nusveistai ir
sudirgintai odai

1. Nenuryti
2. Nenaudoti vaikams iki
trejy mety amziaus
¢) 1. Nenaudoti vaikams iki
trejy mety amzZiaus

2. Nenaudoti nusveistai ir
sudirgintai odai

1b

Tetraboratai

a) Vonios gaminiai

b) plauky garbanojimo ga-
miniai

a) 18 %, perskaiciavus j boro
rigstj

b) 8 %, perskaiciavus j boro
rigstj

a) Nenaudoti ~ gaminiams,
skirtiems vaikams iki trejy
mety amziaus

a) Nenaudoti vaikams iki iki
trejy mety amziaus

b) Gerai nuplauti

ii) nuorodos numeris14 i§ dalies kei¢iamas taip:

— i$braukiamas b skilties antrasis jrasas ,Hidrochinonas®, ¢ skiltyje isbraukiamas ,b punktas®, d skiltyje — ant-
ras jrasas ,2 % ir f skiltyje — ,b punktas®,

— 2 %“d skiltyje pakei¢iama ,0,3 %
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iii) jraSomas $ioje lenteléje pateiktas nuorodos numeris 65:

a b c e f
,65 | Benzalkonio chlo- | a) Nuplaunamieji plauky | a) 3 %, perskaiciavus j a) Galutiniame gaminyje | a) Vengti patekimo j akis
ridas, bromidas ir (galvos) priezitiros benzalkonio chloridg benzalkonio chlorido,
sacharinatas gaminiai bromido ir sacharinato
(Cy,) neturi bati dau-
giau kaip 0,1 %, per-
skaiciavus j benzalko-
nio chloridg
b) Kiti gaminiai b) 0,1 %, perskaiciavus j b) Vengti patekimo j akis*
benzalkonio chlorida
3. VI priede

i) 11 daljjraomi Sie nuorody numeriai:

a b c d e
55 Benzilhemiformalis 0,15% Tiktai nuplaunamuose gami-
niuose
,56 | 3-jodo-2-propinilbutilkarbamatas | 0,05 % 1. Nenaudoti burnos higienos ir
lapy priezitros gaminiuose
2. Odos priezitros nenuplauna- | Sudétyje yra jodo*
muose gaminiuose, kai kon-
centracija didesné negu
0,02 %, turi biti nurodoma
,Sudétyje yra jodo*
i) 2 dalyje i8braukiami nuorody numeriai 21 ir 29.
4. VII priede
i) 11 daljjraomi Sie nuorody numeriai:
a b c d e
21 Etil-2-heksil-4-dimetilamino benzoatas (Oktildi- 8%
metil PABA)
22 2-hidroksi-4-metoksibenzofenon-5-sulfon- 5 %, perskaicia-
rgstis (benzofenonas-5) ir jos natrio druska vus i ragst
23 2,2'- metilen-bis- 6-(2H-benztriazol-2-il)- 4- 10%
(tetrametilbutil)-1,1,3,3-fenolis
24 2,2-bis(l, 4-fenilen)-(1H)-benzimidazol-4,6- 10 %, perskaicia-
disulfonrtigsties mononatrio druska vus i ragst
25 1, 3,5-triazin-2,4-bis((4-(2-etilheksiloksi)- 2- 10 %"
hidroksi)-fenil)-6-(4-metoksifenilas)

i) 2 dalyje isbraukiami nuorody numeriai 5, 17 ir 29.



