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DVIDESIMT PENKTOJI KOMISIJOS DIREKTYVA 2000/ 1 I/EB
2000 m. kovo 10 d.

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

kosmetikos gaminiais, suderinimo II priedg

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJUU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kos-
metikos gaminiais, suderinimo (*) su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva 2000/6/EB (2), ypac

i jos 8 straipsnio 2 dalj,

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

kadangi:

(1)

8)

Q]
)

Nustatytas faktas, kad 3™- etil-5’, 6, 7', 8- tetrahidro-5’, 5’, §’, 8- tetrametil-2’-acetonaftonas arba 7-acetil-
6-¢til-1,1,4,4-tetrametil-1,2,3,4-tetrahidro-naftalenas yra medziaga, sukelianti neurotoksinj poveikj. Todél
kosmetikos gaminiuose $i medziaga turéty biiti uzdrausta ir jtraukta | pirmiau minétos direktyvos II prieda.

Nustatytas faktas, kad aristolocho riigstis ir jos druskos, taip pat Aristolochia spp. ir jos preparatai yra
medziagos, kurios veikia kaip stipriis kancerogenai. Todél kosmetikos gaminiuose $ios medziagos turéty
bati uzdraustos ir jtrauktos j pirmiau minétg II prieda.

Nustatytas faktas, kad 2,3,7,8-tetrachlordibenzo-p-dioksinas yra toksiska medziaga, daznai galinti sukelti
vézj. Todél kosmetikos gaminiuose §i medziaga turéty baiti uzdrausta ir jtraukta i pirmiau minétg II prieda.

Nustatytas faktas, kad 6-(piperidinil)-2,4-pirimidindiamin-3-oksidas (minoksidilas) ir jo druskos yra medzia-
gos, sukeliancios stipry sisteminj vazodilatacinj poveikj. Be to, reikalingas specialus minoksidilo dariniy
mokslinis jvertinimas, sickiant nustatyti jy galima poveikj sveikatai. Todél kosmetikos gaminiuose minok-
sidilas ir jo druskos turéty biti uzdraustos ir jtrauktos | pirmiau minéta II prieda.

Nustatytas faktas, kad 3,4’, 5-tribromsalicilanilidas yra medziaga, sukelianti stipry ir ilgalaikj jautrumo $vie-
sai poveikj. Todél kosmetikos gaminiuose $i medziaga turéty biti uzdrausta ir jtraukta | pirmiau minétg
II prieda.

Nustatytas faktas, kad Phytolacca spp. ir jos preparatai yra toksiskos medziagos, sukeliancios neigiama far-
makologinj poveikj. Todél kosmetikos gaminiuose $ios medziagos turéty biti uzdraustos ir jtrauktos j pir-
miau minétg II prieda.

Nustatytas faktas, kad 11-alfa-hidroksipregn-4-en-3,20-dionas ir jo esteriai yra medziagos, veikiancios
endokrining sistema kartu stipriai didindamos kraujosptidj. Todél kosmetikos gaminiuose $ios medZziagos
turéty bati uzdraustos ir jtrauktos | pirmiau minétg II prieda.

Nustatytas faktas, kad daziklis C.I. 42 640 yra medziaga, sukelianti kancerogeninj poveikj. Todél kosmeti-
kos gaminiuose $i medziaga turéty bati uzdrausta ir jtraukta | pirmiau minétg II prieda.
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(11)

(12)

(14)

(16)

(17)

Nustatytas faktas, kad steroidinés struktiiros antiandrogenai yra medziagos, trukdancios funkcionuoti and-
rogeny veikiamiems organams. Todél kosmetikos gaminiuose $ios medziagos turéty biiti uzdraustos ir
jtrauktos i pirmiau minétg Il prieda.

Nustatytas faktas, kad cirkonis ir jo junginiai, i§skyrus hidratuotus aliuminio ir cirkonio hidroksichloridus
bei jy kompleksus su glicinu, ir dazikliy, galinc¢iy bti kosmetikos gaminiuose, cirkonio lakus, pigmentus
arba druskas, yra medziagos, sukelianc¢ios mutageninj poveiki. Todél kosmetikos gaminiuose $ios medzia-
gos turéty biiti uzdraustos ir jtrauktos j pirmiau minétg II prieda.

Nustatytas faktas, kad tirotricinas ir jo druskos yra antibiotikai, darantys bakteriostatinj poveikj. Todél kos-
metikos gaminiuose §ios medziagos turéty biiti uzdraustos. Taciau dél tos priezasties, kad jos jau yra jtrauk-
tos j pirmiau minéto II priedo sarasg ir turi nuorodos numerj 39, joms nebitina suteikti atskirg nuorodos
numerj.

Nustatytas faktas, kad acetonitrilas yra toksiskas tirpiklis, sukeliantis imy sisteminj ir galimg kancerogeninj
poveikj. Todél kosmetikos gaminiuose $i medziaga turéty bati uzdrausta ir jtraukta j pirmiau minétg I prie-

da.

Nustatytas faktas, kad tetrahidrozolinas ir jo druskos yra medziagos, sukeliancios vazokonstrikcinj alfa-
adrenerginj poveikj. Todél kosmetikos gaminiuose $ios medziagos turéty biti uzdraustos ir jtrauktos i pir-
miau minétg IT prieda.

Europos Bendrijy Teisingumo Teismas 1994 m. sausio 25 d. sprendimu (Angelopharm GmbH v Freie Han-
sestadt Hamburg) paskelbé negaliojan¢iomis Dvyliktosios Komisijos direktyvos 90/121/EEB (?), derinan-
¢ios su technikos pazanga pirmiau minétos Direktyvos 76/768/EEB II, III, IV, V ir VI priedus, 1 straipsnio
nuostatas, pagal kurias 11-alfa-hidroksipregn-4-en-3,20-dionas ir jo esteriai jtraukti j pirmiau minéto
II priedo medziagy, uzdrausty kosmetikos gaminiuose, sarasa. Teismas nusprendé, kad $ios medziagos
jtraukimg | pirmiau minétg Il prieda turéjo patvirtinti Kosmetikos gaminiy ir vartotojams skirty ne maisto
produkty mokslinio komiteto ataskaita, taciau toks pagrindimas nebuvo pateiktas.

Atsizvelgiant | §j sprendimg reikéty daryti iSvada, kad norint kurig nors medziagg jtraukti j pirmiau minétg
II prieda, bitina konsultuotis su Kosmetikos gaminiy ir vartotojams skirty ne maisto produkty moksliniu
komitetu. Todél Sioje direktyvoje reikia imtis Zingsniy iSbraukti i§ pirmiau minéto II priedo medziagas,
jtrauktas i ji neteisingai taikant Komisijos direktyvas, kurios tapo niekinés dél to paties procedirinio tri-
kumo, pirmiausia Komisijos direktyva 82/147EEB (?), Penktaja Komisijos direktyva 84/415/EEB (%), Sep-
tintgja Komisijos direktyva 86/179/EEB (), Devintgja Komisijos direktyva 87/137[EEB (%), Desimtaja Komi-
sijos direktyva 88/233/EEB (%) ir Dvyliktaja Direktyva 90/121/EEB.

Dél pirmiau minéto Europos Bendrijy Teisingumo Teismo sprendimo, nuorodos, susijusios su $iomis
medZiagomis, neteisingai jtrauktos j pirmiau minéta prieda, turéty bati oficialiai panaikintos ir prireikus i3
naujo jtrauktos i sarasa, atsizvelgiant i pateikiamga atitinkama pirmiau minéto Mokslinio komiteto moks-
ling ataskaitg.

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.
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2 straipsnis
Valstybés narés imasi batiny veiksmy, uztikrinanciy, kad galutiniam vartotojui tiekiamy kosmetikos gaminiy

sudétyje neblity medziagy, i$vardyty Direktyvos 76/768/EEB II priede, kuris kei¢iamas, kaip apibrézta Sios
direktyvos priede.

3 straipsnis

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioje ne véliau kaip 2000 m. birzelio 1 d.,
jgyvendina $ia direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

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

4 straipsnis

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

5 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2000 m. kovo 10 d.

Komisijos vardu
Erkki LIIKANEN

Komisijos narys
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PRIEDAS

1. Direktyvos 76/768[EEB II priedo sarase iSbraukiamas nuorodos numeris 362, apibréztas Direktyvoje
82/147 [EEB.

2. Direktyvos 76/768[EEB II priedo sarae iSbraukiamas nuorodos numeris 365, apibréztas Penktojoje direkty-
voje 84/415EEB.

3. Direktyvos 76/768/EEB II priedo sarase isbraukiamas nuorodos numeris 367, apibréztas Septintojoje direk-
tyvoje 86/179/EEB ir i3 dalies pakeistas Desimtojoje direktyvoje 88/233EEB.

4. Direktyvos 76/768/EEB II priedo sarase isbraukiamas nuorodos numeris 372, apibréztas Devintojoje direk-
tyvoje 87/137EEB.

5. Direktyvos 76/768/EEB II priedo sarase iSbraukiami nuorodos numeriai 373 ir 374, apibrézti Desimtojoje
direktyvoje 88/233/EEB.

6. Direktyvos 76/768/EEB II priedo sarase isbraukiami nuorodos numeriai 386, 390, 391, 392, 393 ir 394,
apibrézti Dvyliktojoje direktyvoje 90/121/EEB.

Direktyvos 76/768/EEB I priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

[raSomi $ie nuorody numeriai:

,362. 3-etil-5, 6, 7, 8- tetrahidro-5’, 5, 8, 8- tetrametil-2’ - acetonaftonas arba 7-acetil-6-¢etil-1,1,4,4-tetrametil-
1,2,3,4-tetrahidro-naftalenas

365. Aristolocho riigstis ir jos druskos; Aristolochia spp. ir jos preparatai

367. 2,3,7,8-tetrachlordibenz-p - dioksinas

372. 6-(piperidinil)- 2,4-pirimidindiamin-3-oksidas (minoksidilas) ir jo druskos
373. 3,4, 5-tribromsalicilanilidas

374. Fitolaka ir jos preparatai

385. 11-alfa-hidroksipregn-4-en-3,20-dionas ir jo esteriai

386. Daziklis C. I. 42 640

390. Steroidinés struktdiros antiandrogenai

391. Cirkonis ir jo junginiai, i§skyrus medziagas, jtrauktas i Il priedo pirmos dalies sarasa prie nuorodos nume-
rio 50, ir dazikliy, jtraukty j IV priedo pirmos dalies sarasa prie nuorodos numerio 3, cirkonio lakus, pig-
mentus arba druskas

393. Acetonitrilas
394. Tetrahidrozolinas ir jo druskos*.



