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IT-TNAX-IL DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI
tal-20 ta’ Frar 1990

li taddatta ghal progress tekniku Annessi II, III, IV, V u VI tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici

(90/121/KEE)

1I-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekono-
mika Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27
ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri li ghandhom xjagsmu mal-prodotti kosmetici (), kif
l-ahhar emendata bid-Direttiva 89/679/KEE (*), u b'mod parti-
kulari Artikolu 8(2) tieghu,

Billi fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni disponibbli, certi agenti
koloranti, sustanzi u preservattivi permissibbli provizonalment,
jistghu jkunu permissibbli definittivament, waqt li ohrajn
ghandhom ikunu ipprojbiti definittivament jew ikunu permis-
sibbli ghal perjodu iehor specifiku;

Billi, sabiex tkun protetta s-sahha pubblika, hemm bzonn li
jkun ipprojbit l-uzu ta’ ¢certi agenti koloranti, 11 a -hydroxy-
pregn-4-ene-3,20-dione u l-esteri, l-ormoni, z-zirkonjum tieghu
bl-eccezzjoni ta’ certi kumplessi, tyrothricin, antiandrogeni ta’
struttura ta’ sterojd, acetonitrile u tetrahydrozoline;

Billi, fuq il-bazi tar-ricerka xjentifika u teknika l-aktar recenti, I-
uzu ta’ l-acetat tac-comb bhala kulur ghax-xaghar jista’ jkun
permissibbli fi prodotti kosmeti¢i suggett ghal certi limitaz-
zjonjiet u htigijiet, basta li jinghataw certi twissijiet fuq I-
ittikettjar ghall-iskop li tkun protetta s-sahha pubblika;

Billi l-uzu tal-lakki koloranti CI 17 200 ghandu jkun awtoriz-
zat;

Billi, fuq il-bazi tar-ricerka xjentifika u teknika l-aktar recenti, I-
uzu ta’  3-decyloxy-2-hydroxy-1-aminopropane-hydrochloride
bhala preservattiv fi prodotti kosmetic¢i u l-uzu ta’ Solvent isfar
98 bhala agent koloranti fi prodotti ta’ kura tad-dwiefer, huwa
permissibli suggett ghal certi limitazzjonijiet u htigiet;

Billi I-mizuri li hemm provvediment dwarhom fdin id-Direttiva
huma bi gbil mal-opinjoni tal-Kumitat dwar l-Adattazzjoni
ghall-Progress Tekniku tad-Direttivi dwar it-tnehhija ta’ l-osta-
koli teknic¢i ghall-kummer¢ fis-settur tal-prodotti kosmetici,

() GU L 262, tas-27.9.1976, p. 169.
() GU L 398, tat-30.12.1989, p. 25.

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 76/768/KEE hi emendata kif gej:
1. FAnness II:

— fin-Nru 39, “bl-eccezzjoni ta’ dak moghti fAnness V"
huwa mhassar,

— fin-Nru 194, “bl-ec¢ezzjoni ta’ dawk elenkati fAnness V”
huwa mhassar,

— fin-Nru 289, “tahlita, bl-eccezzjoni ta’ dak imsemmi
fAnness V' huwa mibdul bi “tahlitiet, bl-ec¢ezzjoni ta’
dak imsemmi fAnness III, Nru 55 permezz tal-kundiz-
zjonijiet mistqarra.”

— fin-Nri 376 u 377, “u l-imluha taghhom” hi mizjuda,
— is-sustanzi li gejjin huma mizjuda:

“385. 11 a-Hydroxypregn-4-ene-3,20-dione u l-esteri tie-
ghu

386. l-agent koloranti CI 42 640

387. l-agent koloranti CI 13 065

388. l-agent koloranti CI 42 535

389. l-agent koloranti CI 61 554

390. l-antiandrogeni bi struttura ta’ sterojdi

391. Iz-zirkonjum u t-tahlitiet tieghu, bl-eccezzjoni tal-
kumplessi taht ir-referenza numru 50 fAnness III
(il-Parti 1) u tal-lakki, l-imluha u l-pigmenti taz-
zirkonjum ta’ l-agenti koloranti elenkati bir-refe-
renza numru 3 fAnness IV (il-Parti 1)
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392. Thyrothricine enfants en dessous de 3 ans” (it-test Ingliz (u Malti)
393. Acetonitrile jibga’ Listess);
394. Tetrahydrozoline u l-imluha tieghu.” (b) fil—ké)lonna (gy “ne pas %I.nplf%’zr IPOE{” LGS soins d’enlfarlts
2. FAnness III, il-Parti 1, fil-verzjoni Franciza biss, taht ir- en dessous de 3 ans' hi mibdula bi “ne pas emp oyer

referenza numru 1, l-acidu boriku:

(a) fil-kolonna (e), “ne pas employer dans des produits de
soins pour enfants en dessous de 3 ans” hi mibdula bi
“ne pas employer dans des produits d’hygiéne pour

pour T'hygiéne des enfants en dessous de 3 ans” (it-test
Ingliz (u Malti) jibga’ l-istess).

3. FAnness III, il-Parti 1, ir-referenza numru 55 hija mizjuda
ma’ dan li gej:

a b c d

e f

“55 Acetat tac-

¢omb

Biss ghal zeb-
gha tax-xaghar

0,6 % ikkalku-
lat fcomb

Zommu ‘1 boghod mit-tfal. Evita kull kuntatt
ma’ l-ghajnejn. Ahsel idejk wara l-uzu. Fih I-
acetat tac-comb. Tuzahx biex taghti kulur
lix-xaghar ta' l-ghajnejn jew tal-mustacci.
Jekk tizviluppa irritazzjoni, waqqaf l-uzu.”

4. FAnness III, il-Parti 2, “tal-31.12.1989” fil-kolonna intitolata
“Permissibli sal” hija mibdula bi “tal-31.12.1990” ghan-
numri ta’ referenza kif gej:

2. 1,1,1-Trichloroethane (methyl chloroform), u

4. 2,2-Dithiobis (pyridine 1-oxide), prodott li jizdied mas-
sulfat tal-magnesju tri-idrat.

5. FAnness IV, il-Parti 1:

(a) indi¢i tal-kulur numru 42 640 hija mhassra;

(b) ghall-indi¢i ta’ kulur numri 42 045 u 44045 is-sinjal
salib “X” hu mhassar mill-kolonna 4 u mdahhal fil-
kolonna 3;

(¢) “Limitazzjonijiet u htigiet ohra” hija mhassra ghall-indici
ta’ kulur numri 42 045 u 44 045;

(d) referenza ghan-nota fqiegh il-pagna “(’)" hija mizjuda
mad-dahla ghall-indici ta’ kulur numru 17 200.

6. FAnness 1V, il-Parti 2:

(a) l-agent koloranti li gej huwa mizjud:

Numru ta’ indici jew Qasam ta’ l-applikazzjoni
denominazzjoni tal- Kulur Limitazzjonijiet u htigiet Ohra (3 Permissibbli sal-
kulur 1 2 3 4
“Solvent isfar 98 Isfar x Biss fil-preparazzjonijiet  ta’ tal-
kura tad-dwiefer massimu ta’ 31.12.1991”
0,5 % fil-prodott finali
(b) l-indi¢i tal-kulur numri 13 065, 21110, 42045, (d) “tal-31.12.1990” fil-kolonna intitolata “Awtorizzazzjoni

42 535, 44 045, 61 554 huma mhassra;

(¢) “tal-31.12.1989” fil-kolonna intitolata “Awtorizzazzjoni
valida sal” hija mibdula bi “tal-31.12.1990” sa fejn huma
ikkon¢ernati l-indici ta’ kulur numri 26 100 u 73 900;

valida sal” hija mibdula bi “tal-31.12.1991” sa fejn huma
koncernati l-indic¢i ta’ kulur numru 74 180;

7. FAnness V, in-numri 1, 3, 6, 9 huma mhassra.

8. (a) FAnness VI, il-Parti 2, in-numru 27 huwa mizjud:

a b

27 3-Decyloxy-2-hydroxy-1-amino
(Decominol) (INN))

propane-hydro-chloride

0,5% tal-
31.12.1990
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(b) fAnness VI, il-Parti 2, “tal-31.12.1989” fil-kolonna (f)
hija mibdula bi “tal-31.12.1990” ghas-sustanzi li gejjin:

2. Chlorphenesin (IIM),

4. Alkyl (C12-C22) trimethyl-ammonium bromide u
klorid (inkluz il-bromid ta¢-cetrimonjum) (),

6. 4,4-Dimethyl-1,3-oxazolidine,
15. Benzethonium chloride (IIM) (),

16. Benzalkonium chloride ([IM), bromide u saccharina-
te (),

17. 1-[1,3-Bis (hydroxymethyl)2,5-dioxoimidazo- lidin-1-
yl]-1,3-bis (hydroxymethy) urea,

20. Hexamidine (IIM) u l-imluha tieghu (i jinkludu I-
isethionate u 4-hydroxybenzoate) (),

21. Benzylhemiformal (a 1: 1 tahlita ta’ benzyloxymet-
hanol u (benzyloxymethoxy) methanol).

Artikolu 2

1. Independentament mid-dati ta’ dhul li hemm referenza
dwarhom fArtikolu 1, il-punti 4, 6 u 8, Il-Istati Membri
ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega sabiex jassiguraw li
sa mill-1 ta’ Jannar 1991, ghas-sustanzi msemmija fArtikolu 1,
il-punt 1, u sa mill-1 ta’ Jannar 1992, ghas-sustanzi msemmija
fArtikolu 1, il-punti 3, 5, 6 u 8, la l-manufatturi u lanqas I-
importaturi stabbiliti fil-Komunita ma ghandhom ipoggu fis-
suq prodotti li ma jkunux konformi mal-htigiet ta’ din id-
Direttiva.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtie-
ga sabiex jassiguraw li l-prodotti li hemm referenza dwarhom
fil-paragrafu 1 li jkun fihom is-sustanzi msemmija fArtikolu 1,
il-punt 1 ma ghandhomx jinbieghu aktar jew ikunu moghtija
lill-konsumatur finali wara 1-31 ta’ Dicembru 1991 u li I-
prodotti li jkun fihom is-sustanzi msemmija fArtikolu 1, il-
punti 3, 5, 6 u 8 ma ghandhomx jinbieghu aktar jew jingha-
taw lill-konsumatur finali wara 1-31 ta’ Dicembru 1993, jekk
ma jkunux konformi mal-htigiet ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 3

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti, u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sa-
biex ikunu konformi mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 1990. Ghandhom
jinfurmaw minnufih lill-Kummissjoni bihom.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjo-
ni d-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li huma jadottaw fil-
gasam irregolat b’'din id-Direttiva.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, f-20 ta’ Frar 1990.

Ghall-Kummissjoni
Karel VAN MIERT

Membru tal-Kummissjoni



