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JEDENASTA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 21 lutego 1989 r.

dostosowujgca do postepu technicznego zalaczniki II, III, IV, V, VI i VII do dyrektywy Rady
76/768[EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszjcych si¢ do
produktéw kosmetycznych

(89/174/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych ('), ostat-
nio zmieniong dyrektywa 88/667/EWG (%), w szczegblnosci jej
art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

na podstawie dostepnych informacji niektére tymczasowo do-
zwolone $rodki barwiace, substancje i konserwanty oraz filtry
ultrafioletowe moga by¢ ostatecznie dozwolone, podczas gdy
inne musza by¢ definitywnie zabronione lub dopuszczone na
nastepny okreslony termin;

w celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zabroni¢ stosowa-
nia Padymatu A (INN) uzywanego jako filtr ultrafioletowy,
nadtlenku benzoilu, wszystkich hormonéw estrogenu w pro-
duktach kosmetycznych oraz niektérych substancji uzywanych
jako barwniki do wloséw;

na podstawie dostepnych informacji zakres stosowania chino-
lin-8-olu i siarczanu bis(8-hydroksychinoliny) powinien zostaé
rozszerzony;

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych,
stosowanie glutaraldehydu jako konserwantu oraz 2,4,6-triani-
lino-(p-karbo-2-etyloheksylo-1"-oksy)-1,3,5-triazyny jako filtra
ultrafioletowego moze by¢ dozwolone w produktach kosme-
tycznych przy zastosowaniu okreslonych ograniczen i wymo-
g6w;

w celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zredukowac steze-
nie mieszaniny 5-chloro-2-metylo-3(2H)-izotiazolonu i 2-mety-
lo-3(2H)-izotiazolonu z chlorkiem magnezu i azotanem mag-
nezu, stosowanymi jako $rodki konserwujace w produktach
kosmetycznych;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Komitetu ds. Dostosowania Dyrektyw do Postgpu Tech-

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169.
() Dz.U. L 382 z 31.12.1988, str. 46.

nicznego w sprawie usunigcia barier technicznych w handlu w
sektorze produktéw kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768[EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmia-
ny:

1) w zalaczniku II:

— w nr 260 skresla sie: ,z wyjatkiem tych umieszczonych
w zalgczniku V7,

— dodaje si¢ numery w brzmieniu:

381. 4-dimetyloaminobenzoesan amylu, mieszanina
izomer6w (Padymat A (INN))

382. Nadtlenek benzoilu
383. 2-amino-4-nitrofenol
384. 2-amino-5-nitrofenol;
2) w wersji francuskiej w zalgczniku III czg$¢ 1 lit. a) i b):

a) pod numerem porzadkowym 1, kwas borowy, wyrazy
,Produkty do pielegnacji jamy ustnej” w kolumnie c lit.
b) zastepuje si¢ wyrazami ,Srodki do higieny jamy
ustnej”;

b) pod numerem porzadkowym 12, nadtlenek wodoru,
wyrazy ,Produkty do pielegnacji skéry” w kolumnie ¢
lit. b) zastgpuje si¢ wyrazami ,Produkty do higieny
skory”;

¢) pod numerem porzadkowym 53, kwas etidronowy,
skresla sie wyrazy w kolumnie f;

3) w zalaczniku IV cze$é 1:

wyrazy w kolumnie ,Inne ograniczenia i wymagania”
skresla si¢ dla numeréw porzadkowych 12 700, 15 800,
20470, 42170, 45190 i 47 000;

4) w zalaczniku III czg$¢ 2 dodaje si¢ numer porzadkowy 1
w brzmieniu:
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a b c d e f g
1 chinolin-8-ol i siarczan | a) Produkty do higieny skéry | 0,02 % w przelicze- a) b) ¢) zawiera chino- | 31.12.1990 r.”

bis  (8-hydroksychinoli-
ny)

niesplukiwane po zastoso-
waniu

b) Produkty do higieny stop
niesptukiwane po zastoso-
waniu

¢) Produkty do higieny jamy

niu na zasade

0,04 % w przelicze-

niu na zasade

0,01 % w przelicze-

niu na zasade

lin-8-ol

ustnej

5) w czedci 11 zalacznika IV:

a) skresla si¢ numery 15 800, 19 120, 20 470, 21 115,
42170, 45190, 47 000, 73 905 1 75 660;

b) w kolumnie ,Dozwolone do” dat¢ ,31.12.1988 r.”
zastepuje si¢ datg ,31.12.1989 r” dla numerdw:
13065, 21110, 26 100, 42 045, 42535, 44045,
61554, 73900 i 74 180;

¢) dla barwnika CI 42 535 do kolumny ,inne ogranicze-
nia i wymagania” dodaje si¢ wyrazy ,wylacznie dla
produktéw do wloséw w maksymalnym stezeniu 100
ppm’;

6) w zalaczniku V lit. a) skresla si¢ numer porzadkowy 3,
estron, estradiol i jego estry, estriol i jego estry;

7) w zalgczniku VI czgsé 1:
a) w wersji francuskiej:

pod numerem porzadkowym 5, formaldehyd i parafor-
maldehyd, wyrazy w kolumnie ¢ otrzymuja brzmienie:
,0,2 % (z wyjatkiem higieny ustnej)
0,1 % (w przypadku higieny ustnej)stezenie wyrazone
jako wolny formaldehyd”;

b) maksymalne dozwolone stezenie w kolumnie ¢ dla
numeru porzadkowego 39, 5-chloro-2-metylo-3(2H)-

izotiazolonu i 2-metylo-3(2H)-izotiazolonu z chlorkiem
i azotanem magnezu, zastepuje sie 0,0015 %;

¢) pod numerem porzadkowym 20, bromo-5-nitro-5-diok-
san, 1,3, w kolumnie d skredla si¢ ,patrz zalgcznik VI
czes¢ 2, numer porzadkowy 77;

8) w zalgczniku VI czesé 2:

a) dodaje si¢ numer porzadkowy w brzmieniu:

a b c d

e f

.26 Glutaraldehyd 0,1% Zabroniony w acrozolach

Zawiera glutaraldehyd w stezeniach przekraczajg- | 31.12.1991 r”

cych 0,05 % w gotowym produkcie

b) skresla si¢ nastgpujace numery porzadkowe:
— 1. Kwas borowy (+)

— 3. Dibromopropamidyna (INN) i jej sole (facznie z
izetionianem)

- 5. Jodek 3-heptylo-2-(3-heptylo-4-metylo-4-tiazolin-
2-ylidenometylo)-4-metylotiazoliny
- 19. Ester benzylowy kwasu 4-hydroksybenzoesowego

- 25. 1,3,5-tris(2-hydroksyetylo)heksawodoro-1,3,5-tria-

zyna,

¢) w kolumnie f date ,31.12.1988 r.” zastepuje si¢ data
,31.12.1989 r.” dla numeréw porzadkowych:

— 4. Bromek  alkilo(C12-C22)-trimetylo-amonowy i
chlorek (wliczajac bromek cetrymonium (INN)

(+)
— 15. Chlorek benzetoniowy (INN) (+)

— 16. Chlorek (INN), bromek i sacharynian benzalko-
niowy (4

— 20. Heksamidyna (INN) i jej sole (facznie z izetionia-
nem i 4-hydroksybenzoesanem) (+);

9) w zalgczniku VII czg$¢ 2 skresla si¢ numery porzadkowe:

. Padymat A (INN)
. 3,3,5-trimetylocykloheksylo-2-acetamidobenzoesan
. Cynamonian potasu

. Sole kwasu 4-metoksycynamonowego (sole potaso-
wa, sodowa i dietanoloaminowa)

. 4-metoksycynamonian propylu

. Sole kwasu salicylowego (potasowa, sodowa i trieta-
noloaminowa)

. Cinoxate (INN)

. Kwas 3,4-dihydroksy-5-(trihydroksybenzoiloksy) ben-
zoesowy, trioleinian kwasu

. 2-(4-fenylobenzoilo)-benzoesan 2-etyloheksylu

19. 5-metylo-2-fenylobenzoksazol

- 20. 3,4-dimetoksyfenyloglioksylan sodu

- 21. 1,3-bis(4-metoksyfenylo)propano-1,3-dion

- 22. 5-(3,3-dimetylo-8,9,10-trinorborn-2-ylideno) pent-3-

en-2-on
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- 23. Kwas alfa’-(2-oksoborn-3-ylideno)-p-ksyleno-2-sulfo-
nowy

- 27. Kwas alfa-cyjano-4-metoksy cynamonowy i jego es-
ter heksylowy

- 30. 4-metoksycynamonian cykloheksylu;

10) w zalgczniku VII czg$é 2 zastgpuje si¢ tekstem Zalgcznika
do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Bez uszczerbku dla dat dopuszczenia okreslonych w
art. 1 ust. 4, 5, 8 i 10 Panstwa Czlonkowskie podejmuja
wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze z mocg od
dnia 1 stycznia 1990 r. w przypadku substancji okreslonych w
art. 1 ust. 1 iz mocg od dnia 1 stycznia 1991 r. w przypadku
substancji okreslonych w art. 1 ust. 2, 4, 5, 7, 8 i 10
producenci ani importerzy prowadzacy dziatalno$¢ gospodar-
cza na terytorium Wspdlnoty nie bedg wprowadzaé do obrotu
produktéw niespelniajacych wymogéw niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze produkty okreslone w ust. 1
nie mogg by¢ sprzedawane ani przekazywane konsumentom
koncowym po dniu 31 grudnia 1990 r, w przypadku gdy
zawieraja substancje okreSlone w art. 1 ust. 1, i po dniu 31

grudnia 1992 r., w przypadku gdy zawieraja substancje okres-
lone w art. 1 ust. 2, 4, 5, 7, 8 i 10.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie, najpdzniej do
dnia 31 grudnia 1989 r., przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne, niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawo-
wych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 lutego 1989 r.
W imieniu Komisji

Karel VAN MIERT

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK
L ZALACZNIK VII
CZESC 2
WYKAZ FILTROW ULTRAFIOLETOWYCH, KTORE MOGA BYC TYMCZASOWO ZAWARTE
W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH
Numer Maksymalne Warunki stosowania i
. % Inne ograniczenia | ostrzezenia, ktére mu-
porzad- Substancja dozwolone { wymond 523 by¢ wydrukowane Dozwolone do
kowy stezenie wymog za ‘;};kiecie
a b c d e f
1 N-propoksylowany etylo-4-aminobenzoesan (mieszanina izo- 5% 31.12.1991 r.
merow)
2 Oksyetylenowany etylo-4-aminobenzoesan 10 % 31.12.1991 r.
4 1-(4-aminobenzoesan) glicerolu 5% nie zawiera 31.12.1991 .
benzokainy
(INN)
5 2-cetyloheksylo 4-dimetyloaminobenzoesan 8% 31.12.1991 r.
6 Salicylan 2-etyloheksylu 5% 31.12.1991 r.
12 Izopentylo-4-metoksycynamonian (mieszanina izomerow) 10 % 31.12.1991 r.
13 2-etyloheksylowy 4-metoksycynamonian 10 % 31.12.1991 r.
16 2-hydroksy-4-metoksy-4-metylobenzofenon (meksenon) 4% zawiera mekse- 31.12.1991 r.
non (')
17 Kwas 2-hydroksy-4-metoksybenzofenono-5-sulfonowy i jego 5% 31.12.1991 r.
s6l sodowa (sulizobenzon i sulizobenzon sodu) .
(wyrazone
jako kwas)
24 Kwas alfa-(2-oksoborn-3-ylideno)tolueno-4-sulfonowy i jego 6% 31.12.1991 r.
sole (wyrazone
jako kwas)
25 3-(4-metylobenzylideno)-d-1-kamfora 6% 31.12.1991 r.
26 3-benzylideno kamfora 6% 31.12.1991 r.
28 4-izopropylo-dibenzoilometan 5% 31.12.1991 r.
29 Salicylan 4-izopropylobenzylu 4% 31.12.1991 r.
31 1-(4-tert-butylofenylo)-3-(4-metoksyfenylo)propano-1,3-dion 5% 31.12.1991 r.
32 2,4,6-trianilino-(p-karbo-2-etyloheksylo-1"-oksy)-1,3,5-triazyna 5% 31.12.1991 r.

(") Niewymagane, gdy stezenie wynosi 0,5 % lub ponizej oraz gdy stosuje si¢ jedynie do celéw ochrony produktu.”




