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DWUNASTA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 20 lutego 1990 r.

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

(90/121/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych ('), ostat-
nio zmieniong dyrektywa 89/679/EWG (%), w szczegblnosci jej
art. 8 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

na podstawie dostepnych informacji niektére tymczasowo do-
zwolone barwniki, substancje i Srodki konserwujgce moga by¢
ostatecznie dozwolone, podczas gdy innych nalezy definitywnie
zabroni¢ lub dopusci¢ na nastepny okreslony termin;

w celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zabroni¢ stosowa-
nia niektorych barwnikéw, 11-a-hydroksypregno-4-en-3,20-
dionu i jego estréw, hormonéw, cyrkonu z wyjatkiem niekt6-
rych komplekséw, tyrotrycyny, antyandrogenéw o strukturze
sterydéw, acetonitrylu i tetrahydrozoliny;

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych
stosowanie octanu otowiu jako §rodka do barwienia wloséw
moze by¢ dozwolone w produktach kosmetycznych przy za-
stosowaniu okreslonych ograniczent i wymogéw, pod warun-
kiem ze umiesci si¢ okre$lone ostrzezenia na etykietach w celu
ochrony zdrowia publicznego;

stosowanie lak barwnika CI 17 200 powinno by¢ dozwolone;

na podstawie najnowszych badaii naukowych i technicznych
stosowanie  3-decyloksy-2-hydroksy-1-aminopropano-wodoro-
chlorku jako $rodka konserwujacego w produktach kosmetycz-
nych oraz stosowanie rozpuszczalnika zéltego 98 jako barw-
nika w $rodkach do pielegnacji paznokci dozwolone jest przy
zastosowaniu pewnych ograniczen i wymogow;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Komitetu ds. Dostosowania do Postepu Technicznego

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169.
() Dz.U. L 398 z 30.12.1989, str. 25.

Dyrektyw w sprawie usuniecia barier technicznych w handlu w
sektorze produktéw kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

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

1) W zalgczniku II:

— w nr 39 skresla si¢ ,z wyjatkiem tych wymienionych w
zalaczniku V7,

— w nr 194 skresla si¢ ,z wyjatkiem tych wymienionych w
zalaczniku V7,

— w nr 289 ,zwiazki, z wyjatkiem tych wymienionych w
zalaczniku V7 zastepuje si¢ przez ,zwiazki, z wyjatkiem
tych wymienionych w zalgczniku III, nr 55 zgodnie z
przedstawionymi warunkami”,

— w nr 376 i 377 dodaje si¢ ,i ich sole”,

— dodaje si¢ substancje w brzmieniu:
,385. 11-a-hydroksypregno-4-en-3,20-dion i jego estry
386. Barwnik CI 42 640
387. Barwnik CI 13 065
388. Barwnik CI 42 535
389. Barwnik CI 61 554
390. Antyandrogeny o strukturze sterydéw

391. Cyrkon i jego zwiazki, z wyjatkiem kompleksow
pod numerem odniesienia 50 w zalaczniku III
(czg$¢ 1) oraz lak, soli i pigmentéw barwnikéw
wymienionych pod numerem odniesienia 3 w
zakgczniku IV (cze$é 1)
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392. Thirotrycyna
393. Acetonitryl

394. Tetrahydrozolina i jej sole”;

2) W zalgczniku III cze$¢ I, wylacznie w wersji francuskiej,
pod numerem odniesienia 1, kwas borowy:

a) w kolumnie e ,ne pas employer dans des produits de
soins pour enfants en dessous de 3 ans” otrzymuje

brzmienie ,ne pas employer dans des produits d’hygiene
pour enfants en dessous de 3 ans” (tekst w jezyku
angielskim pozostaje bez zmian);

b) w kolumnie f ,ne pas employer pour les soins d’enfants
en dessous de 3 ans” otrzymuje brzmienie ,ne pas
employer pour lhygiene des enfants en dessous de 3
ans” (tekst w jezyku angielskim pozostaje bez zmian);

3) W zalgczniku III czg$¢ I dodaje sig numer odniesienia 55:

a b c d e f
255 Octan ofowiu Tylko do bar- | 0,6 % w Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla
wienia wlosow przeliczeniu dzieci. Unika¢ kontaktu z oczami. Po uzy-
na olow ciu umy¢ rece. Zawiera octan olowiu. Nie

stosowanie”;

uzywaé do barwienia rzgs, brwi oraz wa-
sow. W przypadku podraznienia przerwaé

4) W zalaczniku T czes¢ 1 ,31.12.1989" w kolumnie z
naglowkiem ,dozwolone do” otrzymuje  brzmienie
,31.12.1990” dla nastepujacych numeréw odniesienia:

2. 1,1,1-tréjchloroetan (chloroform metylowy), i

4. 2,2-Ditiobis (pirydyinol-tlenek), produkt addycyjny z
tréjwodnym siarczanem magnezu.

5) W zalgczniku IV czesé I:

a) skresla sie numer wskaznika barwnika 42 640;

b) dla numeréw wskaznika barwnika 42 045 i 44 045
skredla si¢ znak ,X” z kolumny 4 i dodaje w kolumnie 3;

¢) skrela si¢ ,Inne ograniczenia i wymogi” dla numeréw
wskaznika barwnika 42 045 i 44 045;

d) dodaje si¢ przypis dolny ,*

barwnika 17 200;

6) W zatgczniku IV czesé II:

dla numeru wskaZznika

a) dodaje si¢ barwniki w brzmieniu:

Numer wskaZnika

Obszar stosowania

barwnika lub nazwa Kolor ) , . ] Inne ograniczenia i wymogi (%) Dozwolone do
,rozpuszczalnik Z6kty X Tylko w $rodkach —pielegnacji | 31.12.1991 r.”
z6lty 98 paznokci, maksymalnie do
0,5 % w produkcie gotowym

b) skresla si¢ numery wskaznika barwnika 13 065, 21 110,
42 045, 42 535, 44 045, 61 554;

) ,31.12.1989” w kolumnie z nagléwkiem ,zezwolenie
wazne do” otrzymuje brzmienie ,31.12.1990” w odnie-
sieniu do numeréw wskaznika barwnika 26 100 i

d) ,31.12.1990” w kolumnie z nagléwkiem ,zezwolenie
wazne do” otrzymuje brzmienie ,31.12.1991” w odnie-
sieniu do numeru wskaznika barwnika 74 180;

7) W zalgczniku V skresla si¢ numery 1, 3, 6, 9;

73 900; 8) a) W zalaczniku VI cz¢$¢ 1T dodaje si¢ numer 27:
a b c d e f
27 3-Decyloksy-2-hydroksy-1-aminopropano-wodorotle- 0,5% 31.12.1990 r.
nek (Decominol) (INN))
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b) w zalaczniku VI czes¢ 1 ,31.12.1989” w kolumnie f
otrzymuje brzmienie ,31.12.1990” dla nastepujacych
substancji:

2. Chlorfenesin (INN),

4. Alkilo (C12-C22)-trimetylo-amonowy bromek, chlo-
rek (wlaczajac bromek Cetrimonium)’,

6. 4,4-dimetylo-1, 3-oksazolidyna,
15. Chlorek benzyloamoniowy (INN)',
16. Chlorek benzalkoniowy (INN), bromek i sachary-
nian’,
17. 1-[1,3-Bis(hydroksymetylo)2,5-dioksoimidazolidyno-
1-yl]-1,3-bis mocznik (hydroksymetyl),

20 Heksamidyna (INN) i jej sole (facznie z izotionianem
i 4-hydroksybenzoesanem’),

21. Benzylohemimetylal (1:1 mieszanina benzyloksyme-
tanolu i (benzyloksymetoksy) metanolu).

Artykut 2

1. Niezaleznie od dat dopuszczenia, okreslonych w art. 1
pkt 4, 6 i 8, Panstwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie
niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze poczawszy od dnia
1 stycznia 1991 r. w przypadku substancji wymienionych w
art. 1 ust. 1 i poczawszy od dnia 1 stycznia 1992 r. w
przypadku substancji wymienionych w art. 1 ust. 3, 5, 6 i 8,
ani producenci, ani importerzy prowadzacy dzialalno$¢ gospo-
darcza na terytorium Wspélnoty nie beda wprowadzal do
obrotu produktéw niespelniajacych wymogéw niniejszej dyrek-
tywy.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze produkty okreSlone w ust. 1
zawierajace substancje wymienione w art. 1 pkt 1 nie moga
by¢ sprzedawane ani dostarczane konsumentom koficowym po
dniu 31 grudnia 1991 r. i Ze produkty zawierajace substancje
wymienione w art. 2 pkt 3, 5, 6 i 8 nie moga by¢ sprzeda-
wane lub przekazywane konsumentowi koficowemu po dniu
31 grudnia 1993 r., jezeli nie spelniaja wymogéw niniejszej
dyrektywy.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 grudnia 1990 r. i
niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji podstawowe

przepisy prawa krajowego przyjete w dziedzinach objetych
niniejsza dyrektywa.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 lutego 1990 r.
W imieniu Komisji

Karel VAN MIERT

Cztonek Komisji



