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L 56/42 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE 1.3.2000

A DOUAZECI I PATRA DIRECTIVA 2000/6/CE A COMISIEI
din 29 februarie 2000

de adaptare la progresul tehnic a anexelor II, III, VI si VII la Directiva 76/768/CEE a Consiliului privind

apropierea legislatiei statelor membre cu privire la produsele cosmetice

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 76/768/CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 privind apropierea legislatiei statelor membre
cu privire la produsele cosmetice (), modificatd ultima dati de Directiva 98/62/CE a Comisiei (3, in special
articolul 8 alineatul (2),

dupd consultarea Comitetului stiintific pentru produse cosmetice si produse nealimentare destinate
consumatorilor,

intrucat:

(1)

()
e

Se considerd cd derivatii grasimilor animale, ca acizii grasi, glicerina, esterii acizilor grasi si sipunurile i
alcoolii grasi, aminele grase si amidele grase derivate din acestia, pot fi utilizati in conditii de sigurantd la
fabricarea produselor cosmetice, deoarece nu prezintd riscul contractdrii encefalopatiei spongiforme
transmisibile, dacd sunt preparati in strictd conformitate cu procedeele fizico-chimice specifice, in care
temperatura este parametrul decisiv de care depind conditiile de presiune corespunzitoare. In consecintd,
anexa II la directiva sus-mentionatd trebuie modificatd in mod corespunzitor.

S-a ardtat cd apar efecte secundare ddundtoare in urma utilizdrii prelungite a hidrochinonei in creme pentru
albirea pielii. Aceastd utilizare speciald a hidrochinonei nu trebuie, prin urmare, si fie autorizatd, in sensul
cd este necesard modificarea partii 1 a anexei III la directiva sus-mentionatd. Din studii mai reiese cd
hidrochinona utilizatd in vopselele pentru par nu are efecte diundtoare asupra sanatitii dacd concentratia
nu depdseste 0,3 %. In consecintd, partea 1 a anexei Il la directiva sus-mentionati trebuie modificatd in mod
corespunzator.

Pe baza noilor date stiintifice, clorura, bromura si zaharinatul de benzalconiu au fost addugate recent pe lista
substantelor care se pot utiliza drept conservanti la fabricarea produselor cosmetice enumerate in partea 1
a anexei VI la directiva sus-mentionatd. Experienta a dovedit cd se poate accepta, de asemenea, ca aceste
sdruri de benzalconiu si fie utilizate si in alte scopuri in produsele cosmetice, in functie de lungimea catenei
de carbon, cu conditia respectdrii concentratiilor maxime autorizate. Caracteristicile specifice mentionate
justificd, prin urmare, includerea acestora in lista din anexa III partea 1.

Industria cosmeticelor a furnizat noi date stiintifice pe baza studiilor de absorbtie transcutanatd a solutiilor
apoase de acid boric, borati si tetraborati cu diferite valori ale pH-ului si concentratii diferite, care aratd ca
nu este justificatd conditia ca pH-ul sa fie neutru sau slab alcalin pentru a reduce la minimum absorbtia
transcutanatd a acestor derivati ai borului. In consecintd, lista substantelor pe care nu trebuie s le contina
produsele cosmetice, cu exceptia celor supuse restrictiilor si conditiilor previzute, stabilitd in anexa III
partea 1, trebuie modificatd in mod corespunzitor.

In concentratiile in care este utilizat de obicei drept conservant in produsele cosmetice previzute a fi
indepdrtate prin clitire, este improbabil ca benzilhemiformalul s aibd efecte ddundtoare asupra sanatatii
umane. Prin urmare, acesta trebuie scos din partea 2 a anexei VI la directiva sus-mentionatd, care stabileste
lista conservantilor admisi provizoriu in produsele cosmetice, si inclus in anexa VI partea 1, care contine
lista conservantilor admisi in produsele cosmetice.
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(10)

(11)

(12)

In concentratiile in care este utilizat de obicei drept conservant in produsele cosmetice, este improbabil ca
3-iodo-2-propinil butil carbamatul sd aibd efecte ddundtoare asupra sinatitii umane. Prin urmare, acesta
trebuie scos din lista din anexa VI partea 2 si introdus in lista din anexa VI partea 1.

In concentratiile in care se utilizeazd de obicei ca filtru UV pentru cremele pentru plaji, este improbabil ca
4-dimetil-amino-benzoatul de etil-2-hexil (octil dimetil PABA) sd aibd efecte ddundtoare asupra sandtatii
utilizatorilor. Prin urmare, acesta trebuie scos din partea 2 a anexei VII la directiva susmentionata care
stabileste lista filtrelor UV pe care produsele cosmetice pot sd le contind provizoriu si introdus in anexa VII
partea 1 care contine lista filtrelor UV admise in produsele cosmetice.

In concentratiile in care se utilizeazi de obicei ca filtru UV pentru cremele de plaj, este improbabil ca acidul
2-hidroxi-4-metoxibenzofenon-5-sulfonic (benzofenona-5) si sarea de sodiu a acestuia si aibd efecte
ddundtoare asupra sindtitii umane. Prin urmare, acidul 2-hidroxi-4-metoxibenzofenon-5-sulfonic
(benzofenona-5) si sarea sa de sodiu trebuie scoase din anexa VII partea 2 si introduse in anexa VII partea 1.

Salicilatul de 4-izopropil-benzil nu se mai utilizeazd ca filtru UV in produsele pentru plaji. Prin urmare,
salicilatul de 4-izopropil-benzil trebuie scos din anexa VII partea 2.

In limitele de concentratie si in conditiile adoptate de industria cosmetici pentru utilizarea
2,2'-metilen-bis-6-(2H-benzotriazol-2-il)-4-tetrametil-butil-1,1,3,3-fenolului ca filtru UV in produsele
pentru plaj, este improbabil ca acesta sd aiba efecte diundtoare asupra sdnatatii utilizatorilor. Prin urmare,
acesta poate fi inclus in lista din anexa VII partea 1.

In limitele de concentratie si in conditiile adoptate de industria cosmetica pentru utilizarea sirii monosodice
a acidului 2-2’-bis-(1,4-fenilen) 1H-benzimidazol-4,6-disulfonic ca filtru UV in cremele pentru plaji, este
improbabil ca acesta sd aibd efecte ddundtoare asupra sinatitii utilizatorilor. Prin urmare, acesta poate fi
inclus in lista din anexa VII partea 1.

In limitele de concentratie si in conditiile adoptate de industria cosmetici pentru utilizarea
(1,3,5)-triazin-2,4-bis-[(4-(2-etil-hexiloxi)-2-hidroxi)-fenil]-6-(4-metoxifenilului) ca filtru UV in cremele
pentru plaji, este improbabil ca acesta sd aibd efecte diundtoare asupra sdnatatii utilizatorilor. Prin urmare,
acesta poate fi inclus in lista din anexa VII partea 1.

Misurile stabilite de prezenta directivd sunt conforme cu avizul Comitetului pentru adaptarea la progresul
tehnic a directivelor privind eliminarea barierelor tehnice din calea comertului din sectorul cu produse
cosmetice,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 76/768|CEE se modificd conform anexei la prezenta directiva.

Articolul 2

Statele membre adoptd masurile necesare pentru a asigura cd produsele cosmetice care contin substantele
enumerate in anexele II, III, VI si VII la Directiva 76/768|CEE, stabilite in anexa la prezenta directivd si care sunt
furnizate consumatorului final dupi data de 1 ianuarie 2001, respectd dispozitiile prezentei directive.
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Atrticolul 3

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma
prezentei directive inainte de 1 iulie 2000. Statele membre informeaza de indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, acestea cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite
de o asemenea trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei
trimiteri.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare in a treia zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.

Articolul 5

Prezenta directivad se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 29 februarie 2000.

Pentru Comisie
Erkki LIKANEN

Membru al Comisiei
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ANEXA

Anexa la Directiva 76/768|CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1. In anexa Il

La numdrul de ordine 419 litera (b), prima liniuta se reformuleazd dupd cum urmeazi:

,— transesterificarea sau hidroliza la cel putin 200 °C si la o presiune corespunzitoare, timp de 20 de minute
(glicerind, acizi grasi si esterii acizilor grasi);”.

2. In anexa Il partea 1

(i) Numdrul de ordine 1 se modificd conform tabelului urmator:

b

d

€

f

»la

Acid boric, borati
si tetraborati

(a) Talc

(b) Produse pentru igiend
generald

(c) Alte produse
(in afard de produsele
pentru baie si produsele
pentru ondularea parului)

(a) 5 % (masd/masa calculat
ca acid boric)

0,1 % (masd/masid
calculat ca acid boric)

(b)

¢) 3 % (masd/masd calculat
ca acid boric)

(a) 1. A nu se utiliza in
produsele pentru
copii sub 3 ani

2. A nu se utiliza pe
pielea jupuitd sau
iritatd, daca
concentratia de borati
solubili liberi este mai
mare de 1,5 %
(masd/masa calculat ca
acid boric)

(b) 1. A nu se utiliza in
produsele pentru
copii sub 3 ani

(c) 1. A nu se utiliza in
produsele pentru
copii sub 3 ani

3. A nu se utiliza pe
pielea jupuitd sau
iritatd, daca
concentratia de borati
solubili liberi este mai
mare de 1,5 %
(masd/masd calculat ca
acid boric)

(a) 1. A nu se utiliza pentru
copii sub 3 ani

2. A nu se utiliza pe pielea
jupuitd sau iritatd

(b) 1. A nu se inghiti

2. A nu se utiliza pentru
copii sub 3 ani

(¢) 1. A nu se utiliza pentru
copii sub 3 ani

2. A nu se utiliza pe
pielea jupuitd sau
iritatd

1b

Tetraborati

(a) Produse pentru baie

(b) Produse pentru

ondularea parului

(a)18 % (masd/masd calculat
ca acid boric)

(b) 8 % (masd/masa calculat
ca acid boric)

(a) A nu se utiliza in
produsele pentru copii
sub 3 ani

(a) A nu se utiliza pentru baia
copiilor sub 3 ani

(b) Se clateste bine”

(i) Numdrul de ordine 14 se modificd dupd cum urmeaza:

din coloana d si litera ,,(b)” din coloana f se eliming;

— ,2 %” din coloana d se inlocuieste cu ,0,3 %”.

— a doua mentionare a ,hidrochinonei” in coloana b, litera ,,(b)” din coloana c, a doua mentionare a ,,2 %"
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(ili) Se adaugd numdrul de ordine 65, conform urmatorului tabel:
a b c d e f
,65 | Clorurd, bromurd | (a) Produse pentru ingriji- | (a) 3 % (calculat in clorurd | (a) In produsele finale, (a) A se evita contactul cu

si zaharinat de
benzalconiu

rea parului (capului)
care se elimind prin

de benzalconiu)

concentratia de
clorurd, bromurd si

ochii

clatire zaharinat de
benzalconiu cu catend
alchil C,, sau mai
micd nu trebuie si
depiseascd 0,1 %
(calculat in clorurd de
benzalconiu)

(b) Alte produse (b) 0,1 % (calculat in (b) A se evita contactul cu
clorur de ochii”
benzalconiu)

3. In anexa VI
(i) n partea 1, se adaugi urmitoarele numere de ordine:
a b c d e
,55 | Benzilhemiformal 0,15 % Numai pentru produsele care se
indepdrteazd prin clatire
56 | 3-iodo-2-propinil butil 0,05 % 1. A nu se utiliza in produse de

carbamat

igiend bucald si ingrijire a
buzelor

2. Dacd concentratia in
produsele destinate si
rimand pe piele este mai
mare de 0,02 %, se adaugd
textul: Contine iod

Contine iod”

(ii) In partea 2, numerele de ordine 21 si 29 se elimina.

4. In anexa

vii

(i) In partea 1, se adaugi urmitoarele numere de ordine:

a b c d e
,21 | 4-dimetil-amino-benzoat de etil-2-hexil (octil 8%
dimetil PABA)
22 | acid 2-hidroxi-4-metoxibenzofenoni-5-sulfonic 5 % (acid)
(Benzofenond-5) si sarea de sodiu a acestuia
23 | 2,2'-metilen-bis-6-(2H-benzotriazol-2-il) 10 %
-4-(tetrametil-butil)-1,1,3,3-fenol
24 | Sarea monosodicd a acidului 2-2'-bis-(1,4- 10 % (acid)
fenilen)1H-benzimidazol-4,6-disulfonic
25 | (1,3,5)-triazind-2,4-bis[(4-(2-etil-hexiloxi)- 10 %"

2-hidroxi)-fenil]-6-(4-metoxifenil)

(i) In partea 2, numerele de ordine 5, 17si 29 se elimina.



