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14.3.2000 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE L 65/22

A DOUAZECI SI CINCEA DIRECTIVA 2000/11/CE A COMISIEI
din 10 martie 2000

de adaptare la progresul tehnic a anexei II la Directiva 76/768/CEE a Consiliului privind apropierea

legislatiilor statelor membre cu privire la produsele cosmetice

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Directiva 76/768|CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 privind apropierea legislativd a statelor
membre cu privire la produsele cosmetice (*), modificatd ultima datd de Directiva 2000/6/CE a Comisiei (2), in
special articolul 8 alineatul (2),

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

intrucat:

)

()
)

S-a stabilit cd 3’-etil-5',6",7',8'-tetrahidro-5',5',8',8'-tetrametil-2'-acetonaftona sau 7-acetil-6-etil-1,
1,4,4-tetrametil-1,2,3,4-tetrahidronaftalenul este o substantd care induce efecte neurotoxice. Se recomandg,
prin urmare, interzicerea substantei mentionate in produsele cosmetice si includerea acesteia in lista din
anexa I la directiva mentionatd anterior.

S-a stabilit cd acidul aristolohic si sdrurile acestuia, precum si specia Aristolochia si preparatele acestora sunt
substante cu puternice efecte cancerigene. Prin urmare, se recomanda interzicerea substantelor mentionate
in produsele cosmetice si includerea acestora in lista din anexa II mentionatd anterior.

S-a stabilit ¢d 2,3,7,8-tetracloro-dibenzo-p-dioxina este o substantd toxici cu un puternic potential
cancerigen. Prin urmare, se recomandd interzicerea substantei mentionate in produsele cosmetice si
includerea acesteia in lista din anexa Il mentionatd anterior.

S-a stabilit ca 6-(piperidinil)-2,4-pirimidindiamina 3-oxidul (minoxidil) si sdrurile acestuia sunt substante cu
puternice efecte vasodilatatoare sistemice. In plus, este necesard efectuarea unei evaludri stiintifice speciale
a derivatilor de minoxidil pentru determinarea posibilelor efecte ale acestora asupra sandtatii. Se recomandi,
prin urmare, interzicerea minoxidilului i a sdrurilor acestuia in produsele cosmetice si includerea in lista
din anexa Il mentionatd anterior.

S-a stabilit cd 3,4’,5-tribromosalicilanilida este o substantd care produce un efect de sensibilizare puternic
si de lungd duratd. Prin urmare, se recomandd interzicerea substantei mentionate in produsele cosmetice si
includerea acesteia in lista din anexa Il mentionatd anterior.

S-a stabilit ca specia Phytolacca si preparatele acesteia sunt substante toxice care produc efecte farmacologice
negative. Prin urmare, se recomandd interzicerea substantelor mentionate in produsele cosmetice si
includerea acestora in lista din anexa Il mentionatd anterior.

S-a stabilit ¢ 11a-hidroxipregn-4-ene-3, 20-diona si esterii acesteia sunt substante care afecteazi activitatea
endocrind coroboratd cu puternice efecte hipertensive. Prin urmare, se recomanda interzicerea substantelor
mentionate in produsele cosmetice si includerea acestora in lista din anexa II mentionata anterior.

S-a stabilit ¢d agentul de colorare C.I. 42 640 este o substantd care produce efecte cancerigene. Prin urmare,
se recomanda interzicerea substantei mentionate in produsele cosmetice si includerea acesteia in lista din
anexa Il mentionata anterior.

JO L 262, 27.9.1976, p. 169.
JO L 56, 1.3.2000, p. 42.
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S-a stabilit cd antiandrogenii cu structurd steroidd sunt substante care interfereaza cu functionarea organelor
dependente de androgeni. Prin urmare, se recomandd interzicerea substantelor mentionate in produsele
cosmetice si includerea acestora in lista din anexa II mentionatd anterior.

S-a stabilit cd zirconiul si compusii acestuia, altii decat hidroxiclorurile de aluminiu, si zirconiu hidratate si
complecsii acestora cu glicina si lacurile, pigmentii sau sdrurile agentilor de colorare care pot si intre in
compozitia produselor cosmetice sunt substante care produc efecte mutagene. Prin urmare, se recomanda
interzicerea substantelor mentionate in produsele cosmetice si includerea acestora in lista din anexa II
mentionatd anterior.

S-a stabilit ca tirotricinul si sdrurile acestuia sunt substante antibiotice cu efecte bacteriostatice. Prin urmare,
este necesard interzicerea acestor substante in produsele cosmetice. Cu toate acestea, deoarece acestea sunt
deja enumerate la numarul de ordine 39 din lista din anexa Il mentionatd anterior, nu este necesar sa li se
atribuie un numdr special.

S-a stabilit cd acetonitrilul este un solvent toxic care produce efecte sistemice acute si posibil cancerigene.
Prin urmare, se recomandi interzicerea substantelor mentionate in produsele cosmetice si includerea
acestora in lista din anexa Il mentionatd anterior.

S-a stabilit cd tetrahidrozolina si sirurile acesteia sunt substante care produc efecte a-adrenergice
vasoconstrictoare. Prin urmare, se recomanda interzicerea substantelor mentionate in produsele cosmetice
si includerea acestora in lista din anexa II mentionatd anterior.

In sentinta sa din 25 ianuarie 1994 (Angelopharm GmbH contra Freie Hansestadt Hamburg), Curtea de
Justitie a Comunitdtilor Europene a anulat dispozitiile din cea de-a doudsprezecea Directivd 90/121/CEE a
Comisiei articolul 1 (') de adaptare la progresul tehnic a anexelor II, III, IV, V si VI la Directiva 76/768/CEE
mentionatd anterior, in vederea includerii substantei 11a-hidroxipregn-4-ene-3,20-diona si a esterilor
acesteia in lista substantelor care sunt interzise in produsele cosmetice in temeiul anexei II mentionate
anterior. Considerentele hotararii Curtii au fost acelea cd includerea substantei mentionate in lista din anexa
I mentionatd anterior ar fi trebuit sd fie justificatd printr-un raport al Comitetului stiintific pentru produse
cosmetice si produse nealimentare, dar cd aceastd justificare nu a fost oferita.

Avand in vedere sentinta mentionatd, rezultd cd pentru includerea oricarei substante in lista din anexa II
mentionatd anterior este necesard consultarea in prealabil a Comitetului stiintific pentru produse cosmetice
si produse nealimentare. Prin urmare, conform prezentei directive, este necesar sd se ia mdsuri pentru
revocarea includerii substantelor in anexa II mentionatd anterior, ca urmare a aplicdrii necorespunzatoare
a oricdrei directive a Comisiei, invalidatd de acelasi defect de procedurd, anume Directiva 82/147/CEE a
Comisiei (), a cincea Directivd 84/415/CEE a Comisiei (%), a saptea Directivd 86/179/CEE a Comisiei (%), a
noua Directivd 87/137/CEE a Comisiei (°), a zecea Directivd 88/233/CEE a Comisiei (°) si a doudsprezecea
Directivd 90/121/CEE a Comisiei.

Ca urmare a sentintei mentionate anterior a Curtii de Justitie a Comunitatilor Europene, se recomandd ca
numerele de ordine, alocate substantelor mentionate care au fost incluse in mod impropriu in lista din anexa
I mentionati anterior, s fie retrase oficial si, dacd este cazul, reintroduse in listd pe baza unui raport stiintific
relevant furnizat de Comitetul stiintific mentionat anterior.

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

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

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

JOL71,17.3.1990, p. 40.

JOL 63, 6.3.1982, p. 26.
JO L 228, 25.8.1984, p. 31.
JO L 138, 24.5.1986, p. 40.
JOL 56, 26.2.1987, p. 20.
JOL 105, 26.4.1988, p. 11.
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Articolul 2

Statele membre adoptd mdsurile necesare pentru a asigura ci produsele cosmetice care sunt furnizate
consumatorului final nu contin substantele enumerate in lista din anexa II la Directiva 7676 8/CEE, in conformitate
cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 3

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative necesare aducerii la indeplinire a
prezentei directive inainte de 1 iunie 2000. Statele membre informeazd de indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, acestea cuprind o trimitere la prezenta directiva 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 publicdrii in Jurnalul Oficial al Comunitdatilor Europene.

Articolul 5

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 10 martie 2000.

Pentru Comisie
Erkki LIIKANEN

Membru al Comisiei
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ANEXA

. Numdrul de ordine 362 din lista din anexa II la Directiva 76/768/CEE, descris in Directiva 82/147/CEE, se

sterge.

. Numdrul de ordine 365 din lista din anexa II la Directiva 76/768|CEE, descris in a cincea Directiva

84/415|CEE, se sterge.

Numdrul de ordine 367 din lista din anexa II la Directiva 76/768/CEE, descris in a saptea Directivd
86/179/CEE, modificatd de a zecea Directivd 88/233/CEE, se sterge.

Numarul de ordine 372 din lista din anexa IT la Directiva 767 68/CEE, descris in a noua Directivd 87/137|CEE,
se sterge.

Numerele de ordine 373 si 374 din lista din anexa II la Directiva 76/768|CEE, descrise in a zecea Directivd
88/233/CEE, se sterg.

Numerele de ordine 386, 390, 391, 392, 393 si 394 din lista din anexa II la Directiva 76/768/CEE, descrise
in a doudsprezecea Directivd 90/121/CEE, se sterg.

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

Se adaugd urmdtoarele numere de ordine:

,362. 3'-etil-5',6",7',8'-tetrahidro-5',5’,8’,8 -tetrametil-2'-acetonaftond sau 7-acetil-6-etil-1,
1,4,4-tetrametil-1,2,3,4-tetrahidronaftalen

365. Acidul aristolohic si sdrurile acestuia; specia Aristolochia si preparatele acestora
367. 2,3,7,8-tetraclorodibenzo-p-dioxina

372. 6-(piperidinil)-2,4-pirimidindiamina 3-oxid (minoxidil) si sirurile acestuia
373. 3,4’ 5-tribromosalicilanilida

374. Specia Phytolacca si preparatele acesteia

385. 11a-hidroxipregn-4-en-3, 20-diond si esterii acesteia

386. Agent de colorare C.I. 42 640

390. Anti-androgeni cu structurd steroidd

391. Zirconiu si compusii acestuia, cu exceptia substantelor enumerate la numarul de ordine 50 din anexa Il
$ $ ! f
partea 1 si lacurile, pigmentii sau sdrurile de zirconiu din agentii de colorare enumerati in anexa IV
partea 1, cu numdrul de ordine 3.

393. Acetonitril
394. Tetrahidrozolind si sdrurile acesteia.”



