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ENAJSTA DIREKTIVA KOMISIJE
z dne 21. februarja 1989

o prilagoditvi Prilog IL, IIL, IV, V, VI in VII Direktive Sveta 76/768/EGS o pribliZevanju zakonodaje
drzav ¢lanic v zvezi s kozmeti¢nimi izdelki tehni¢nemu napredku

(89/174/EGS)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske gospodarske
skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 76/768/EGS z dne 27. julija
1976 o priblizevanju zakonodaje drzav clanic v zvezi s ko-
zmeti¢nimi izdelki (), kakor je bila nazadnje spremenjena z
Direktivo 88/667/EGS (3, in zlasti ¢lena 8(2) direktive,

ker so lahko na podlagi razpolozljivih informacij nekatera
zalasno dovoljena barvila, snovi, konzervansi in ultravijoli¢ni
filtri dokonéno dovoljeni, drugi pa morajo biti dokon¢no

prepovedani ali pa dovoljeni samo za dolo¢eno nadaljnje
obdobje;

ker je zaradi varovanja javnega zdravja treba prepovedati
uporabo padimata A (INN), ki se uporablja kot ultravijoli¢ni
filter, benzoilnega peroksida, vseh estrogenskih hormonov v
kozmeti¢nih izdelkih in nekatere snovi, ki se uporabljajo za
barvanje las;

ker naj bi na podlagi razpolozljivih informacij razsirili podrogje
uporabe kinolin-8-ola in bis (8-hidroksi-kinolinijevega) sulfata;

ker bo na podlagi najnovejsih znanstvenih in tehni¢nih raz-
iskav uporaba glutaraldehida kot konzervansa in 2,4,6-triani-
lino-(p-karbo-2"-etilheksil-1-oksi)-1,3,5-triazina kot ultravijoli¢-
nega filtra lahko dovoljena v kozmeti¢nih izdelkih v skladu z
nekaterimi omejitvami in zahtevami;

ker je zaradi varovanja javnega zdravja priporocljivo zmanjsati
koncentracijo mesanice 5-kloro-2-metil-izotiazol-3(2H)-ona in
2-metilizotiazol-3(2H)-ona z magnezijevim kloridom in mag-
nezijevim nitratom, ki se uporabljata kot konzervansa v ko-
zmeti¢nih izdelkih;

ker so ukrepi, predvideni s to direktivo, v skladu z mnenjem
Odbora za prilagajanje tehnicnemu napredku direktiv za od-
pravo tehni¢nih ovir pri trgovanju s kozmeti¢nimi izdelki,

() ULL 262, 27.9.1976, str. 169.
() ULL 382, 31.12.1988, str. 46.

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Direktiva 76/768/EGS se spremeni:
1. V Prilogi II:

— se pri Stevilki 260 zbriSe ,razen tistih, navedenih v
Prilogi V¥,

— se dodajo naslednje Stevilke:

381. Amil 4-dimetilaminobenzoat, zmes izomer (padi-
mat A (INN))

382. Benzoil peroksid
383. 2-amino-4-nitrofenol
384. 2-amino-5-nitrofenol;
2. V delu 1 Priloge III v francoski razlicici, tocki (a) in (b):

(a) se pri referenéni Stevilki 1, borova kislina, ,izdelki za
ustno nego“ v tocki (b) stolpca ¢ nadomesti z ,izdelki
za oralno higieno®,

(b) se pri referencni Stevilki 12 vodikov peroksid, ,priprav-
ki za nego koze“ v tocki (b) stolpca ¢ nadomesti s
Lpripravki za higieno koze*,

(c) se pri referen¢ni Stevilki 53, etidronska kislina, izlocijo
besede v stolpcu f;

3. V delu 1 Priloge IV:

se zbriejo besede v stolpcu ,Druge omejitve in zahteve*
pri referen¢nih $tevilkah 12 700, 15 800, 20 470, 42 170,
45190 in 47 000;

4. V delu 2 Priloge III se doda referen¢na Stevilka 1:
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a b c d e f g
1 Kinolin-8-ol in bis (8- | (a) Pripravki za nego koze, ki | 0,02 %, preracunano (@), (), (c) vsebujejo | 31. 12.
hidroksi-kinolinijev) sul- se po uporabi ne sperejo. na bazo kinolin-8-ol. 1990¢
fat
(b) Pripravki za nego nog; po | 0,04 %, prera¢unano
uporabi se pripravki ne | na bazo
sperejo.
() Izdelki za ustno nego. 0,01 %, preracunano
na bazo

5. V delu 2 Priloge IV:

(a) se zbrisejo Stevilke 15 800, 19 120, 20 470, 21 115,

42170, 45190, 47 000, 73 905 in 75 660,

(b) se ,31. 12. 1988“ v stolpcu ,Dovoljeno do“ nadomesti

z ,31. 12. 1989“ pri naslednjih Stevilkah: 13 065,
21110, 26 100, 42 045, 42535, 44045, 61 554,
73900 in 74 180,

(c) se pri barvilu CI 42 535 k ,Druge omejitve in zahteve®

doda ,izklju¢no v pripravkih za lase pri najveji kon-
centraciji 100 ppm*;

6. V Prilogi V se pri referencni Stevilki 3 tocke a zbrise
estron, estradiol in njegovi estri, estriol in njegovi estri;

7.V delu 1 Priloge VI:

Cx

(a) v francoski razlicici:
se pri referencni Stevilki 5, formaldehid in paraformal-
dehid, besede v stolpcu ¢ nadomestijo z naslednjim:
,0,2 % (razen za oralno higieno)

0,1 % (za oralno higieno)koncentracije, izraZene kot
prosti formaldehid®;

se najvi§ja dovoljena koncentracija v stolpcu ¢ pri
referencni Stevilki 39, 5-kloro-2-metil-izotiazol-3(2H)-
on in 2-metil-izotiazol-3(2H)-on z magnezijevim klori-

dom in magnezijevim nitratom, nadomesti z
0,0015 %,
(c) se pri referenéni Stevilki 20, bromo-5-nitro-5-dioksan,

1,3, v stolpcu d izlo¢i ,Glej referencno Stevilko 7 v
delu 2 Priloge VI%

8. V delu 2 Priloge VI

(a) se doda se naslednja referencna Stevilka:

a b c d e f
,26 Glutaraldehid 0,1% Prepovedan v aerosolnih | Vsebuje glutaraldehid, pri ¢emer koncentracija glu- | 31. 12.
razprsilcih. taraldehida v kon¢nem izdelku presega 0,05 %. 1991¢
(b) se zbridejo naslednje Stevilke: 3. Padimat A (INN)
- 1. Borova kislina (+) 7. 3,3,5-trimetilcikloheksil-2-acetamidobenzoat
- 3. Dibromopropamidin  (INN) in njegove soli 8. Kalijev cinamat
(vkljuéno z izetionatom)
) ) L 9. Soli 4 -metoksicinami¢ne kisline (kalijeve, natrijeve in
- 5. 3-heptil-2-(3-heptil-4-metil-4-tiazolin-2-iliden me- soli dietanolamina)
til)-4-metil-tiazolinijev jodid
10. Propil 4-metoksici t
- 19. Benzil ester 4-hidroksibenzojske kisline ropit f-metorsicnama
- 25. 1,3,5-tris(2-hidroksietil)heksahidro-1,3,5-triazin, 1. S(.)h sahcﬂpe kisline - (kalijeve, natrijeve in ri soli
trietanolamina)
(c) se v stolpcu f ,31. 12. 1988“ nadomesti z ,31. 12. .
1989“ pri naslednjih referencnih Stevilkah: 14. Cinoksat (INN)
- 4. Alkil(C12-C22) trimetil-amonijev bromid in klorid 15. 3,4-dihidroksi-5-(trihidroksibenzoiloksi) benzojska ki-
(vklju¢no s cetrimonijevim bromidom (INN) (+)) slina, trioleat
- 15. Benzetonijev klorid (INN) (+) 18. 2-etilheksil 2-(4-fenilbenzoil)-benzoat
- 16. Benzalkonijev klorid (INN), bromid in saharinat 19. 5-metil-2-fenilbenzoksazol
()
20. Natrijev 3,4-dimetoksifenilglioksilat
- 20. Heksamidin (INN) in njegove soli (vkljuno z
izetionatom in 4-hidroksibenzoatom) (+); 21. 1,3-bis(4-metoksifenil) propan-1,3-dion
9.V delu 2 Priloge VII se zbriSejo naslednje referencne 22. 5-(3,3-dimetil-8,9,10-trinorborn-2-iliden) pent-3-en-2-

Stevilke:

on
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- 23. alfa-(2-oksoborn-3-iliden)-p-ksilen-2-sulfonska kislina

- 27. Alfa-ciano-4-metoksi cinami¢na kislina in njen heksil
ester

- 30. Cikloheksil 4-metoksicinamat;

10. Del 2 Priloge VII se nadomesti z besedilom v prilogi k tej
direktivi.

Clen 2

1. Brez poseganja v roke, navedene v ¢clenu 1(4), (5), (8) in
(10), morajo drzave clanice sprejeti potrebne ukrepe, da z
veljavnostjo od 1. januarja 1990 za snovi, navedene v clenu
1(1), in od 1. januarja 1991 za snovi, navedene v odstavkih
clenu 1(2), (4), (5), (7), (8) in (10), niti proizvajalci niti
uvozniki s sedeZem v Skupnosti ne bodo dajali na trg izdelkov,
ki ne ustrezajo zahtevam te direktive.

2. Drzave ¢lanice sprejmejo potrebne ukrepe, da se izdelki,
navedeni v odstavku 1, ne bodo prodajali ali drugace dajali
kon¢nemu potro$niku po 31. decembru 1990, ¢e vsebujejo
snovi, navedene v ¢lenu 1(1), in po 31. decembru 1992, Ce
vsebujejo snovi, navedene v ¢clenu 1(2), (4), (5), (7), 8 in (10).

Clen 3
1. Drzave clanice sprejmejo zakone in druge predpise, po-
trebne za uskladitev s to direktivo, do 31. decembra 1989. O
tem takoj obvestijo Komisijo.
2. Drzave ¢lanice sporocijo Komisiji besedila dolocb nacio-

nalne zakonodaje, ki jih sprejmejo na podrocju, ki ga zajema ta
direktiva.

Clen 4

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.
V Bruslju, 21. februarja 1989
Za Komisijo

Karel VAN MIERT

Clan Komisije
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PRILOGA

LPRILOGA VII

DEL 2
SEZNAM UV-FILTROV, KI JIH LAHKO ZACASNO VSEBUJEJO KOZMETICNI IZDELKI

Refe- Naivisia dovo Navodila za uporabo in
N Snovi K ) Jk Druge omeji-tve opozorila, ki morajo Unorabno d
ren-ena novt Jena koncen- in zahte-ve biti natisnjena na na- porabno do

St. tracua lepkl

a b c d e f

1 n-propoksiliran etil-4-aminobenzoat (zmes izomer) 5% 31. 12. 1991

2 Etoksiliran etil-4-aminobenzonat 10% 31.12. 1991

4 Glicerol 1-(4-aminobenzoat) 5% Brez benzo- 31.12. 1991

kaina
(INN)

5 2-etilheksil 4-dimetilaminobenzoat 8 % 31.12. 1991

6 2-etilheksil salicilat 5% 31. 12. 1991
12 Izopentil-4-metoksicinamat (zmes izomer) 10% 31.12. 1991
13 2-etilheksil 4-metoksicinamat 10 % 31. 12. 1991
16 2-hidroksi-4-metoksi-4"-metilbenzofenon (meksenon) 4% Vsebuje mekse- 31.12. 1991

non (%)
17 2-hidroksi-4-metoksibenzofenon-5 sulfonska kislina in natrijeva 5% 31.12. 1991
sol (sulisobenzon in natrijev sulisobenzon) o
(izrazeno
kot kislina)
24 alfa-(2-oksoborn-3-iliden) toluen-4-sulfonska kislina in njene 6 % 31.12. 1991
soli (izrazeno
kot kislina)

25 3-(4-metilbenziliden)-d-1-kamfor 6 % 31. 12. 1991
26 3-benziliden kamfor 6% 31. 12. 1991
28 4-izopropil-dibenzoilmetan 5% 31.12. 1991
29 4-izopropilbenzil salicitat 4% 31.12. 1991
31 1-(4-terc-butilfenil)-3-(4-metoksifenil)propan-1,3-dion 5% 31.12. 1991
32 2,4,6-trianilino-(p-karbo-2"-etilheksil-1"-oksi)-1,3,5-triazin 5% 31.12. 1991

(') Ni obvezen, ¢e je koncentracija 0,5 % ali manj in kadar se uporablja samo za zas¢ito izdelka.”




