192 Sluzbeni list Europske unije 13/Sv. 16
3200310083
25.9.2003. SLUZBENI LIST EUROPSKE UNIJE L 238/23

DIREKTIVA KOMISIJE 2003/83/[EZ
od 24. rujna 2003.

o prilagodbi tehnickom napretku priloga IL, III. i VI. Direktivi Vijeca 76/768/EEZ o uskladivanju
zakonodavstava drzava lanica u odnosu na kozmeticke proizvode

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,
uzimajuéi u obzir ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuci u obzir Direktivu Vijeca 76/768/EEZ od 27. srpnja
1976. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu
na kozmeticke proizvode ('), kako je zadnje izmijenjena Direk-
tivom Komisije 2003/80/EZ (3, a posebno njezin clanak 8.
stavak 2.,

nakon savjetovanja sa Znanstvenim odborom za kozmeticke i
neprehrambene proizvode Siroke potrosnje,

buduéi da:

(1)  Benzoil peroksid i hidrokinon metileter (sinonim za 4-
metoksifenol) trenutaéno su uvrSteni na popis u Prilogu
II, dok hidrokinon ve¢ podlijeze ogranicenjima i uvje-
tima utvrdenim u Prilogu IIl. Znanstveni odbor za
kozmeticke i neprehrambene proizvode $iroke potro$nje
(u nastavku SCCNFP) zakljucio je kako zbog vrlo male
izloZenosti potrosaca uporaba benzoil peroksida, hidro-
kinona i hidrokinon metiletera u sustavu umjetnih
noktiju nije opasna. Zbog toga se u skladu s time refe-
rentni broj 178 u Prilogu II. i referentni broj 14 u Prilogu
III,, dio 1. moraju izmijeniti; referentni broj 382 se mora
brisati, a referentni brojevi 94 i 95 se moraju dodati u
Prilog IIL, dio 1.

(2)  Misljenje je SCCNFP-a da su toksi¢ni ucinci soli dialka-
nolamina, a posebno njihova sklonost da tvore nitroza-
mine, sli¢ni odgovarajuéim svojstvima dialkanolamina, te
da su s obzirom na tvorbu nitrozamina svojstva dialki-
lamina i njihovih soli vrlo sli¢na odgovarajuim analo-
zima dialkalnolamina. Imena ,dialkanolamini” i ,dialkila-
mini” su sinonimi za imena ,sekundarni alkanolamini” i
,sekundarni alkilamini”, s time da su drugi manje dvoj-
beni. Zato se u skladu s time moraju izmijeniti referentni
broj 411 u Prilogu IL i referentni brojevi 60, 61 i 62 u
Prilogu 1IIL, djjelu 1.

(3)  SCCNFP je zakljucio da se spoj 2,4-diamino-pirimidin-3-
oksid (CAS br. 74638-76-9) smije bez opasnosti rabiti u
kozmetickim proizvodima u koncentracijama do 1,5 %.

SL L 262, 27.9.1976., str. 169.
() SL L 224, 6.9.2003., str. 27.

Zbog toga se 2,4-diamino-pirimidin-3-oksid treba uvrstiti
kao referentni broj 93 u Prilog IIL, dio 1.

(4)  SCCNFP je misljenja da se uporaba 1,2-dibromo-2,4-
dicianobutana u proizvodima koji se ispiru mora ograni-
Citi na trenuta¢no najveéu dozvoljenu razinu od 0,1 %.
Zato se u skladu s time referentni broj 36 u Prilogu VI,
dio 1. mora izmijeniti.

(5)  Zbog toga se Direktiva 76/768[EEZ treba izmijeniti na
odgovarajuéi nacin.

(6)  Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za kozmeticke proizvode,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Prilozi 1L, IIL. i VI. Direktivi 76/768/EEZ mijenjaju se u skladu s
Prilogom ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1. Drzave c¢lanice poduzimaju potrebne mjere kako bi se
osiguralo da od 24. ozujka 2005. ni proizvodaci u Zajednici
ni uvoznici sa sjediStem u Zajednici ne stavljaju na trZiste
kozmeticke proizvode koji ne udovoljavaju zahtjevima ove
Direktive.

2. Drzave clanice poduzimaju potrebne mjere kako bi se
osiguralo da se proizvodi iz stavka 1. ne prodaju ili ne isporu-
¢uju krajnjem potroacu nakon 24. rujna 2005.

Clanak 3.

Drzave c¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do 24. rujna
2004. One o tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

Kad drzave ¢lanice donosu ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se
uz njih navodi takva uputa. Drzave clanice odreduju nacine tog
upudivanja.
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Clanak 4.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 5.

Ova je Direktiva upuéena drzavama c¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. rujna 2003.

Za Komisiju
Erkki LIIKANEN

Clan Komisije
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PRILOG
Prilozi 1L, IIl. i VL. Direktivi 76/768/EEZ mijenjaju se kako slijedi:
1. Prilog II. mijenja se kako slijedi:
(a) referentni broj 178 zamjenjuje se sljede¢im:
,178. 4-benziloksifenol i 4-etoksifenol”.
(b) referentni broj 382 se brise.
(c) referentni broj 411 zamjenjuje se sljede¢im:
,411. Sekundarni alkil- i alkanolamini i njihove soli”.
2. Prilog III, dio 1. mijenja se kako slijedi:
(a) referentni broj 14 zamjenjuje se sljedecim:
OGRANICENJA
R ) Uvjeti uporabe i
eferentni L . . - s 1
broi Tvar TR Najveca dozvoljena e upozorenja koji moraju biti tiskani na
0j Podrugje primjene i/ili K . Ostala ogranicenja i Lo
Oncentracua u gotovom A nal]epma
uporabe e . zahtjevi
kozmetickom proizvodu
a b c d e f
.14 Hidrokinon (*) (a) oksidirajue sred- | 0,3 % (a) 1. — Ne rabiti za bojenje trepa-
stvo za bojenje, vica i obrva
za bojenje kose
1. Opéa uporaba — Ako proizvod dode u
doticaj s oc¢ima, odmah
oc€i isprati
— Sadrzi hidrokinon
2. Profesionalna 2. — Samo za profesionalnu
uporaba uporabu
— Sadrzi hidrokinon
— Ako proizvod dode u
doticaj s o¢ima, odmah
ocCi isprati
(b) sustavi umjetnih [ 0,02 % (nakon mije- [ Samo za profesio- | (b)) —Samo  za  profesionalnu

noktiju Sanja i uporabe)

nalnu uporabu

uporabu
— Izbjegavati doticaj s kozom
— Pazljivo procitati uputstva za
uporabu”

(*) Te tvari se mogu rabiti pojedinacno ili u kombinaciji, uz uvjet da zbroj omjera koli¢ina svake od njih u kozmetickom proizvodu, iskazan prema najvecoj dozvoljenoj

koli¢ini svake od njih, nije ve¢i od 2.
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(b) referentni brojevi 60, 61 i 62 mijenjaju se i glase:

Referentni

broj

Tvar

OGRANICENJA

Podrucje primjene ifili
uporabe

Najveca dozvoljena
koncentracija u gotovom
kozmetickom proizvodu

Ostala ogranicenja i zahtjevi

Uvjeti uporabe i
upozorenja koji moraju
biti tiskani na naljepnici

d

»,60

Dialkilamidi i
dialkanolamidi masnih
kiselina

Najveca koncentracija
sekundarnog amina 0,5 %

— Ne rabiti s nitrozira-
juéim sustavima

— Najvedi sadrzaj sekun-
darnog amina: 5 %
(primjenjuje se na
sirovine)

— Najvedi sadrzaj nitro-
zamina: 50 pglkg

— Drzati u spremnicima
u kojima nema nitrita

61

Monoalkilamini,
monoalkanol-amini i
njihove soli

Najveca koncentracija
sekundarnog amina 0,5 %

— Ne rabiti s nitrozira-
juéim sustavima

— Cistoca najmanje
99 %

— Najveli sadrzaj sekun-
darnog amina: 0,5 %
(primjenjuje se na
sirovine)

— Najveli sadrzaj nitro-
zamina: 50 pg/kg

— Drzati u spremnicima
u kojima nema nitrita

62

Trialkilamini,
trialkanolamini i njihove
soli

(a) proizvodi koji se
ne ispiru
(b) ostali proizvodi

(@) 2,5%

(a) (b)

— Ne rabiti s nitrozira-
juéim sustavima

— Cistoca najmanje
99 %

— Najvedi sadrzaj sekun-
darnog amina: 0,5 %
(primjenjuje se na
sirovine)

— Najvedi sadrzaj nitro-
zamina: 50 pglkg

— Drzati u spremnicima
u kojima nema nitri-
ta”

(¢) dodaju se referentni brojevi 93, 94 i 95:

Referentni

broj

Tvar

OGRANICENJA

Podrugje primjene i/ili
uporabe

Najveca dozvoljena
koncentracija u gotovom
kozmetickom proizvodu

Ostala ogranicenja i zahtjevi

Uvjeti uporabe i
upozorenja koji moraju
biti tiskani na naljepnici

d

293

2,4-diamino-pirimidin-3-
oksid (CAS broj 74638-
76-9)

Formulacije za njegu
kose

1,5%
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OGRANICENJA
) Uvjeti uporabe i
Referentni - . o .
broi Tvar e Najveca dozvoljena upozorenja koji moraju
10j Podrucje primjene ifili K . e o 1 S
oncentracija u gotovom Ostala ogranicenja i zahtjevi | biti tiskani na naljepnici
uporabe e .
kozmetickom proizvodu
a b c d e f
94 Benzoil peroksid Sustavi umjetnih 0,7 % (nakon mijeSanja) | Samo za — Samo za
noktiju profesionalnu uporabu profesionalnu
uporabu
— Izbjegavati doticaj s
kozom
— Proditati pazljivo
uputstva za
uporabu
95 Hidrokinon metileter Sustavi umjetnih 0,02 % (nakon mijesanja) | Samo za — Samo za
noktiju profesionalnu uporabu profesionalnu
uporabu
— Izbjegavati doticaj s
kozom
— Procitati pazljivo
uputstva za
uporabu”
3. U Prilogu VI, dio 1., referentni broj 36. zamjenjuje se sljedecim:
Referentni broj Tvar Najveca dozvoljena koncentracija Ostala ogranicenja i zahtjevi Uvjeti up or'a‘t')e'i upozorenj'a ija moraju
biti tiskana na etiketi
b d e
36 1,2-dibromo-2,4-diciano- 0,1% Samo proizvodi koji se ispi-
butan (metildibromo gluta- ru”
ronitril)
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