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23> DIRETTIVA 98/62/CE DELLA COMMISSIONE
del 3 settembre 1998

recante adeguamento al progresso tecnico degli allegati II, III, VI e VII della
direttiva 76/768/CEE del Consiglio concernente il ravvicinamento delle legisla-
zioni degli Stati membri relative ai prodotti cosmetici

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

vista la direttiva 76/768/CEE del Consiglio, del 27 luglio
1976, concernente il ravvicinamento delle legislazioni
degli Stati membri relative ai prodotti cosmetici ('), modi-
ficata da wultimo dalla direttiva 98/16/CE (®) della
Commissione, in particolare larticolo 8, paragrafo 2,

sentito il comitato scientifico di cosmetologia;

considerando che in assenza di nuovi dati scientifici, in
particolare in materia di tossicita a lungo termine, il
comitato scientifico di cosmetologia raccomanda che l'uso
del moschene e dei muschi tibetene nei prodotti cosme-
tici sia vietato;

considerando che una nuova valutazione tossicologica del
cloruro di stronzio, basata su nuovi dati forniti dall'indu-
stria, indica che l'uso di tale sostanza pud essere esteso
senza rischi per la sicurezza agli shampoo e ai prodotti
per la cura del viso purché sia rispettata una concentra-
zione massima;

considerando che in base ai piu recenti dati scientifici
l'uso di cloruro, bromuro e saccarinato di benzalconio
come conservanti nei prodotti cosmetici pud essere
ammesso purché siano rispettate le condizioni stabilite
dalla direttiva;

considerando che in base alle ricerche e ai dati scientifici
piu recenti nei prodotti cosmetici pud essere provvisoria-
mente ammesso 'uso del 3-iodo-2-propinil butilcarbam-
mato (iodopropinil butilcarbammato) come conservante,
purché siano rispettate talune condizioni di concentra-
zione e di utilizzazione;

considerando che, in base ai dati scientifici piu recenti,
nei prodotti cosmetici pud essere ammesso l'uso del
fenol2-(2H-benzotriazol-2-il)-4-metil-6-(2-metil-3-(1,3,3,3-
tetrametil1 -(trimetilsilil)ossi)-disilossianilpropile) come
filtro UV, purché siano rispettate le condizioni stabilite
dalla direttiva;
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considerando che, in base ai dati scientifici piu recenti,
nei prodotti cosmetici pud essere ammesso l'uso dell’a-
cido benzoico,4,4-((6-(((1,1-dimetiletil)Jammino) carbonil)
fenil) ammino)1,3,5-triazin-2,4-diil)diimmino)bis-,bis(2-
etilesil)estere come filtro UV;

considerando che, in base alle ricerche e ai dati scientifici
piu recenti, nei prodotti cosmetici pud essere ammesso
I'uso dell’etossilato etil-4-amminobenzoato, dell'isopentil-
4-metossicinnamato, della  2,4,6,-trianilino-(p-carbo-2’-
etilesil-1’0ssi)1,3,5-triazina e del 2-etilesil salicilato come
filtro UV, purché siano rispettate le condizioni stabilite
dalla direttiva;

considerando che in base alle ricerche e ai dati scientifici
piu recenti, nei prodotti cosmetici pud essere ammesso
I'uso delle sostanze 3-(4’-metilbenziliden)-d-1canfora e 3-
benziliden canfora come filtri UV;

considerando che le misure previste dalla presente diret-
tiva sono conformi al parere del comitato per I'adegua-
mento al progresso tecnico delle direttive volte all’elimi-
nazione degli ostacoli tecnici agli scambi nel settore dei
prodotti cosmetici,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1

La direttiva 76/768/CEE ¢ modificata come indicato in
allegato.

Articolo 2

1. Gli Stati membri adottano misure atte ad impedire
che, a decorrere dal 1° luglio 1999, relativamente alle
sostanze indicate in allegato, i fabbricanti e gli importatori
stabiliti nella Comunita immettano nel mercato prodotti
non conformi alle norme previste dalla presente direttiva.

2. Gli Stati membri adottano misure atte ad impedire
che a decorrere dal 30 giugno 2000 i prodotti di cui al
paragrafo 1, contenenti le sostanze riportate in allegato,
siano venduti o ceduti al consumatore finale.
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Articolo 3

1. Gli Stati membri adottano le disposizioni legislative,
regolamentari e amministrative necessarie per confor-
marsi alla presente direttiva entro e non oltre il 30 giugno
1999. Essi ne informano immediatamente la Commis-
sione. Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni,
queste contengono un riferimento alla presente direttiva o
sono corredate di un siffatto riferimento all’atto della
pubblicazione ufficiale. Le modalita del riferimento sono
decise dagli Stati membri.

2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il
testo delle disposizioni di diritto interno adottate nel
settore disciplinato dalla presente direttiva.

Articolo 4

La presente direttiva entra in vigore il terzo giorno succes-
sivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale delle
Comunita europee.

Articolo 5

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Bruxelles, il 3 settembre 1998.

Per la Commissione
Martin BANGEMANN

Membro della Commissione
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ALLEGATO

Gli allegati della direttiva 76/768/CEE sono modificati come segue:

1) Nell'allegato IT
Sono aggiunti i seguenti numeri d’ordine:

«421. 1,1,3,3,5-pentametil-4,6-dinitroindano (moschene)

422. 5-terz-butil-1,2,3-trimetil-4,6-dinitrobenzene (muschio tibetene)».

2) Nell'allegaro IIT

Il numero d'ordine 57 ¢ modificato come segue:

«57 | Cloruro di stronzio a) Dentifrici 3,5% calcolato come stronzio. In Contiene cloruro di
(esaidrato) caso di miscela con altri composti di stronzio. Se  ne
stronzio, autorizzati da  questo sconsiglia I'impiego

allegato, la concentrazione massima per i bambini»

di stronzio resta fissata a 3,5 %.

b) Shampoo e pro- | Calcolato come 2,1 % di stronzio. In
dotti per il | caso di miscela con altri composti di
trattamento  del | stronzio, autorizzati da  questo
viso allegato, la concentrazione massima

di stronzio resta fissata 2,1 %

3) Nell'allegato VI
a) Parte 1

E aggiunto il seguente numero d’ordine

a b c d e
«55 | Cloruro, bromuro e saccarinato di | 0,1 % espresso come cloruro di Evitare il contatto con
benzalconio (+) benzalconio gli occhi»
b) Parte 2

Il numero d’'ordine 16 & soppresso.
La data «30. 6. 1998» ¢ sostituita da «30. 6. 1999» relativamente ai numeri 21 e 29.

Il numero d’ordine 29 ¢ modificato come segue:

«29 | 3-Iodo-2-propinil butilcarbammato 0,05 % Da non utilizzare nei prodotti per
(idopropinil butilcarbammato) Iigiene orale e per le labbra.»
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4) Nell'allegato VII
a) Parte 1
Sono aggiunti i seguenti numeri d’ordine:
a b c e
«13 Etossilato etil-4-amminobenzoato (PEG-25 PABA) 10 %
14 Isopentil-4-metossicinnamato (isoamyl p-metossicinnammato) 10 %
15 2, 4, 6-trianilino-(p-carbo-2'-etilessil-1’ossi)-1, 3, 5-triazina (ottiltriazone) 5%
16 Fenol, 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-metil-6-(2-metil-3-(1,3,3,3-tetrametil-1- 15 %
(trimetilsilil)ossi)-disilossanil)propil)) (drometrizolo trisiloxano)
17 Acido benzoico, 4,4-((6-(((1,1-dimetiletillammino)carbonil)feniljammino)1,3,5- 10 %
triazin-2,4-diil)diimmino)bis-,bis(2-etilesil)estere)
18 3-(4'-metilbenziliden)-d-1 canfora (4-metilbenzilidene canfora) 4%
19 3-benziliden canfora (3-benzilidene canfora) 2 %
20 2-etilesil salicilato (ottilsalicilato) 5 %>
b) Parte 2

I numeri d'ordine 2, 6, 12, 25, 26 e 32 sono soppressi.
La data «30. 6. 1998» ¢ sostituita da «30. 6. 1999» relativamente ai numeri 5, 17 e 29.



