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DIRECTIVA 2003/83/CE A COMISIEI
din 24 septembrie 2003

de adaptare la progresul tehnic a anexelor II, III si VI 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 Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 76/768/CEE a Consiliului din 27 iulie
1976 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la
produsele cosmetice ('), modificatd ultima dati de Directiva
2003/80/CE a Comisiei (2), in special articolul 8 alineatul (2),

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

intrucat:

(1) In prezent, peroxidul de benzoil si metileterul de
hidrochinond (sinonim cu 4-metoxifenol) sunt enumerate
in anexa I, iar hidrochinona face deja obiectul restrictiilor
si conditiilor expuse in anexa III. Comitetul stiintific pen-
tru produse cosmetice si produse nealimentare destinate
consumatorilor (denumit in continuare SCCNFP) a ajuns la
concluzia cd, dat fiind gradul redus al expunerii consuma-
torilor, utilizarea peroxidului de benzoil, a hidrochinonei si
a metileterului de hidrochinoni in compozitia unghiilor
artificiale nu constituie un pericol. Prin urmare, numarul
curent 178 din anexa II si numdrul curent 14 din anexa III
partea 1 ar trebui modificate in consecintd; numdrul
curent 382 din anexa II ar trebui eliminat, iar la anexa III
partea 1, ar trebui addugate numerele curente 94 si 95.

(2) In opinia SCCNFP, efectele toxicologice ale sirurilor
dialcanolaminei si, in special, capacitatea lor de a forma
nitrozamine sunt identice cu respectivele proprietdti ale
dialcanolaminelor, iar dialchilaminele si sarurile lor au pro-
prietdti  similare cu  respectivele analoage ale
dialcanolaminelor cu privire la formarea de nitrozamine.
Termenii ,dialcanolamine” si ,dialchilamine” sunt sinonimi
cu ,alcanolamine secundare” si ,alchilamine secundare”,
ultimii doi termeni fiind mai putin ambigui. Prin urmare,
numdrul curent 411 din anexa II si numerele curente 60,
61 si 62 din anexa IIl partea 1, ar trebui modificate in con-
secintd.

(3)  SCCNFP a ajuns la concluzia ¢i compusul 2,4-diamino-
pirimidin-3-oxid (nr. CAS 74638-76-9) poate fi

() JOL 262, 27.9.1976, p. 169.
@) JOL 224, 6.9.2003, p. 27.

intrebuintat in compozitia produselor cosmetice, in
conditii de sigurantd, in concentratii de pand la 1,5 %. Prin
urmare, 2,4-diamino-pirimidin-3-oxidul ar trebui inclus in
anexa IIl partea 1, la numdrul curent 93.

(4)  SCCNFP considerd «c¢d utilizarea 1,2-dibromo-2,4-
dicianobutanului ar trebui limitatd la produsele care se eli-
mind prin clatire, pastrandu-se concentratia maxima auto-
rizatd in prezent, de 0,1 %. Prin urmare, numarul curent 36
de la anexa VI partea 1 ar trebui modificat in consecintd.

(5)  Prin urmare, Directiva 76/768|CEE ar trebui modificati in
consecintd.

(6)  Mdasurile previzute de prezenta directivd sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru produse cosmetice,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexele II, Il si VI la Directiva 76/768/CEE se modificd in
conformitate cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1) Statele membre adoptd masurile necesare pentru a asigura cd
de la 24 martie 2005 produsele cosmetice care nu se confor-
meaza dispozitiilor prezentei directive nu pot fi introduse pe piatd
de cdtre producitorii din Comunitate si nici de citre importatorii
stabiliti in Comunitate.

(2) Statele membre adoptd masurile necesare pentru a asigura cd
produsele mentionate la alineatul (1) nu sunt vandute sau puse la
dispozitia consumatorului final dupd 24 septembrie 2005.

Articolul 3

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive
pand la data de 24 septembrie 2004. Acestea informeaza de indatd
Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adopta 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.
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Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la doudzeci de zile de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 5

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 24 septembrie 2003.

Pentru Comisie
Erkki LIIKANEN

Membru al Comisiei
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ANEXA
Anexele II, IIT i VI la Directiva 76/768/CEE se modificd dupd cum urmeaza:
1. Anexa II se modifici dupd cum urmeaza:
(a) numadrul curent 178 se inlocuieste cu urmdatoarele:
,178. 4-Benzoiloxifenol si 4-etoxifenol”;
(b) se elimind numarul curent 382;
(c) numadrul curent 411 se inlocuieste cu urmatoarele:
,411. Alchil- si alcanolaminele secundare si sarurile lor.”.
2. Anexa III, partea 1 se modifici dupd cum urmeaza:
(a) numadrul curent 14 se inlocuieste cu urmdtoarele:
RESTRICTII Conditii de utilizare si
N avertismente care trebuie tipa-
. Substanta . . Concentratie maxima rite pe etichete
crt. Domeniul de aplicare NN o
. 0 autorizatd in produsul Alte limitdri si cerinte
sifsau utilizare LA ’
’ cosmetic finit
a b c d e f
,14 Hidrochinona (*) (a) agent de colorare | 0,3 % (@)1. — A nu se folosi pen-
prin oxidare pen- tru vopsirea
tru vopsirea genelor sau a
parului sprancenelor
1. Uz general — Clatiti ochii

2. Uz profesional

(b) unghii artificiale | 0,02 % (dupd realiza-
rea amestecului gata

de folosire)

Numai pentru uz
profesional

imediat dacd vin
in contact cu
produsul

— Contine
hidrochinona

2. — Numai pentru uz
profesional
— Contine

hidrochinona

— Clatiti ochii

imediat dacd vin in

contact cu
produsul

b) — Numai pentru uz
profesional
— Evitati contactul cu
pielea
— Cititi cu atentie
instructiunile ~ de
folosire.”

() Aceste substante pot fi folosite libere sau in combinatie, cu conditia ca sumele rapoartelor nivelurilor fiecdruia dintre ele in compozitia produsului cosmetic, exprimatd in

raport cu nivelul maxim permis pentru fiecare dintre ele, si nu depaseascd 2.
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(b) numerele curente 60, 61 si 62 se inlocuiesc cu urmatoarele:

RESTRICTII

Conditii de utilizare si
Concentratie maximd auto- avertismente care trebuie tipa-
rizatd in produsul cosmetic Alte limitdri si cerinte rite pe etichete

finit

Substanta Domeniul de aplicare sifsau

utilizare

crt.

a b c d e f

,60 Dialchilamide si Continut maxim de | — A nu se folosi cu

dialcanolamide ale amine secundare: 0,5 % sisteme de nitrozare

acizilor grasi — Continut maxim de
amine secundare: 5 %
(valabil pentru mate-
riile prime)

— Continut maxim de
nitrozamind: 50
nglkg

— A se pdstra in
recipiente fard nitrit

61 Monoalchilamine, Continut maxim de | — A nu se folosi cu

monoalcanolamine si amine secundare: 0,5 % sisteme de nitrozare

sdrurile lor — Puritate minima:
99 %

— Continut maxim de
amine  secundare:
0,5 % (valabil pentru
materiile prime)

— Continut maxim de
nitrozamind: 50
ngfkg

— A se pastra in
recipiente fard nitrit

62 Trialchilamine, (a) produse care nu se | (a) 2,5% (a) (b)

trialcanolamine si sdru- elimind prin clatire — A nu se folosi cu

rile lor (b) alte produse sisteme de nitrozare

— Puritate minima:
99 %

— Continut maxim de
amine  secundare:
0,5 % (valabil pentru
materiile prime)

— Continut maxim de
nitrozamina: 50
nglkg

— A se pdstra in
recipiente fard nitrit”

(c) se adaugd numerele curente 93, 94 si 95:

RESTRICTII

Conditii de utilizare si
avertismente care trebuie tipa-

Nr. crt. Substanta Concentratie maximd auto-
rite pe etichete

Domeniul de aplicare si/sau s -
. K rizatd in produsul cosmetic
utilizare finit

Alte limitari
si cerinte

,93 2,4-diamino-pirimidin- | Produse pentru ingrijirea | 1,5 %
3-oxid (nr. CAS 74638- | parului
76-9)




13/vol. 40 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 155
RESTRICTII
- — Conditii de utilizare si
Nr. crt. Substanta Domeniul de aplicare si/sau Concentratie maximd auto- Alte limitiri avertismente care trebuie tipd-
utilizare rizatd in produsul cosmetic i cerinfe rite pe etichete
finit ’
a b c d e f
94 Peroxid de benzoil Unghii artificiale 0,7 % (dupd realizarea | Numai pentru uz profe- | — Numai pentru uz profe-
amestecului) sional sional
— A se evita contactul cu
pielea

A se citi cu atentie
instructiunile de folosire

95 Metileter de | Unghii artificiale 0,02 % (dupd realizarea | Numai pentru uz profe- | — Numai pentru uz profe-
hidrochinona amestecului in vederea | sional sional
folosirii) — A se evita contactul cu
pielea
— A se citi cu atentie
instructiunile de
folosire”
3. La anexa VI partea 1, numdrul curent 36 se inlocuieste cu urmatoarele:
Nr Conditii de utilizare si
crt. Substantd Concentratie maximd admisd Alte limitdgri si cerine avertismente care trebuie tipd-
’ rite pe etichete
a b d e
.36 1-2-dibromo-2,4-dicianobutan 0,1% Numai pentru produse care se eli-

(metildibromo glutaronitril)

mind prin clatire”




