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KAHEKSATEISTKUMNES KOMISJONI DIREKTIIV 95/34/EU,
10. juuli 1995,

millega kohandatakse tehnika arengule liikmesriikides kosmeetikatoodete kohta vastuvdetud
odigusaktide iihtlustamist kisitleva direktiivi 76/768/EMU II, III, VI ja VII lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse liikmesriikides kosmeetikatoodete kohta vastu-
voetud oigusaktide iihtlustamist kasitlevat noukogu 27. juuli
1976. aasta direktiivi 76/768/EMU, (') viimati muudetud komis-
joni direktiiviga 94/32/EU, () eriti selle artikli 8 1diget 2,

olles ndu pidanud kosmeetika teaduskomiteega
ning arvestades, et:

furokumariinid on tunnistatud fotomutageenseteks ja fotokant-
serogeenseteks; olemasolevate teadus-, tehnika- ja epidemioloo-
giliste andmete pdhjal ei ole kosmetoloogia teaduskomitee
suutnud jdreldada, et kaitsefiltrite ithendamine furokumariinide-
ga tagaks furokumariine {ile miinimumtaseme sisaldavate pii-
kesekaitse- ja pruunistavate toodete ohutuse; rahva tervise
kaitseks tuleb seetdttu furokumariinide sisaldust nendes toode-
tes piirata kuni 1 mg/kg;

4-tert-butiiiil-3-metoksii-2,6-dinitrotolueen (musk ambrette) on
tunnistatud potentsiaalseks fotoallergeeniks; kdige uuemate tea-
dusuuringute tulemuste jargi kujutab selle aine kasutamine
kosmeetikatoodetes endast ohtu inimeste tervisele; seega tuleb
selle kasutamine keelata;

diisobutiiiil-fenoksti-etoksii-etiiiildimetiiiilbensiiiilammoonium-
kloriidi (bensetooniumkloriid) toksilisuse hindamine nditab, et
see koostisaine on olulisel mairal miirgine; selle koostisaine
kasutamisel kosmeetikatoodetes on ohutusvaru seoses inimeste
tervisega ebapiisav; seega tuleb selle kasutamine keelata;

inimpéritoluga rakud, koed vdi ained voivad edasi kanda
Creutzfelt-Jakobi haigust, inimeste spongioosset entsefalopaatiat
ja teatavaid viirushaigusi; praegusi teaduslikult pohjendatud
teadmisi arvesse vottes tuleb seetdttu nende kasutamine kos-
meetikatoodetes keelata;

3,3-bis(4-htidroksifeniiil)ftaliid (fenoolftaleiini*) toksikoloogili-
sed uuringud niitavad selget klastogeenilist moju in vitro; ohu-
tusvaru on viike, eriti laste puhul; seega tuleb selle kasutamine
keelata;

() EUT L 262, 27.9.1976, k 169.
() EUTL 181, 15.7.1994, Ik 31.

koige uuemate teadus- ja tehnikauuringute tulemuste pdhjal
voib  2-tstiano-3,3-difeniiiilakriiiithappe  2-etiiiilheksiiiilestrit
kosmeetikatoodetes ultraviolettfiltrina kasutada;

kiesolevas direktiivis sdtestatud meetmed on kooskolas kos-
meetikatoodete sektoris tehniliste kaubandustdkete korvalda-
mist kisitlevate direktiivide tehnika arengule kohandamise ko-
mitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 76/768/EMU muudetakse kéesoleva direktiivi lisa
kohaselt.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, millega
tagatakse, et lisas ettendhtud ainete puhul ei vii thenduses
registrisse kantud tootjad ega importijad alates 1. juulist 1996
turule tooteid, mis ei vasta kidesoleva direktiivi nouetele.

2. Litkmesriigid votavad vajalikud meetmed, millega taga-
takse, et ldikes 1 nimetatud tooteid, mis sisaldavad lisas
ettendhtud aineid, ei miiida ega tarnita muul viisil 16pptarbijale
pdrast 30. juunit 1997.

Artikkel 3

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi tditmiseks va-
jalikud o6igus- ja haldusnormid hiljemalt 30. juunil 1996.
Liikmesriigid teatavad neist viivitamata komisjonile.

Kui liikmesriigid kdnealused normid vastu vdtavad, lisavad nad
nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi nievad ette liikmes-
riigid.
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2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende vastuvdetud siseriiklike &igus-
normide teksti.

Artikkel 4

Kéesolev direktiiv joustub kolmandal paeval pirast selle avalda-
mist Euroopa Uhenduste Teatajas.

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 10. juuli 1995

Artikkel 5

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Emma BONINO
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LISA

Direktiivi 76/768/EMU lisasid muudetakse jargmiselt.
1. 1T lisa:

a) Viitenumber 358 asendatakse jirgmise numbriga:

“358. Furokumariinid (nt trioksiisalaan*, 8-metoksiipsoraleen, 5-metoksiipsoraleen), vilja arvatud nende normaal-
sisaldus koostisainena kasutatavates looduslikes essentsides.

Piikesckaitse- ja pruunistavates toodetes peab furokumariine olema alla 1 mg/kg.”

=

Lisatakse jirgmised numbrid:

“414. A4-tert-butiiiil-3-metoksii-2,6-dinitrotolueen (musk ambrette)

415. Diisobutiiiil-fenoksii-etoksii-etiiiildimetiiiilbensiiiilammooniumkloriid (bensetooniumkloriid)
416. Inimpdritoluga rakud, koed vdi ained

417.  3,3-bis(4-hiidroksiifentiiil)ftaliid (fenoolftaleiin*)”

2. III lisa 2. osas jdetakse vilja viitenumber 3.

3. VI lisa 2. osas:

a) Viitenumber 15 jdetakse vilja.
b) Kuupiev “30.6.1995" viitenumbrite 2, 16, 21, 29, 30 all asendatakse kuupievaga “30.6.1996".

4. VII lisa:
a) 1. osas lisatakse jargmine viitenumber:
“a b c d e
10 2-tstiano-3, 3-difentitilakriiiilhappe  2-etiiiill- | 10 % (viljendatud happe-
heksiiiilester (oktokriileen) na)”

b) 2. osas asendatakse viitenumbrite 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29, 32, 33 ja 34 all kuupdev “30.6.1995"
kuupaevaga “30.6.1996".



