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ASTUONIOLIKTOJI KOMISIJOS DIREKTYVA 95/34/EB
1995 m. liepos 10 d.

derinanti su technikos paZanga Tarybos direktyvos 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo II, III, VI ir VII priedus

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISJJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva
76/768[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmeti-
kos gaminiais, suderinimo (") su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Direktyva 94/32[EB (), ypac i jos 8 straipsnio 2 dalj,

pasikonsultavusi su Kosmetologijos moksliniu komitetu,

kadangi furokumarinai yra pripazinti kaip fotomutagenai ir
fotokancerogenai; kadangi pagal turimus mokslinius, techninius
ir epidemiologinius duomenis Kosmetologijos mokslinis komi-
tetas negaléjo padaryti i§vados, ar apsauginiy filtry ir furoku-
mariny derinys galéty garantuoti nuo saulés apsauganciy ir
idegio gaminiy, kuriy sudétyje esantis furokumariny kiekis
vir§ija maziausia leidziamg kieki, sauga; kadangi dél to, siekiant
apsaugoti visuomenés sveikata, biitina nustatyti, kad furokuma-
riny koncentracija $iuose gaminiuose nevirsyty 1 mg/kg;

kadangi 4-tretinis-butil-3-metoksi-2,6-dinitrotoluenas (ambreto
muskusas) yra pripazintas stipriai veikiantis fotoalergenas; ka-
dangi, remiantis naujausiais moksliniais tyrimais, $ios medzia-
gos naudojimas kosmetikos gaminiuose kelia pavojy Zmoniy
sveikatai; kadangi dél Sios priezasties jo naudojimas turi bati
uzdraustas;

kadangi diizobutilfenoksietoksietildimetilbenzilamonio chlorido
(benzetonio) toksikologinis jvertinimas rodo, kad $is ingredien-
tas yra labai toksiskas; kadangi su Zmoniy sveikata susijusio
atsargumo dalis naudojant §j ingredientg kosmetikos gaminiuo-
se yra nepakankama; kadangi dél Sios priezasties jo naudojimas
turi biti uzdraustas;

kadangi Zmogaus kilmés lastelés, audiniai arba produktai gali
pernesti Creutzfelt-Jakob ligg, Zmogaus spongiforming encefa-
lopatija ir tam tikras virusines ligas; kadangi dél Sios priezas-
ties, atsizvelgiant j dabartines mokslo Zinias, batina uzdrausti
jy naudojimg kosmetikos gaminiuose;

kadangi naujausi 3,3-bi(4-hidroksifenil)ftalido (fenolftaleino*)
toksikologiniai tyrimai rodo jo bendrajj klastogeninj poveikj in

() OLL 262, 1976 9 27, p. 169.
() OLL 181, 1994 7 15, p. 31.

vitro; kadangi atsargumo dalis, ypa¢ vaiky atzvilgiu yra maza;
kadangi dél sios priezasties jo naudojimas turi bati uzdraustas;

kadangi pagal naujausius mokslinius ir techninius tyrimus 2-
cian-3,3-difenilakrilo rugsties 2-etilheksilesteris gali bati naudo-
jamas kosmetikos gaminiuose kaip ultravioletiniy spinduliy
filtras;

kadangi Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Direk-
tyvy dél techniniy kliti¢iy panaikinimo kosmetikos gaminiy
prekybos srityje derinimo su technikos pazanga komiteto nuo-
mong,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 76/768/EEB i§ dalies kei¢iama kaip nurodyta Sios
direktyvos priede.

2 straipsnis

1. Valstybés narés imasi btiny priemoniy uZtikrinti, kad
Bendrijoje isisteige gamintojai ir importuotojai nuo 1996 m.
liepos 1 d. nepateikty i rinka Sios direktyvos reikalavimy dél
priede nurodyty cheminiy medziagy neatitinkanciy gaminiy.

2. Valstybés narés imasi bitiny priemoniy uZtikrinti, kad
1 dalyje nurodyti gaminiai, kuriy sudétyje yra priede nurodyty
cheminiy medziagy, nebiity parduodami arba realizuojami ga-
lutiniam vartotojui po 1997 m. birzelio 30 d.

3 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie, jsigalioj¢ ne véliau kaip 1996 m. birzelio 30 d., jgyven-
dina $ig direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuoro-
da | Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.
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2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo 5 straipsnis

srityje priimty nacionalinés teisés akty nuostaty tekstus. w1 . . .
Y)e pritmty ¢ ¢ Si direktyva skirta valstybéms naréms.

4 straipsnis Priimta Briuselyje, 1995 m. liepos 10 d.

Komisijos vardu

Si direktyva isigalioja trecia dieng po jos paskelbimo Europos Emma BONINO

Bendrijy oficialiajame leidinyje. Komisijos naré
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PRIEDAS

Direktyvos 76/768EEB priedai i§ dalies keiCiami taip:
1. II priede:

a) nuorodos numeris 358 pakei¢iamas $iuo numeriu:

,358. Furokumarinai (pvz., trioksisalanas*, 8-metoksipsoralenas, 5-metoksipsoralenas), iSskyrus natiralius ekstra-
ktus.

Nuo saulés apsauganciuose ir jdegio gaminiuose furokumariny naudojama maziau nei 1 mg/kg.
b) jraSomi Sie numeriai:
,414. A4-tretinis-butil-3-metoksi-2,6-dinitrotoluenas (ambreto muskusas)
415. Diizobutilfenoksietoksietildimetillbenzilamonio chloridas (benzetonio chloridas)
416.  Zmogaus lasteliy ir audiniy produktai
417.  3,3-bi(4-hidroksifenil)ftalidas (fenolftaleinas*).
2. 1II priedo 2 dalyje i$braukiamas nuorodos numeris 3.
3. VI priedo 2 dalyje:
a) iSbraukiamas nuorodos numeris 15;
b) prie nuorody numeriy 2, 16, 21, 29, 30 nurodyta data ,1995 6 30“ pakeiciama ,1996 6 30
4. VII priede:

a) 1 dalyje jraSomas $is nuorodos numeris:

A B c d e

10 2-cian-3,3-difenilakrilo rigsties 2-etilheksi- | 10 %  (perskaiCiavus |
lesteris (oktokrilenas) ragstj)”

b) 2 dalyje prie nuorody numeriy 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29, 32, 33 ir 34 nurodyta data ,1995 6 30“
pakeiciama ,1996 6 30



