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L 64/10 IL-GURNAL UFFICJALI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE] 8.3.1989

IL-HDAX-IL DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI
tal-21 ta’ Frar 1989

li tadatta ghall-progress tekniku Annessi II, III, IV, V, VI u VII tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti
kosmetici

(89/174/KEE)

[I-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekono-
mika Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27
ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri li ghandhom xjagsmu mal-prodotti kosmetici (), kif
l-ahhar emendata bid-Direttiva 88/667/KEE (3, u b'mod parti-
kulari Artikolu 8(2) taghha,

Billi, fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni disponibbli, ¢erti koloranti,
sustanzi, preservattivi u filtri ultraviolet permissibbli provizjonal-
ment, jistghu jkunu permissibbli definittivament, waqt li ohrajn
ghandhom ikunu ipprojbiti definittivament jew ikunu permis-
sibbli ghal perijodu ichor specifiku;

Billi, sabiex tkun protetta s-sahha pubblika, hemm bzonn li
jkun ipprojbit l-uzu ta’ Padimate A (IIM) uzat bhala filtru
ultraviolet, il-perossidu tal-benzoyl, l-ormoni ta’ l-oestrogenu
kollha fi prodotti kosmeti¢i u certi sustanzi uzati bhala zebgha
tax-xaghar;

Billi, fuq il-bazi ta’ l-informazzjoni disponibbli, il-qasam ta’ I-
applikazzjoni ta’ quinolin-8-ol u bis sulfat tal-(8-hydroxy-qui-
nolium) ghandu jkun estiz;

Billi, fuq il-bazi tar-ricerka xjentifika u teknika l-aktar ricenti, 1-
uzu tal-glutaraldehyde bhala preservattiv u ta’ 2,4,6 - Trianilino
- (p - carbo - 2’ - ethylhexyl - 1" - oxi) - 1,3,5 - tria- zine
bhala filtru ultraviolet jista’ jkun permissibbli fi prodotti kosme-
tici soggett ghal certi limitazzjonijiet u htigiet;

Billi, sabiex tkun protetta s-sahha pubblika, huwa rakkoman-
dabbli li titnaqqas il-koncentrazzjoni tat-tahlita ta’ 5-chloro-2-
methyl-isothiazol-3(2H)-one u  2-methylisothiazol-3(2H)-one
mal-klorid tal-manjesju u n-nitrat tal-manjesju wzat bhala
preservattiv fi prodotti kosmetici;

Billi l-mizuri i hemm provvediment dwarhom fdin id-Direttiva
huma bi gbil ma’ l-opinjoni tal-Kumitat dwar l-Adattazzjoni

() GU L 262, tas-27.9.1976, p. 169.
() GU L 382, tal-31.12.1988, p. 46.

ghall-Progress Tekniku tad-Direttivi dwar it-Tnehhija ta’ Osta-
koli Tekni¢i ghall-Kummer¢ fis-Settur tal-Prodotti Kosmetici,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 76/768/KEE hi hawnhekk emendata kif gej:
1. fAnness II:

— fin-Nru 260, “bl-ec¢ezzjoni ta’ dawk elenkati fl-
Anness V” hi mhassra,

— in-numri segwenti huma mizjuda:

381. Amyl 4-dimethylaminobenzoate, l-isomeri imhall-
ta (Padimate A (IIM))

382. Perossidu tal-benzojl
383. 2-Amino-4-nitrophenol
384. 2-Amino-5-nitrophenol;

2. fil-Parti 1 ta’ Anness II fil-verzjoni Franciza, il-punti (a) u

(b):

(a) taht ir-referenza Nru 1, acidu boriku, “Prodotti tal-kura
tal-halq” fil-kolonna ¢ (b) hija mibdula bi “Prodotti ta’
l-igjene orali”;

(b) taht ir-referenza Nru 12, perossidu ta’ l-idrogenu, “Pre-
parazzjonijiet tal-kura tal-gilda” fil-kolonna ¢ (b) hija

mibdula bi “Preparazzjonijiet ta’ l-igjene tal-gilda”;

(¢) taht ir-referenza Nru 53, acidu etidroniku, il-kliem fil-
kolonna f huma mhassra;

3. fil-Parti 1 ta’ Anness IV:

il-kliem fil-kolonna “Limitazzjonijiet u htigiet ohra” huma
mhassra mir-referenza Nri 12 700, 15800, 20 470,
42170, 45190 u 47 000;

4. fil-Parti 2 ta’ Anness II, ir-referenza Nru 1 hija mizjuda:
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a b c d e f g
“1 Quinolin-8-ol u  bis | (a) Preparazzjonijiet ghall-ig- | 0,02 %  ikkalkolat (@ (b) (¢ Fh il-qui- | tal-
sulfat  tal-(8-hydroxy- jene tal-gilda li ma jkunux | bhala bazi nolin-8-ol 31.12.1990”
quinolium) imlahalha wara l-uzu
(b) Preparazzjonijiet ta’ igje- | 0,04 %  ikkalkolat
ne tas-sagajn li ma jku- | bhala bazi
nux imlahalha wara -
uzu
(©) Prodotti ta’ igjene tal-halq | 0,01 %  ikkalkolat
bhala bazi

5. fil-Parti 2 ta’ Anness IV:

(@) in-numri 15 800, 19 120, 20 470, 21115, 42170,
45190, 47 000, 73 905 u 75 660 huma mhassra;

(b) “tal-31.12.1988” fil-kolonna “Permissibli sa” hu mibdul
bi “tal-31.12.1989” ghan-numri segwenti: 13 065,
21 110, 26 100, 42045, 42535, 44045, 61 554,
73900 u 74 180;

(¢) ghall-agenti taz-zebgha CI 42 535 “biss ghall-preparaz-
zjonijiet tax-xaghar fkoncentrazzjoni massima ta’ 100
ppm” hija mizjuda mal-“kolonna limiti u htigiet oh-
rajn”;

6. fAnness V, dettall (a) tar-referenza Nru 3, oestrone, oestra-
diol u l-esteri tieghu, oestriol u l-esteri tieghu, huma
mhassra;

7. fAnness VI, il-Parti 1:

(a) fil-verzjoni Franciza:

taht ir-referenza Nru 5, formaldehyde u paraformalde-
hyde, il-kliem fil-kolonna ¢ huma mibdula b'dan 1i gej:

“0,2 % (minbarra ghall-igjene orali)

‘0,1 % (ghall-igjene orali)koncentrazzjonijiet espressi
bhala hielsa mill-formaldehyde”;

(b) il-koncentrazzjoni massima awtorizzata fil-kolonna ¢
ghar-referenza Nru 39, 5-chloro-2-methyl-isothiazol-
3(2H)one u 2-methyl-isothiazol-3(2H)-one mal-klorid
tal-magnesju u n-nitrat tal-manjesju, huwa mibdul bi
0,0015 %;

taht ir-referenza Nru 20, bromo-5-nitro-5-diox- ane,
1,3, “ara Anness VI, il-Parti 2, ir-referenza Nru 7” fil-
kolonna d huwa mhassar;

8. fil-Parti 2 ta’ Anness VI:

e
O
-~

() in-numru ta’ referenza li gej huwa mizjud:

a b c d

e f

“26 Glutaraldehyde 0,1%

Ipprojbit faerosols (sprays)

Fih il-glutaraldehyde meta I-koncentrazzjoni ta’ | tal-
glutaraldehyde fil-prodott lest teccedi 0,05 % 31.12.1991”

(b) in-numri ta’ referenza li gej huwa mhassar:
— 1. Acidu boriku (+)

— 3. Dibromopropamidine (INN) u l-imluha tieghu (li
jinkludu l-isethionate)

— 5.3 - Heptyl - 2 - (3 - heptyl - 4 - methyl - 4 -
thiazo- lin - 2 - ylidene methyl) - 4 - methyl -
thiazo- linium iodide

— 19. 4-Hydroxybenzoic acid benzyl ester

— 25. 1,3,5-Tris (2-hydroxyethyl)hexahydro-1,3,5- tria-
sine,

(©) “tal-31.12.1988” fil-kolonna f hija mibdula bi “tal-
31.12.1989” ghan-numri ta’ referenza li gejjin:

— 4. Alkyl(C12-C22) trimethyl-ammonium bro-mide
u l-klorid (li jinkludi I-Cetrimonium bromide
(INN) (+))

— 15. Benzethonium chloride (INN) (+)

— 16. Benzalkonium chloride (INN), bromide u saccha-
rinate (+)

— 20. Hexamidine (INN) u l-imluha tieghu (li jinkludi
l-isethionate u 4-hydroxybenzoate) (+);

9. fil-Parti 2 ta’ Anness VII in-numri ta’ referenza li gejjin
huma mbhassra:

— 3. Padimate A (INN)

— 7. 3,3,5 - Trimethylcyclohexyl - 2 - acetamidoben-
zoate

— 8. Potassium cinnamate

— 9. L-imluha ta’ l-ac¢idu 4-Methoxycinnamic (imluha tal-
potassju, s-sodju u d-diethanolamine)

— 10. Propyl 4-methoxycinnamate

— 11. L-imluha ta’ l-acidu Saliciliku (l-imluha tal-potassju,
tas-sodju u tat-triethanolamine)

— 14. Cinoxate (INN)

— 15. 3,4-Dihydroxy-5-(trihydroxybenzoyloxy) ben- zoic
acid, trioleate

— 18. 2-Ethylhexyl 2-(4-phenylbenzoyl)-benzoate
— 19. 5-Methyl-2-phenylbenzoxazole

— 20. Sodium 3,4-dimethoxyphenylglyoxylate

— 21. 1,3-bis(4-methoxyphenyl) propane-1,3-dione

— 22.5 - (3,3 - Dimethyl - 89,10 - trinorborn - 2 -
ylidene) pent-3-en-2-one
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— 23. alpha - (2 - Oxoborn - 3 - ylidene) - p - xylene - 2
- sul- phonic acid

— 27. l-acidu alpha-cyano-4-methoxy cinnamic u l-esteru
exiliku tieghu

— 30. Cyclohexyl 4-methoxycinnamate;

10. Il-Parti 2 ta’ Anness VII hija mibdula bit-test fl-Anness ghal
din id-Direttiva.

Artikolu 2

1. Minghajr pregudizzju ghad-dati permessi li hemm refe-
renza ghalihom fArtikolu 1(4), (5), (8) u (10), l-Istati Membri
ghandhom jichdu l-mizuri mehtiega sabiex jassiguraw li, b’effett
mill-1 ta’ Jannar 1990 ghas-sustanzi li hemm referenza dwar-
hom fArtikolu 1(1) u bleffett mill-1 ta’ Jannar 1991 ghas-
sustanzi li hemm referenza ghalihom fArtikolu 1(2), (4), (5),
(7), (8) u (10), la I-manufatturi u lanqas l-importaturi stabbiliti
fil-Komunita ma ghandhom ipoggu fis-suq prodotti li ma
jkunux konformi mal-htigiet ta’ din id-Direttiva.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega sa-
biex jassiguraw li l-prodotti li hemm referenza ghalihom fil-
paragrafu 1 ma jkunux jistghu jigu mibjugha jew mghotija lill-
konsumatur ahhari wara 1-31 ta’ Dicembru 1990 meta jkun
fihom is-sustanzi li hemm referenza ghalihom fArtikolu 1(1) u

wara |-31 ta’ Dicembru 1992 meta jkun fihom is-sustanzi li
hemm referenza ghalihom fArtikolu 1(2), (4), (5), (7), (8) u
(10).

Artikolu 3

1. L-Istati Membri ghandhom igibu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex
ikunu konformi ma’ din id-Direttiva sal-31 ta’ Dicembru 1989.
Huma ghandhom jinfurmaw minnufih lil-Kummissjoni b’dan.
2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjo-
ni t-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonalili huma
jadottaw fil-qasam irregolat b’din id-Direttiva.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri

Maghmula fi Brussel, fil-21 ta’ Frar 1989.

Ghall-Kumissjoni
Karel VAN MIERT

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
“ANNESS VII
PARTI 2
LISTA TA’ FILTRI UV LI PROVIZ]ONALIMENT PRODOTTI KOSMETICI JISTA’ JKOLLHOM
Numru L-oghla kon- | | .~ . Kondizzjonijiet t’ I-
s . . . lmltaZZ}Onl]let u uzu u tWISSlJIet li P .
ta’ refe- Sustanzi centrazzjoni htis : ; Permissibbli sa
. tigiet ohrajn ghandhom ikunu
renza awtorizzata . I
stampati fuq it-tikketta
a b c d e f
1 N-Propoxylated ethyl-4-aminobenzoate (l-isomers imhallta) 5% tal-31.12.1991
2 Ethoxylated ethyl-4-aminobenzoate 10 % tal-31.12.1991
4 Glycerol 1-(4-aminobenzoate) 5% hieles mill- tal-31.12.1991
Benzocaine
(INN)
5 2-Ethylhexyl 4-dimethylaminobenzoate 8% tal-31.12.1991
6 2-Ethylhexyl salicylate 5% tal-31.12.1991
12 Isopentyl 4-methoxycinnamate 10 % tal-31.12.1991
13 2-Ethylhexyl 4- methoxycinnamate 10 % tal-31.12.1991
16 2-Hydroxy-4-methoxy-4-methylbenzophenone (mexenone) 4% Fih il- Mexeno- tal-31.12.1991
ne (')
17 l-acidu sulfoniku 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone-5 u I- 5% tal-31.12.1991
imluha tas-sodju (Sulisobenzone u Sulisobenzone sodium)
(espress
bhala acidu)
24 l-a¢idu sulfoniku alpha-(2-Oxoborn-3-ylidene) toluene-4 u I- 6 % tal-31.12.1991
imluha tieghu
(espress
bhala acidu)
25 3-(4-Methylbenzylidene)-d-1-camphor 6 % tal-31.12.1991
26 3-Benzylidene camphor 6% tal-31.12.1991
28 4-Isopropyl-dibenzoylmethane 5% tal-31.12.1991
29 4-Isopropylbenzyl salicylate 4% tal-31.12.1991
31 1-(4-tert-Butylphenyl)- 3-(4-methoxyphenyl)propane-1,3-dione 5% tal-31.12.1991
32 2,4,6-Trianilino-(p-carbo-2"-ethylhexyl-1-oxi)-1,3,5-triazine 5% tal-31.12.1991

(") Mhux mehtieg jekk il-koncentrazzjoni tkun 0,5 % jew anqas u meta jkun uzat biss ghall-iskopijiet tal-protezzjoni tal-prodott.”




