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DYREKTYWA KOMISJI 2005/42/WE

z dnia 20 czerwca 2005 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 76/768/EWG, dotyczaca produktéw kosmetycznych, w celu
dostosowania jej zalacznikéw II, IV i VI do postepu technicznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkow-
skich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych (1),
w szczegllnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Produktéw Kosme-
tycznych oraz Produktéw Niespozywczych Przeznaczonych dla
Konsumentéw,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Na podstawie oceny toksycznosci dla skéry olejku
z korzeni Kostus (Saussurea lappa Clarke), 7-etoksy-4-
metylokumaryny, heksahydrokumaryny oraz balsamu
peruwianiskiego (Myroxylon pereirae), Komitet Naukowy
ds. Produktéw Kosmetycznych oraz Produktéw Niespo-
zywczych Przeznaczonych dla Konsumentéw (SCCNEP)
uwaza, ze substangdji tych nie nalezy stosowacd jako sklad-
nikéw zapachowych w produktach kosmetycznych.
Substancje te powinny dlatego zosta¢ wlaczone do
zalgcznika 11 do dyrektywy 76/768/EWG.

) Barwniki azowe CI 12150, CI 20170 oraz CI 27290
zostaja wlaczone do czesci 1 zalacznika IV do dyrektywy
76/768[EWG jako substancje barwigce, ktérych stoso-
wanie w produktach kosmetycznych jest dozwolone.
Bezpieczefistwo tych barwnikéw podano w watpliwosc,
gdyz mogg one w procesie przemiany materii tworzy¢
rakotworcze aminy. Na podstawie dostepnych informacji
SCCNFP uwaza, ze stosowanie barwnikéw CI 12150, CI
20170 oraz CI 27290 stanowi zagrozenie dla zdrowia
konsumentéw, jako ze moga one uwalniaé jedng lub
wiecej rakotwérczych amin aromatycznych. Wyzej
wymienione barwniki powinny dlatego zostal wyklu-
czone z czg§ci 1 zalgcznika IV do  dyrektywy
76/768/EWG.

(3)  Chlorek benzetonium wpisano pod numerem referen-
cyjnym 53 w czgSci 1 zalagcznika VI do dyrektywy
76/768/EWG jako $rodek konserwujacy, ktéry moze
by¢ stosowany w produktach kosmetycznych splukiwa-
nych w stezeniu nie wigkszym niz 0,1 %. SCCNFP uwaza,
ze nalezy zezwoli¢ na stosowanie chlorku benzetonium
réwniez w produktach kosmetycznych niesptukiwanych
innych niz do higieny jamy ustnej w stezeniu nie wigk-

(") Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2005/9/WE (Dz.U. L 27 z 29.1.2005, str. 46).

szym niz 0,1 %. W zwiazku z tym wpis pod numerem
referencyjnym 53 w czesci 1 zalgcznika VI do dyrektywy
76/768/EWG powinien zosta¢ odpowiednio zmieniony.

(4)  SCCNFP uwaza, ze methylisothiazolinone nie stwarza
zagrozenia dla zdrowia konsumentéw, jesli stosuje si¢
go w gotowych produktach kosmetycznych jako $rodek
konserwujacy w stezeniu nie wigkszym niz 0,01 %.
W zwigzku z tym methylisothiazolinone nalezy dodaé
do czesci 1 zalacznika VI do dyrektywy 76/768/EWG
pod numerem referencyjnym 57.

(5) W zwigzku z powyzszym dyrektywa 76/768/EWG
powinna zosta¢ odpowiednio zmieniona.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycz-
nych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zalgczniki 11, IV i VI do dyrektywy 76/768/EWG zostaja zmie-
nione zgodnie z Zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Pafistwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne Srodki w celu
zapewnienia, aby poczawszy od 31 marca 2006 r. produkty
kosmetyczne, ktére s3 niezgodne z zalgcznikami II i IV do
dyrektywy 76/768/EWG zmienionej niniejsza dyrektyws, nie
byly wprowadzane do obrotu przez wspdlnotowych produ-
centéw lub importeréw z siedziba na terenie Wspélnoty, ani
tez sprzedawane lub zbywane konsumentom koficowym.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 31 grudnia 2005 r.
Panistwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw oraz tabele korelacji migdzy tymi przepisami
a niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez Panistwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.
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2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta- Artykut 5
wowych przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa. Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 czerwca 2005 r.

Artykut 4 W imieniu Komisji
Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej Giinter VERHEUGEN
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Wiceprzewodniczgcy
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ZALACZNIK
W zalgcznikach do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) do zalacznika Il dodaje si¢ nastepujace numery referencyjne:

,1133. Olejek z korzeni Kostus (Saussurea lappa Clarke) (nr CAS 8023-88-9), jezeli jest stosowany jako skladnik
zapachowy

1134. 7-etoksy-4-metylokumaryna (nr CAS 87-05-8), jezeli jest stosowany jako skladnik zapachowy
1135. Heksahydrokumaryna (nr CAS 700-82-3), jezeli jest stosowany jako sktadnik zapachowy

1136. Balsam peruwianski (nazwa INCL: Myroxylon pereirae (nr CAS 8007-00-9), jezeli jest stosowany jako skfadnik
zapachowy”;

2) w czesci 1 zalgeznika IV skresla sie substancje barwigce CI 12150, CI 20170 oraz CI 27290;
3) w czgsci 1 zalacznika VI wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) numer referencyjny 53 otrzymuje brzmienie:

Warunki stosowania
Maksymalne . L .

Numer refe- . . .. . i ostrzezenia, ktére
. Substancja dopuszczalne Ograniczenia i wymagania i

rencyjny - muszg by¢ wydruko-

stezenie L

wane na etykiecie

a b c d e
,53 Benzethonium | 0,1 % a) kosmetyki sptukiwane;
Chloride (INCI) b) kosmetyki niesptukiwane inne niz do
higieny jamy ustnej”

b) nastepujacy wpis dodaje si¢ pod numerem referencyjnym 57:

Warunki stosowania
Maksymalne . R .
Numer refe- . S . i ostrzezenia, ktore
. Substancja dopuszczalne Ograniczenia i wymagania i
rencyjny stezenie muszg by¢ wydruko-
¢ wane na etykiecie
a b c d e
.57 Methylisothia- 0,01 %
zolinone (INCI)




