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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2008/123/WE
z dnia 18 grudnia 2008 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 76[768[EWG dotyczaca produktéw kosmetycznych w celu
dostosowania jej zalagcznikéw II i VII do postepu technicznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw czton-
kowskich ~ dotyczacych ~ produktow  kosmetycznych (1),
w szczegblnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Produktéw Konsu-
menckich,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich (SCCP)
w swojej opinii z dnia 20 czerwca 2006 r. stwierdzil, ze
,chociaz kwas 4-aminobenzoesowy (PABA) jest obecnie
dopuszczony i stosowany jako filtr przeciwstoneczny,
w procesie oceny dokumentacji stwierdzono, ze wigk-
szo§¢ informacji nie jest zgodna z aktualnymi normami
i wytycznymi”. W celu przeprowadzenia wlasciwej oceny
ryzyka kwasu 4-aminobenzoesowego SCCP zazadal od
przemystu kosmetycznego zlozenia do dnia 1 lipca
2007 r. nowej dokumentacji z dodatkowymi danymi
na temat bezpieczefistwa zgodnymi ze wspdlczesnymi
normami i wytycznymi SCCP.

(2)  Przemyst kosmetyczny nie zlozyt dodatkowych danych
dotyczacych bezpieczenistwa wymaganych w opinii SCCP
z dnia 20 czerwca 2006 r.

(3)  Bez wlasciwej oceny ryzyka kwas 4-aminobenzoesowy
nie moze by¢ uwazany za bezpieczny do stosowania
jako filtr UV w kosmetykach i dlatego powinien zostaé
skreslony z zalacznika VII i dolaczony do wykazu
w zalgczniku IT do dyrektywy 76/768/EWG.

(4) W kwestii Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate
(INCI) SCCP w swojej opinii z dnia 15 kwietnia 2008 r.
uznal, Ze stosowanie tej substancji w maksymalnym
stezeniu 10 % w produktach kosmetycznych, w tym

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169.

produktach ochrony przeciwstonecznej, nie stanowi
zagrozenia dla konsumenta. W celu rozszerzenia zakresu
dozwolonego  zastosowania tej substancji nalezy
w zalgczniku VII do dyrektywy 76/768/EWG w pozycji
28 zmieni¢ wpis w kolumnie ,c”.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalacznikach 11 i VII do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza
si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjma i opublikuja, najpdzniej do
dnia 8 lipca 2009 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Panistwa czlonkowskie niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych
przepisow.

Panistwa czlonkowskie zaczna stosowal przepisy okreslone
w pkt 3 zalgcznika do niniejszej dyrektywy od dnia 8 lipca
2009 r.

Panistwa czlonkowskie zaczna stosowal przepisy okreslone
w pkt 1 i 2 zalgcznika do niniejszej dyrektywy od dnia
8 pazdziernika 2009 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazg Komisji tekst gléwnych
przepiséw prawa krajowego dotyczacych dziedziny objetej
niniejsza dyrektywa.
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Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 grudnia 2008 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy

ZALACZNIK

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) W zalgczniku II tekst pozycji 167 ,Estry kwasu 4-aminobenzoesowego z wolng grupa aminows, z wyjatkiem wymie-
nionego w zalaczniku VII czg$¢ 2" zastgpuje si¢ tekstem ,Kwas 4-aminobenzoesowy i jego estry z wolng grupa
aminowy”.

2) W zalgczniku VII skresla si¢ pozycje 1.

3) W zalgczniku VII w pozycji 28 skresla si¢ stowa ,w produktach ochrony przeciwstonecznej” z wpisu w kolumnie ,.c".



