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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2009/6/WE
z dnia 4 lutego 2009 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich dotyczacych produktéw kosmetycznych (1),
w szczegblnosci jej art. 8 ust. 2,

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W nastepstwie podjecia przez jedno z panstw cztonkow-
skich $rodkéw ograniczajacych na podstawie art. 12 dy-
rektywy 76/768/EWG w odniesieniu do wykorzystania
glikolu dietylenowego (DEG) w produktach kosmetycz-
nych zasiegnieto opinii SCCP. Biorgc pod uwage opinie
komitetu naukowego, ze DEG nie powinien by¢ stoso-
wany jako skladnik produktéw kosmetycznych, ale
stezenie DEG wynoszace maksymalnie 0,1 % w postaci
zanieczyszczen w gotowych produktach kosmetycznych
mozna uznaé za bezpieczne, nalezy zakazaé stosowania
tej  substancji ~w  produktach  kosmetycznych,
a maksymalna zawarto$¢ Sladowa ustali¢ na 0,1 %.

(2) W nastepstwie podjecia przez jedno z panstw cztonkow-
skich $rodkéw ograniczajacych na podstawie art. 12 dy-
rektywy 76/768/EWG w odniesieniu do wykorzystania
fitonadionu w produktach kosmetycznych zasiggnieto
opinii SCCP. Komitet naukowy jest zdania, Ze wykorzys-
tanie fitonadionu w produktach kosmetycznych nie jest
bezpieczne, poniewaz moze on wywolywac alergie
skorng, a osoby nig dotkniete moga nie mie¢ mozliwosci
zastosowania waznego $rodka leczniczego. W zwigzku
z tym nalezy zakazaé stosowania tej substancji.

(3 W dyrektywie 76/768EWG zakazano wykorzystywania
w produktach kosmetycznych substancji uznanych za
rakotworcze, mutagenne lub dzialajace toksycznie na
rozrodczo$¢  (zwanych dalej substancjami CMR)
z kategorii 1, 2 i 3 w rozumieniu zalgcznika I do dyre-
ktywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfi-

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

kacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecz-
nych (?). Jednakze wykorzystanie substancji zaliczonej do
kategorii 3 w mysl dyrektywy 67/548/EWG moze by
dopuszczone, jezeli zostanie ono poddane ocenie
i zatwierdzone przez Komitet Naukowy ds. Produktéw
Konsumenckich (SCCP).

(4)  SCCP jest zdania, ze toluen, sklasyfikowany jako
substancja CMR kategorii 3 w mysl zalacznika I do dy-
rektywy 67/548/EWG, jest bezpieczny
z toksykologicznego punktu widzenia, o ile jego zawar-
to$¢ nie przekracza 25 % w produktach do paznokci;
nalezy jednak unika¢ wdychania tej substancji przez
dzieci.

(5) W nastgpstwie podjecia przez jedno z panstw czlonkow-
skich $rodkéw ograniczajacych na podstawie art. 12 dy-
rektywy 76/768/EWG w odniesieniu do wykorzystania
eteru monobutylowego glikolu dietylenowego (DEGBE)
i eteru monobutylowego glikolu etylenowego (EGBE)
w produktach kosmetycznych zasiggni¢to opinii SCCP.
Komitet naukowy jest zdania, Ze wykorzystywanie
DEGBE jako rozpuszczalnika w produktach do barwienia
wloséw w  stezeniu nieprzekraczajgcym 9,0 % nie
stanowi ryzyka dla zdrowia konsumentéw. Ponadto
komitet naukowy uwaza, ze wykorzystywanie EGBE
jako rozpuszczalnika w stezeniu nieprzekraczajacym
4,0 % w utleniajagcych produktach do barwienia wloséw
i w stezeniu nieprzekraczajacym 2,0 % w nieutleniajacych
produktach do barwienia wloséw nie stanowi ryzyka dla
zdrowia konsumentéw. Jednocze$nie SCCP nie uznat za
bezpieczne wykorzystania tych substancji w produktach
majacych postaé aerozoli, w zwigzku z czym nalezy
zakaza¢ ewentualnego wykorzystania tych substancji
w takiej postaci.

(6)  Nalezy zatem zmieni¢

76/768/EWG.

odpowiednio dyrektywe

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycz-
nych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgcznikach IT i Il do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza
si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

(@) Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1.
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Artykut 2

1. Najpdzniej do dnia 5 sierpnia 2009 r. panstwa cztonkow-
skie przyjmuja i publikuja przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepisow.

Pafistwa czlonkowskie stosujag wymienione przepisy od dnia
5 listopada 2009 r.

Pafistwa czlonkowskie stosuja natomiast przepisy dotyczace
substancji toluen, ujetej w pkt 2 zalacznika pod numerem refe-
rencyjnym 185, od dnia 5 lutego 2010 r.

Przepisy, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, przyjete przez
panstwa czlonkowskie, zawieraja odestanie do niniejszej dyre-
ktywy lub odeslanie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji.
Sposoby dokonywania takiego odeslania okre$lane sa przez
panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego przyjetych w  dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 4 lutego 2009 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy
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ZALACZNIK

W dyrektywie 76/768EWG wprowadza sie nastgpujace zmiany:

1) w zalgczniku II dodaje si¢ nastgpujace numery referencyjne:

Nr ref.

Nazwa chemiczna

Nr CAS lub
Nr WE

»1370

Diethylene glycol (DEG) (poziom zawarto$ci
Sladowej — zob. zalgcznik I1I)

2,2"-oksydietanol

Nr CAS 111-46-6
Nr WE 203-872-2

1371

Phytonadione [INCI], Phytomenadione [INN]

Nr CAS 84-80-0/81818-54-4

Nr WE 201-564-2"

2) w czgdci 1 zalacznika 111 dodaje si¢ nastgpujace numery porzadkowe od 185 do 188:

Warunki stosowania
Numer i ostrzezenia, ktore
porzad- Substancja Ograniczenia muszg by¢
kowy wydrukowane
na etykiecie
Maksymalne
Zakres zastosowania -dqpuszczalne Inne ograniczenia
ilub uyc stezenie w gotowych ; :
i/lub uzycia produkiach i wymagania
kosmetycznych
a b c d e f
,185 Toluen Produkty do 25% Chroni¢ przed
Nr CAS 108-88-3 paznokci dzie¢mi
Nt WE 203-625-9 Do stosowania
wylacznie przez
osoby doroste
186 Diethylene glycol | Sladowe ilosci 0,1%
(DEG) w skladnikach
Nr CAS 111-46-6
Nr WE 203-872-2
2,2'-oksydietanol
187 Butoxydiglycol Rozpuszczalnik 9% Nie stosowac
Nr CAS 112-34-5 | W prf)dl.lktach 40 w rozpylaczach
barwienia wloséw aerozoli
Nr WE 203-961-6
Eter ~ monobuty-
lowy glikolu diety-
lenowego (DEGBE)
188 Butoxyethanol Rozpuszczalnik 4,0 % Nie stosowaé
e s 111762 | o
i
Nr WE 203-905-0 | barwienia wloséw
Eter  monobuty- Rozpuszczalnik 2,0% Nie stosowaé
lowy glikolu etyle- | nieutleniajgcych w rozpylaczach
nowego (EGBE) produktach do aerozoli”
barwienia wlosow




