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DYREKTYWY
DYREKTYWA KOMISJI 2009/130/WE
z dnia 12 pazdziernika 2009 r.
zmieniajagca dyrektywe Rady 76/768/EWG dotyczaca produktéw kosmetycznych w celu
dostosowania jej zalgcznika III do postepu technicznego
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH, (4 Substangje p-fenylenodiamina (PPD) i tolueno-2,5-

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768[EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-

skich

dotyczacych produktow kosmetycznych (1),

w szczegblnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Bezpieczenstwa
Konsumentow,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

)

Po opublikowaniu w roku 2001 badania naukowego pod
tytulem ,Stosowanie trwalych farb do wloséw a ryzyko
wystgpienia raka pecherza” (ang. Use of permanent hair
dyes and bladder cancer risk) Komitet Naukowy ds.
Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezywnoscio-
wych Przeznaczonych dla Konsumentéw, obecnie
Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentow
(dalej: ,SCCS”) (), stwierdzit, ze istnieje problem poten-
cjalnego ryzyka. Komitet zalecil, aby Komisja podjela
dalsze kroki majagce na celu kontrole stosowania
substancji do farbowania wloséw.

SCCS zalecit ponadto ogdlng strategie oceny bezpieczen-
stwa substancji do farbowania wloséw, obejmujaca
wymogi testowania substancji stosowanych
w produktach do farbowania wloséw pod katem ich
ewentualnej genotoksycznosci/mutagennosci.

W nawigzaniu do opinii SCCS Komisja wraz
z panstwami czlonkowskimi i zainteresowanymi stro-
nami uzgodnita 0gdlng strategi¢ majaca na celu wprowa-
dzenie regulacji dotyczacych substancji uzywanych
w produktach do farbowania wloséw, w ramach ktérej
wymaga si¢ od przemystu dostarczenia dokumentacji
zawierajacej dane naukowe dotyczace substancji do
farbowania wloséw w celu poddania ich ocenie przez
SCCS.

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169.
() Nazwa Komitetu zostala zmieniona decyzja Komisji 2008/721/WE

(Dz.U. L 241 z 10.9.2008, s. 21).

diamina (PTD) s3 obecnie regulowane w ramach og6l-
nych pozycji 8 i 9 w czesci 1 zalacznika III do dyrektywy
Rady 76/768/EWG. SCCS zaklasyfikowal te substancje
jako czynniki silnie uczulajgce przyczyniajace sie
w znacznym stopniu do wystgpowania wsréd konsu-
mentéw alergii skérnych na produkty do farbowania
wloséw. Ocena ryzyka dostarczonych dodatkowych
danych dotyczacych PPD i PTD oraz ostateczne decyzje
podjete przez SCCS w sprawie bezpieczenstwa tych
substancji mogg w dalszym ciaggu wymaga¢ znacznej
ilosci czasu. Jako Srodek ostroznosci majacy na celu ogra-
niczenie ryzyka alergii na produkty do farbowania
wloséw wsrdd konsumentéw nalezy natychmiast ograni-
czy¢ maksymalne dopuszczalne st¢zenia PPD i PTD do
pozioméw wskazanych przez przemyst w dostarczonej
dokumentacji dotyczgcej bezpieczenstwa.

Poniewaz substancje p-fenylenodiamina (PPD) i tolueno-
2,5-diamina (PTD) sa obecnie regulowane w ramach
ogolnych pozycji 8 i 9 w czeci 1 zalgcznika III, nalezy
dla tych substancji wprowadzi¢ oddzielne numery
porzadkowe wraz z ograniczeniem maksymalnego
dopuszczalnego stezenia.

Dyrektywa Komisji 2008/88/WE (*) wprowadzono zakaz
stosowania hydrochinonu w utleniajacych produktach do
farbowania wloséw poprzez skreslenie danego zakresu
zastosowania w kolumnie ,¢” pod numerem porzad-
kowym 14 w czgsci 1 zalacznika III. W celu uzyskania
przejrzystosci  nalezy réwniez skresli¢  dopuszczalne
stezenie w kolumnie ,d” wynoszace 0,3 % oraz warunki
stosowania i ostrzezenia, ktére muszg by¢ wydrukowane
na etykiecie, okreslone w lit. a) kolumny ,f’ numeru
porzadkowego 14.

Nalezy  zatem zmieni¢

76/768/EWG.

odpowiednio dyrektywe

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

() Dz.U. L 256 z 24.9.2008, s. 12.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zalacznik 1 do dyrektywy 76/768/EWG zmienia si¢ zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artyku} 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikujg, najpdZniej
do dnia 15 kwietnia 2010 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepisow.

Panistwa czlonkowskie stosujg przepisy okreslone w zalgczniku
do niniejszej dyrektywy od dnia 15 lipca 2010 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane sg przez pafistwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst gtéwnych
przepisow prawa krajowego dotyczacych dziedziny objetej
niniejszg 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 panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 pazdziernika 2009 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy
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ZALACZNIK

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

w zalgczniku III czg$¢ 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w kolumnie ,b” pod numerem porzadkowym 8 stowa ,p-fenylenodiamina, jej N-podstawione pochodne i ich sole; N-
podstawione pochodne fenylenodiaminy (°), z wyjatkiem pochodnych wymienionych w pozostatej czesci niniejszego
zalacznika oraz pod numerami porzadkowymi 1309, 1311 i 1312 w zalaczniku II” otrzymuja brzmienie:

,N-podstawione pochodne p-fenylenodiaminy i ich sole; N-podstawione pochodne fenylenodiaminy (%), z wyjatkiem
substancji wymienionych pod numerem porzadkowym 8a tego zalgcznika, pochodnych wymienionych w pozostatej
czgdci niniejszego zalacznika oraz pod numerami porzadkowymi 1309, 1311 i 1312 w zalaczniku II7;

b) po numerze porzadkowym 8 dodaje si¢ numer porzadkowy 8a w brzmieniu:

Ograniczenia
Maksymalne
Numer dopuszczalne Warunki stosowania
porzad- Substancja . stezenie . .| i ostrzezenia, ktére muszg by¢
ko Zakres zastosowania | " | Inne ograniczenia Jrukowane na etvkiecic
Wy iflub uzycia otowy i wymagania Wy Y
produktach
kosmetycz-
nych
a b c d e f
,8a p-fenylenodiamina Substancja do a) 1 b) Po a) Moze powodowaé
i jej sole farbowania zmieszaniu reakcje alergiczna.
wlosow w warunkach Zawiera fenylenodia-
w utleniajacych utleniajacych miny. Nie stosowal do
Nr CAS 106-50-3 produktach do maksymalne barwienia brwi i rzes

EINECS 203-404-7

p-Phenylenediamine
HCl

Nr CAS 624-18-0

EINECS 210-834-9

p-Phenylenediamine
sulphate

Nr CAS 16245-77-5

EINECS 240-357-1

farbowania
wlosow

a) stosowanie
ogolne

b) stosowanie
profesjonalne

stezenie stoso-
wane na wlosy
nie moze prze-
kracza¢ 2 %
obliczonych
jako wolna
zasada

Tylko do stosowania
profesjonalnego. Zawiera
fenylenodiaminy. Moze
powodowac reakcje aler-
giczng. Uzywaé odpo-
wiednich rekawiczek”

¢) w kolumnie ,b” pod numerem porzagdkowym 9 stowa ,Metylofenylenodiaminy i ich N-podstawione pochodne i ich
sole (1) z wyjatkiem substancji pod numerami referencyjnymi 364, 1310 i 1313 w zataczniku II” otrzymujg brzmienie:

,Metylofenylenodiaminy, ich N-podstawione pochodne i ich sole (!), z wyjatkiem substancji wymienionych pod
numerem porzadkowym 9a tego zalgcznika oraz substancji wymienionych pod numerami porzadkowymi 364,
1310 i 1313 w zalgczniku II;
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d) po numerze porzadkowym 9 dodaje si¢ numer porzadkowy 9a w brzmieniu:

Ograniczenia

Maksymalne
Numer dopuszczalne Warunki stosowania
porzad- Substancja . stezenie . .| i ostrzezenia, ktére musza by¢
kO Zakres zastosowania o Cl'l Inne ograniczenia drukowane na et kiecie
Y iflub uzycia W gotowy’ i wymagania Wy Y
i ¥ produktach wymag
kosmetycz-
nych
a b c d e f
,9a Tolueno-2,5-diamina | Substancja do a) I b) Po Tak jak wymieniono pod
i jej sole farbowania zmieszaniu numerem porzagdkowym 9
wlosow w warunkach | w kolumnie
w utleniajacych utleniajgcych
Nr CAS 95-70-5 produktach do maksymalne

EINECS 202-442-1

Toluene-2,5-diamine
sulphate

Nr CAS 20642-50-9

EINECS 210-431-8

farbowania
wlosow

a) stosowanie
ogdlne

b) stosowanie
profesjonalne

stezenie stoso-
wane na wlosy
nie moze prze-
kraczaé 4 %
obliczonych
jako wolna
zasada

¢) pod numerem porzadkowym 14 skresla si¢ maksymalne dopuszczalne stezenie w gotowych produktach kosmetycz-
nych wynoszace 0,3 % w kolumnie ,d” oraz lit. a) w kolumnie ,f".




