
DYREKTYWY 

DYREKTYWA KOMISJI 2010/4/UE 

z dnia 8 lutego 2010 r. 

zmieniająca załącznik III do dyrektywy Rady 76/768/EWG dotyczącej produktów kosmetycznych 
w celu jego dostosowania do postępu technicznego 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

KOMISJA EUROPEJSKA, 

uwzględniając Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 

uwzględniając dyrektywę Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 
1976 r. w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw członkow­
skich dotyczących produktów kosmetycznych ( 1 ), w 
szczególności jej art. 8 ust. 2, 

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Bezpieczeństwa 
Konsumentów, 

a także mając na uwadze, co następuje: 

(1) Obecnie dwie substancje nieutleniające używane 
w farbach do włosów są tymczasowo dopuszczone do 
stosowania w produktach kosmetycznych do dnia 
31 grudnia 2010 r., z zastrzeżeniem ograniczeń 
i warunków określonych w części 2 załącznika III do 
dyrektywy 76/768/EWG. 

(2) Dla wspomnianych dwóch substancji nieutleniających 
używanych w farbach do włosów, HC Orange No. 2 
oraz 2-hydroxyethylamino-5-nitroanisole, wymienionych 
w części 2 załącznika III pod numerami referencyjnymi 
26 i 29, Komitet Naukowy ds. Bezpieczeństwa Konsu­
mentów (zwany dalej „SCCS”) wydał ostateczną opinię 
w sprawie ich bezpieczeństwa. SCCS zalecił, aby maksy­
malne dopuszczalne stężenie w gotowych produktach 
kosmetycznych wynosiło 1,0 % dla HC Orange No. 2 
oraz 0,2 % dla 2-hydroxyethylamino-5-nitroanisole. 
W związku z powyższym można ostatecznie wprowa­
dzić w części 1 załącznika III przepisy dotyczące HC 
Orange No. 2 oraz 2-hydroxyethylamino-5-nitroanisole. 

(3) Należy zatem odpowiednio zmienić dyrektywę 
76/768/EWG. 

(4) Aby zapewnić sprawne przejście w zakresie dotyczącym 
wprowadzania do obrotu produktów zawierających HC 
Orange No. 2, które nie spełniają wymogów dotyczących 
etykietowania określonych w niniejszej dyrektywie, 
konieczne jest wprowadzenie odpowiednich okresów 
przejściowych. 

(5) Środki przewidziane w niniejszej dyrektywie są zgodne 
z opinią Stałego Komitetu ds. Produktów Kosmetycz­
nych, 

PRZYJMUJE NINIEJSZĄ DYREKTYWĘ: 

Artykuł 1 

Zmiana w dyrektywie 76/768/EWG 

Załącznik III do dyrektywy 76/768/EWG zostaje zmieniony 
zgodnie z załącznikiem do niniejszej dyrektywy. 

Artykuł 2 

Transpozycja 

1. Państwa członkowskie przyjmują i publikują, najpóźniej 
do dnia 1 września 2010 r., przepisy ustawowe, wykonawcze 
i administracyjne niezbędne do wykonania niniejszej dyrektywy. 
Niezwłocznie przekazują Komisji tekst tych przepisów. 

Państwa członkowskie stosują przepisy zawarte w załączniku do 
niniejszej dyrektywy, z wyjątkiem wymogów dotyczących 
etykietowania określonych w kolumnie f dla pozycji 208, od 
dnia 1 grudnia 2010 r. 

Przepisy przyjęte przez państwa członkowskie zawierają odnie­
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy 
ich urzędowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie­
sienia określane są przez państwa członkowskie. 

2. Państwa członkowskie przekazują Komisji teksty podsta­
wowych przepisów prawa krajowego, przyjętych w dziedzinie 
objętej niniejszą dyrektywą. 

Artykuł 3 

Przepisy przejściowe 

Państwa członkowskie podejmują wszelkie niezbędne środki 
w celu dopilnowania, by po dniu 1 listopada 2011 r. żadne 
produkty kosmetyczne niespełniające wymogów dotyczących 
etykietowania określonych w kolumnie f dla pozycji 208 
w części 1 załącznika III do dyrektywy 76/768/EWG zmie­
nionej niniejszą dyrektywą nie były wprowadzane do obrotu 
przez producentów unijnych lub importerów mających siedzibę 
w Unii. 

Państwa członkowskie podejmują wszelkie niezbędne środki 
w celu dopilnowania, by po dniu 1 listopada 2012 r. żadne 
produkty kosmetyczne niespełniające wymogów dotyczących 
etykietowania określonych w kolumnie f dla pozycji 208 
w części 1 załącznika III do dyrektywy 76/768/EWG zmie­
nionej niniejszą dyrektywą nie były sprzedawane ani odstępo­
wane konsumentom końcowym w Unii.
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( 1 ) Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169.



Artykuł 4 

Wejście w życie 

Niniejsza dyrektywa wchodzi w życie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii 
Europejskiej. 

Artykuł 5 

Adresaci 

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do państw członkowskich. 

Sporządzono w Brukseli dnia 8 lutego 2010 r. 

W imieniu Komisji 
José Manuel BARROSO 

Przewodniczący
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ZAŁĄCZNIK 

W załączniku III do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza się następujące zmiany: 

1) w części 1 dodaje się pozycje w brzmieniu: 

Numer 
porządkowy Substancja 

Ograniczenia 

Warunki stosowania 
i ostrzeżenia, które muszą być 

wydrukowane na etykiecie 
Zakres 

zastosowania i/ 
lub użycia 

Maksymalne 
dopuszczalne 

stężenie 
w gotowych 
produktach 

kosmetycznych 

Inne ograniczenia 
i wymagania 

a b c d e f 

„208 1-(beta-aminoetylo)­
amino-4-(beta-hydro­
ksyetylo)oksy-2-nitro­
benzen i jego sole 
HC Orange No. 2 
Nr CAS 85765-48-6 
EINECS 416-410-1 

Substancja 
do farbo­
wania 
włosów 
w nieutlenia­
jących 
produktach 
do farbo­
wania 
włosów 

1,0 % — Nie używać 
z systemami 
nitrozują­
cymi 

— Maksymalna 
zawartość 
nitrozoa­
miny: 
50 μg/kg 

— Przecho­
wywać 
w pojemnika­
ch niezawie­
rających 
azotynów 

Barwniki do włosów mogą 
wywoływać silne reakcje 
alergiczne. 
Proszę przeczytać instrukcje 
i przestrzegać ich. 
Produkt nie jest przezna­
czony dla osób poniżej 16 
roku życia. 
Tymczasowe tatuaże na 
bazie czarnej henny mogą 
zwiększyć ryzyko wystą­
pienia alergii. 
Nie farbować włosów, jeśli: 
— na twarzy występuje 

wysypka lub skóra 
głowy jest wrażliwa, 
podrażniona 
i uszkodzona, 

— kiedykolwiek wystąpiła 
reakcja na farbowanie 
włosów, 

— w przeszłości wystąpiła 
reakcja na tymczasowy 
tatuaż na bazie czarnej 
henny.” 

209 2-[(2-metoksy-4- 
nitrofe­
nylo)amino]etanol 
i jego sole 
2-Hydroxyethyla­
mino-5-nitroanisole 
Nr CAS 66095-81-6 
EINECS 266-138-0 

Substancja 
do farbo­
wania 
włosów 
w nieutlenia­
jących 
produktach 
do farbo­
wania 
włosów 

0,2 % — Nie używać 
z systemami 
nitrozują­
cymi 

— Maksymalna 
zawartość 
nitrozoa­
miny: 
50 μg/kg 

— Przecho­
wywać 
w pojemnika­
ch niezawie­
rających 
azotynów 

2) w części 2 skreśla się pozycje dotyczące numerów referencyjnych 26 i 29.
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