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IL-21 DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 97/45/KE
ta’ 1-14 ta’ Lulju 1997

li tadatta ghal progress tekniku I-Annessi II, III, VI u VII tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

[I-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]J,
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27
ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati
Membri li ghandhom xjjagsmu mal-prodotti kosmetici ('), kif
l-ahhar emendata bid-Direttiva 97/1/KE (%), u b'mod partikulari
l-Artikolu 8(2) taghha,

Wara li kkunsultat mal-Kumitat Xjentifiku dwar il-Kosmetolo-
gija,

Billi l-informazzjoni xjentifika disponibbli tindika li l-livell ta’ -
idrokarburi poliaromati¢i (PAHijiet) fil-gatran tal-faham mah-
dum hu fl-istess ambitu tal-livell ta’ PAH fil-qatran tal-faham
mhux mahdum; filwaqt li bosta studji juru li PAH jidhlu fil-
gilda esposta ghall-qatran tal-faham, li jistghu jwasslu ghal
karcinogenesi dermali u sistemika; filwaqt li bosta PAH huma
karcinogenesi genotossici, u konsegwentement ma jista’ jigi
stabbilit ebda livell ta’ bla perikolu, l-uzu tal-qatran tal-faham
mahdum u mhux mahdum fi prodotti kosmetic¢i ghandu jigi
pprojbit;

Billi valutazzjoni tossikologika ohra, ibbazata fuq informazzjoni
¢dida moghtija mill-industrija, ta’ benzethonium chloride, turi li
jinkiseb margini ta’ sigurta accettabbli sakemm l-uzu tieghu jigi
limitat ghal preservattivi, fkoncentrazzjoni limitata u ghal hin
ridott ta’ kuntatt mal-gilda;

Billi, fuq il-bazi ta’ l-ahhar ricerka xjentifika u teknika, jista’
jintuza l-octyl methoxycinnamate bhala filtru ta’ 1-UV fi pro-
dotti kosmetici;

Billi [-mizuri previsti f din id-Direttiva huma bi gbil ma’ I-
opinjoni tal-Kumitat dwar l-Adattazzjoni ghal Progress Tekniku
tad-Direttiva dwar it-tnehhija ta’ l-ostakoli tekni¢i ghall-kum-
merc¢ fis-settur tal-prodotti kosmetici,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

L-Artikolu 1
Id-Direttiva 76/768/KEE qieghda b’hekk tigi emendata kif jid-
her fl-Anness:

L-Artikolu 2

1.  L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega sa-
biex jizguraw li mill-1 ta’ Lulju 1998 ghas-sustanzi preskritti

() GU L 262, tas-27.9.1976, p. 169.
() GUL 16, tat-18.1.1997, p. 85.

fl-Anness, la l-fabbrikanti u lanqas l-importaturi stabbiliti fil-
Komunita ma ghandhom igieghdu fis-suq prodotti li ma jku-
nux jikkonformaw mal-htigiet ta’ din id-Direttiva.

2. L-Istati Membri ghandhom jiechdu l-mizuri mehtiega biex
jizguraw li l-prodotti msemmija fil-paragrafu 1 li jkun fihom
sustanzi preskritti fl-Anness ma jinbighux jew b’xi mod ichor
ma jigux ipprovduti lill-konsumaturi finali wara t-30 ta’ Gunju
1999.

L-Artikolu 3

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sa-
biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva mhux aktar tard mit-30
ta’ Gunju 1998. Dawn ghandhom bla dewmien jinfurmaw lill-
Kummissjoni bihom.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ghand-
hom ikunu akkumpanjati b'din ir-referenza fil-waqt tal-pubbli-
kazzjonijiet uffi¢jali taghhom. Il-procedura ghal din ir-referenza
ghandha tigi adottata mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjo-

ni d-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li huma jadottaw fil-
gasam kopert b’din id-Direttiva.

L-Artikolu 4
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fit-tielet gurnata wara
|-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewro-
pe-

L-Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmula fi Brussel, fl-14 ta’ Lulju 1997.
Ghall-Kummissjoni

Martin BANGEMANN

Membru tal-Kummissjoni
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L-ANNESS

L-Annessi tad-Direttiva 76/768/KEE qed jigu emendati kif gej:
1. H-Anness II:

In-numru ta’ referenza 420 li gej ged jigi mizjud:

“420. 1l-qatran tal-faham mhux mahdum u mahdum”

In-numru ta’ referenza 415 li gej ged jithassar:

“415. 1d-diisobutyl-phenoxy-ethoxy-ethyldimethylbenzylammonium chloride (benzethonium chloride)”
2. Fl-Anness VI:

(a) L-Ewwel Parti

In-numru ta’ referenza li gej qed jigi mizjud:

a b ¢ d e

“53 Benzethonium chloride 0,1% Prodotti tat-tlahlih biss”

(b) It-Tieni Parti:
“tat-30.6.1997” qed jinbidel bi “tat-30.6.1998" ghan-numri ta’ referenza 16, 21, 29.
3. H-Anness VII:
(a) L-Ewwel Parti:

In-numru ta’ referenza li gej qed jizdied:

a b ¢ d e

“12 Octyl methoxycinnamate 10 %"

(b) It-Tieni Parti:
— In-numru ta’ referenza 13 qed jithassar.
— “tat-30.6.1997” qed jinbidel bi “tat-30.6.1998” ghan-numri ta’ referenza 2, 5, 6, 12, 17, 25, 26, 29 u 32.



