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DWUDZIESTA TRZECIA DYREKTYWA KOMISJI 98/62/WE
z dnia 3 wrze$nia 1998 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalgczniki II, III, VI i VII do dyrektywy Rady 76/768/EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw
kosmetycznych

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768[EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych (1), ostatnio
zmieniong dyrektywa Komisji 98/16/WE (2), w szczegdlnosci jej
art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Naukowym Komitetem ds. Kosmetologii,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

wobec braku najnowszych danych naukowych, dotyczacych
w szczegolnosci dtugoterminowej toksycznosci, Naukowy Komi-
tet ds. Kosmetologii zaleca zakazanie stosowania pizma mosken-
skiego i tybetaniskiego w produktach kosmetycznych poniewaz
moga one stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsumentéw;

dalsza ocena toksycznosci chlorku strontu oparta na nowych
danych przedstawionych przez przemysl, wskazuje, ze stosowa-
nie tej substancji, bez zadnego ryzyka, moze by¢ rozszerzone na
szampony i produkty pielegnacji twarzy pod warunkiem ze mak-
symalne stezenie nie zostanie przekroczone;

na podstawie najnowszych danych naukowych, dozwolone moze
by¢ stosowanie chlorku, bromku i sacharynianu benzalkonium
jako $rodkéw konserwujacych, podlegajacych wymaganiom tej
dyrektywy;

na podstawie najnowszych badan i danych naukowych 3-jodo-2-
propynylokarbaminian butylowy (jodopropynylo karbaminian
butylowy) moze by¢ zastepczo stosowany jako Srodek konserwu-
jacy w produktach kosmetycznych podlegajac okreslonym
warunkom zageszczenia i stosowania;

na podstawie najnowszych danych naukowych, 2-(2H-benzotria-
z0l-2-ilo)- 4-metylo-6-(2-metylo-3-(1,3,3, 3-tetrametylo-1-(trime-
tylosililo)oksy)-disiloksanylo)propylo) fenol stosuje si¢ jako filtr
przeciwko promieniowaniu UV w produktach kosmetycznych
w zgodzie z wymaganiami tej dyrektywy;

() Dz.U.L 2627 27.9.1976, str. 169.
() Dz.U.L 77z 14.3.1998, str. 44.

na podstawie najnowszych danych naukowych ester 4,4-((6-
(((1,1-dimetylo)amino)karbonylo)fenylo)amino) 1,3,5-triazyna-
2,4-diylo)dwuamino)bis-, bis(2-etyloheksylowy) kwasu benzoeso-
wego moze by¢ stosowany jako filtr przeciwko promieniowaniu
UV w produktach kosmetycznych;

na podstawie najnowszych badan i danych naukowych, oksyety-
lowany etylo-4-aminobenzoesan, izopentylo-4-metoksycynamo-
nian, 2,4,6-trianilino-(p-karbo-2'-etyloheksylo-1’oksy)-1,3, 5-tria-
zyna i salicylan 2-etyloheksylu sg stosowane jako filtry przeciwko
promieniowaniu UV, podlegajagc wymaganiom tej dyrektywy;

na podstawie najnowszych badan i danych naukowych 3-(4'-
metylobenzylideno)-d-1 kamfora i 3-benzylidenokamfora,
mogg by¢ stosowane jako filtry w produktach kosmetycznych;

srodki ustanowione w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig
Komitetu ds. Dostosowania do Postepu Technicznego Dyrektyw
w celu Zniesienia Barier Technicznych w Handlu w Sektorze Pro-
duktéw Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ zmiany zgodnie z
Zalgcznikiem.

Artykut 2

1. Panistwa Czlonkowskie podejmg wszelkie niezbedne Srodki
w celu zapewnienia, ze od dnia 1 lipca 1999 r. w przypadku sub-
stancji wymienionych w Zalgczniku, producenci ani importerzy
prowadzacy dzialalno$¢ gospodarczg na terytorium Wspdlnoty
nie bedg wprowadza¢ na rynek produktéw nie spelniajacych
warunkéw niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne $rodki
w celu zapewnienia, ze produkty okreslone w ust. 1 zawierajace
substancje wymienione w Zalgczniku nie beda sprzedawane ani
dostarczane konsumentom koncowym po dniu 30 czerwca
2000 r.
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Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie, nie p6zniej niz do dnia 30 czerwca
1999 r., wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne konieczne dla wykonania niniejszej dyrektywy
oraz niezwlocznie poinformuja o tym Komisj¢. Przepisy przyjete
przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publika-
¢ji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez
Panistwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow
prawa krajowego, przyjetych w zakresie objetym niniejszg dyrek-
tywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 3 wrze$nia 1998 r.
W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalacznikach do dyrektywy 76/768EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1. W zalgczniku 11

Dodaje si¢ numery odniesienia w brzmieniu:

,421. 1,1,3,3,5, -pentametylo-4,6-dinitroindan (pizmo moskeniskie)

422.  5-tert-butylo-1,2,3-trimetylo-4,6-dinitrobenzen (pizmo tybetariskie)”.

2. W zalgczniku I11

W odniesieniu numer 57 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

27

Chlorek strontu a) Pasta do zebow
(szeSciowodzian)

3,5 % obliczone jako stront. W przypadku
zmieszania z innymi dopuszczonymi zwigz-
kami strontu, maksymalne st¢zenie strontu
zostaje ustalone na 3,5 %.

Zawarto$¢  chlorku
strontu. Stosowanie
dla dzieci niewska-
zane.”

b) Szampony i pro-
dukty ochrony
twarzy

2,1 % obliczone jako stront. W przypadku
zmieszania z innymi dopuszczonymi zwigz-
kami strontu, maksymalne stezenie strontu
zostaje ustalone na 2,1 %.

3. W zalgczniku VI

a) Cze$¢ pierwsza

Dodaje si¢ numer odniesienia w brzmieniu

.54

Chlorek, bromek i sacharynian benzalko- | 0,1 % obliczonego jako chlorek benzalko-
nium (+) nium

Chroni¢ oczy”

b) Czes¢ druga

Skresla si¢ numer odniesienia 16.

,30.6.1998 r.” zastepuje si¢ ,30.6.1999 r.” dla odniesienia numer 21 i 29.

Odniesienie numer 29 zostaje zmodyfikowane:

a b c d e
.29 3-jodo-2-propynylo  karbaminian butylowy | 0,05 % Nie stosowa¢ w produktach do higieny jamy ust-
(jodopropynylo karbaminian butylowy) nej i ust.”
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4. W zakgezniku VII

a) Cze$¢ pierwsza

Dodaje si¢ numery odniesienia w brzmieniu:

a b c
.13 Etoksylowany etylo-4-aminobenzoesan (PEG-25 PABA) 10 %

14 [zopentylo-4-metoksycynamonian (p-metoksycynamonian izoamylu) 10 %

15 2,4,6-trianilino-(p-karbo-2'-etyloheksylo-1'oksy)-1,3,5-triazyna (triazon oktylu) 5%

16 2-(2H-benzotriazol-2-ilo)-4-metylo-6-(2-metylo-3-(1,3,3,3-tetrametylo-1-(trimetylosililo)oksy)- 15%
disiloksanylo)propylo)fenol (trisiloksan drometrizolu)

17 Ester 4,4-((6-(((1,1-dwumetylo)amino)karbonylo)fenylo)amino)1,3,5-triazyna-2,4- 10 %
diylo)diamino)bis-, bis(2-etyloheksylo)ester kwasu benzoesowego

18 3-(4'-metylobenzylideno)-d-1 kamfora (4-metylobenzylidenokamfora) 4%

19 3-benzylidenowa kamfora (3-benzylidenokamfora) 2%

20 Salicylan 2-etyloheksylu (salicylan oktylu) 5%

b) Cze¢s¢ druga

Skresla si¢ odniesienia numer 2, 6, 12, 25, 26 i 32.

,30.6.1998 r.” zastepuje si¢ ,30.6.1999 r.” dla odniesien numer 5, 17 i 29.



