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DWUDZIESTA PIERWSZA DYREKTYWA KOMISJI 97/45/WE
z dnia 14 lipca 1997 r.

dostosowujgca do postepu technicznego zalaczniki II, II, VI i VII do dyrektywy Rady
76/768[EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszjcych si¢ do
produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych ('), ostat-
nio zmieniong dyrektywa Komisji 97/1/WE (%), w szczegdlnosci
jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Naukowym Komitetem ds. Kosmetologii,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

ostatnie dane naukowe wskazuja, iz poziom weglowodoréw
poliaromatycznych (HAP) w smole weglowej rafinowanej jest
taki sam jak poziom HAP w smole weglowej nierafinowanej;
wiele badan wskazuje na przenikanie HAP do skéry podczas
jej wystawienia na dzialanie smoly weglowej, i moga spowo-
dowaé karcinogenez¢ dermatologiczng lub uogdlniong; wicle
substancji HAP okazalo si¢ by¢ karcynogenami genotoksyczny-
mi i w konsekwencji, nie mozna ustanowi¢ bezpiecznego
poziomu, nalezy zatem zakaza¢ stosowania smoly weglowej
rafinowanej i nierafinowanej w produktach kosmetycznych;

dalsza ocena toksycznosci chlorku strontu oparta na nowych
danych przedstawionych przez przemyst wskazujg, iz uzyskuje
si¢ satysfakcjonujacy poziom bezpieczefistwa dla diizobutylo-
fenoksy-etoksy-etylo-dimetylo-benzyloamoniowego chlorku
(benzethonium chloride) o ile jest on uzywany jedynie jako
srodek konserwujacy i w malym stezeniu, przy krétkim kon-
takcie ze skorg;

na podstawie ostatnich badan naukowych i technicznych mozna
dopusci¢ do stosowania w produktach kosmetycznych jako filtr
UV ester 2-etyloheksylowy kwasu 4-metoksycynamonowego;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Komitetu ds. Dostosowania do Postepu Technicznego
dyrektywy w sprawie usuniecia barier technicznych w handlu
w sektorze produktéw kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

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

() Dz.U.L 262z 27.9.1976, str. 169.
() DzU.L 16 z 18.1.1997, str. 85.

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
§rodki w celu zapewnienia, ze od dnia 1 lipca 1998 r. dla
substancji wymienionych w Zalaczniku, producenci ani impor-
terzy prowadzacy dzialalnos¢ gospodarcza na terytorium
Wspdlnoty nie beda wprowadzaé na rynek produktéw niespel-
niajacych warunkéw niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze produkty okreslone w ust. 1
zawierajace substancje wymienione w Zalaczniku nie beda
sprzedawane ani dostarczane konsumentom koncowym po
dniu 30 czerwca 1999 r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie, nie p6zniej niz do dnia 30 czer-
weca 1998 r, wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wyko-
nawcze i administracyjne konieczne dla wykonania niniejszej
dyrektywy oraz niezwlocznie poinformujg o tym Komisje.

Wspomniane przepisy zawieraja odniesienie do niniejszej dy-
rektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publika-
Gji. Metody dokonywania takiego odniesienia okrelane sg
przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow
prawa krajowego, przyjetych w zakresie objetym niniejsza
dyrektywa
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 14 lipca 1997 r.
W imieniu Komisji

Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalgcznikach do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) W zalgczniku II:

Dodaje si¢ numer odniesienia 420 w brzmieniu:

,420. Smota weglowa rafinowana i nierafinowana”

Skresla sie numer odniesienia 415:

,415. Diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylodimetylo-benzyloamoniowy chlorek (chlorek benzetoniowy)”
2) W zalgczniku VI:

a) Cze$¢ pierwsza:

Dodaje si¢ numer odniesienia w brzmieniu:

a b c d e

53 Diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylo- 0,1% Tylko produkty zmywane”
dimetylo-benzyloamoniowy chlo-
rek (chlorek benzetoniowy)

b) Czg§¢ druga:
Dla odniesien numer 16, 21, 29 ,30.6.1997 r.” zastepuje sie ,30.6.1998 r.”
3) W zalgczniku VII:
a) Czes¢ pierwsza:

Dodaje si¢ numer odniesienia w brzmieniu:

a b c d e

,12 ester 2-etyloheksylowy kwasu 4- 10 %”
metoksycynamonowego  (metok-
sycynamonian oktylu)

b) Czgs¢ druga:
— Skresla si¢ odniesienie numer 13.

— Dla odniesien numer 2, 5, 6, 12, 17, 25, 26, 29 i 32 ,30.6.1997 r.” zastepuje sie ,30.6.1998 r.”



