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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2008/123/KE
tat-18 ta’ Dicembru 2008

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE, dwar prodotti kosmetici, bl-ghan li taddatta -Annessi
II u VII taghha skond il-progress tekniku

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’
Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici (), u b’'mod parti-
kolari l-Artikolu 8(2) taghha,

Wara konsultazzjoni mal-Kumitat Xjentifiku dwar il-Prodotti tal-
Konsumatur,

Billi:

(1)  [-Kumitat Xjentifiku dwar il-Prodotti tal-Konsumatur
(The Scientific Committee on Consumer Products, I-
SCCP), fl-opinjoni tieghu tal-20 ta’ Gunju 2006 wasal
ghall-konkluzjoni li “Ghalkemm il-4-aminobenzoic acid
(PABA) fil-prezent huwa awtorizzat u jintuza bhala dlik
ghall-protezzjoni mir-raggi tax-xemx, waqt il-process tal-
evalwazzjoni tad-dossier hareg car li 1-bicca l-kbira tal-
informazzjoni ma kinitx tikkonforma mal-istandards u I-
linji gwida attwali”. Sabiex iwettaq analizi tajba tar-riskju
tal-4-aminobenzoic acid, 1-SCCP kien jehtieg dossier ¢did
b'dejta addizzjonali dwar is-sikurezza li tikkonforma ma’
standards moderni u l-linji gwida tal-SCCP, li jitressaq
mill-industrija tal-kosmetici qabel I-1 ta’ Lulju 2007.

(2)  L-industrija tal-kosmeti¢ci ma ressqet l-ebda dejta addiz-
zjonali dwar is-sikurezza kif mitlub mill-SCCP fl-opinjoni
taghhom tal-20 ta’ Gunju 2006.

(3)  Minghajr analizi tar-riskju tajba, il-4-aminobenzoic acid
ma jistax jitgies sikur ghall-uzu bhala filter tal-UV fil-
kosmetic¢i u ghaldagstant ghandu jithassar mill-Anness
VII u jitnizzel fl-Anness II tad-Direttiva 76/768/KEE.

(4)  Firrigward tad-Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl
Benzoate (INCI), fl-opinjoni tieghu tal-15 ta’ April
2008, 1-SCCP wasal ghall-konkluzjoni li l-uzu ta’ din is-
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sustanza fkoncentrazzjoni massima ta’ 10 % fi prodotti
kosmetic¢i, inkluz il-prodotti ta’ protezzjoni mix-xemsx,
ma johloq ebda riskju lill-konsumatur. Sabiex jigi estiz
l-ambitu tal-uzu awtorizzat ta’ din is-sustanza, il-kolonna
“c” tal-entrata 28 ghandha tkun emendata fl-Anness VII
tad-Direttiva 76/768/KEE.

(5)  I-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma skond l-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Kozmetiéi,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Annessi I u VII ghad-Direttiva 76/768/KEE huma emendati
skond 1-Anness ghal din id-Direttiva.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom jaddottaw u jippubblikaw, sa
mhux iktar tard mit-8 ta’ Lulju 2009 il-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji sabiex ikunu fkon-
formita ma din id-Direttiva. Ghandhom jikkomunikaw
minnufih lill-Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet.

Ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet stipulati fil-punt 3 tal-
Anness ta’ din id-Direttiva mit-8 ta’ Lulju 2009.

Ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet stipulati fil-punti 1 u
2 tal-Anness ta’ din id-Direttiva mit-8 ta’ Ottubru 2009.

Meta I-Istati Membri jaddottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew
ghandhom ikunu akkumpanjati b'tali referenza fl-okkazjoni
tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom
jistabbilixxu kif ghandha ssir din ir-referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li huma
jaddottaw fil-qasam kopert b’din id-Direttiva.
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Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal
Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, 18 ta’ Dicembru 2008.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN
Vici President

ANNESS

Id-Direttiva 76/768/KEE ghandha tigi emendata kif gej:

(1) Fl-Anness II, l-entrata 167 “Esters ta’ 4-aminobenzoic acid, bil-grupp ta’ ammini hieles, ghajr dak moghti fl-Anness
VII, Parti 2” tigi sostitwita b™“4- aminobenzoic acid u l-esters tieghu, bil-grupp ta’ ammini hieles”.

(2) Fl-Anness VI, l-entrata 1 tigi mhassra.

(3) Fl-Anness VII, fl-entrata 28, il-kliem “fil-prodotti ta’ protezzjoni mix-xemx” jigi mhassar minn kolonna “c”.



