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OSIEMNASTA DYREKTYWA KOMISJI 95/34/WE
z dnia 10 lipca 1995 r.

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

(Tekst majacy 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 Panstw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych ('), ostat-
nio zmieniong dyrektywa Komisji 94/32/WE (%), w szczegdl-
nosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Kosmetologii,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

furokumaryny zostaly uznane za posiadajace wlasciwosci foto-
mutogenne oraz fotokancerogenne; badania, dane naukowe i
epidemiologiczne aktualnie dostepne, nie pozwolity Komitetowi
Naukowemu ds. Kosmetologii stwierdzi¢ ze laczenie filtrow
ochronnych z furokumarynami pozwalalo zapewni¢ catkowita
nieszkodliwo$¢ produktéw do opalania zawierajacych stezenie
furokumaryny powyzej poziomu minimalnego; konieczne jest,
w zwigzku tym, w celu ochrony zdrowia publicznego, aby
stezenie furokumaryn w tych produktach nie bylo wigksze niz
1 miligram na kilogram;

w celu ochrony zdrowia publicznego, na podstawie najnow-
szych badan naukowych, nalezy zabroni¢ stosowania 4-tertbu-
tylo-3-metoksy-2,6-dinitrotoluenu  (pizmo ambretowe) ktory
zostal uznany jako mocny fotoalergen i jego uzywanie w
produktach kosmetycznych moze stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia;

badania toksykologiczne chlorku diizobutylo-fenoksy-etoksy-
etylo-dimetylo-benzyloamoniowego wykazaly znaczacg tok-
syczno$¢ tej substancji, oraz niewystarczajacy margines bezpie-
czenstwa dla zdrowia ludzkiego w przypadku stosowania tej
substancji w produktach kosmetycznych; w zwiagzku z tym
nalezy zabroni¢ jej stosowania;

komoérki, tkanki lub produkty pochodzenia ludzkiego moga
przekazywal chorobe Creutzfeldta-Jakoba, gabczasta encefalo-
patic u ludzi, i niektére choroby wirusowe; nalezy zatem, w
oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, zabroni¢ ich stoso-
wania w produktach kosmetycznych;

najnowsze badania toksykologiczne dotyczace 3,3-bis(4-hyd-
roksyfenylo)-ftalidu (Fenyloftaleina) wykazuja dzialanie klasto-
genne in vitro; margines bezpieczefistwa jest niski, w szczeg6l-

() Dz.U.L 262z 27.9.1976, str. 169.
() DzU.L 181 z 15.7.1994, str. 31.

nosci jesli chodzi o stosowanie u dzieci; nalezy zatem zakazal
jego stosowania;

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych,
kwas 2-cyjano-3,3-difenyloakrylowy oraz ester 2-etyloheksylo-
wy moga by¢ uzywane jako filtry ultrafioletowe w produktach
kosmetycznych;

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opiniag Komitetu ds. Dostosowania do Postepu Technicznego
Dyrektyw Dotyczacych Zniesienia Barier Technicznych w
Handlu W Sektorze Produktéw Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze od dnia 1 lipca 1996 r. dla
substancji wymienionych w niniejszym Zalaczniku, producenci
ani importerzy z siedzibg we Wspdlnocie nie beda wprowa-
dza¢ na rynek produktéw niespelniajacych wymogdw niniejszej
dyrektywy.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze produkty okreslone w ust. 1
zawierajace substancje wymienione w niniejszym Zalaczniku
nie bedg sprzedawane ani dostarczane konsumentom kofico-
wym po dniu 30 czerwca 1997 r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w Zycie, nie pdZniej
niz do dnia 30 czerwca 1996 r., przepisy ustawowe, wyko-
nawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej
dyrektywy i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Procedura dokonywania takiego od-
niesienia jest przyjmowana przez Panstwa Czlonkowskie.
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2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow Artykut 5
kraj , jetych kresie objet iniej , .
g)rizftyw?] OWego, pryjelych W zakiesie objetym niniesza Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 lipca 1995 r.
Artykut 4
W imieniu Komisji
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zZycie trzeciego dnia po jej Emma BONINO
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich. Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalgcznikach do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. Zalgcznik 1T

a) numer odniesienia 358 zastepuje si¢ numerem w brzmieniu:

,358. Furokumaryny (na przyklad trioksysalan 8-metoksypsoralen, 5-metoksypsoralen) poza normalng zawartos-
cig w uzywanych esencjach naturalnych.

W produktach do opalania i produktach ochronnych furokumaryny musza wystgpowaé w iloSciach ponizej
1 mg/kg.”;

b) Dodaje si¢ numery w brzmieniu:
,414. Pizmo ambretowe 4-tertbutylo-3-metoksy-2,6-dinitrotoluen
415. Diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylodimetylo-benzyloamoniowy chlorek
416. Komorki, tkanki lub produkty pochodzenia ludzkiego
417. Fenoloftaleinan 3,3-bis(4-hydroksyfenylo)-ftalid”

2. W zalgczniku III czes$¢ 11 skresla sie numer 3:
3. Zalgcznik VI czesé 1I:
a) skresla si¢ numer 15;

b) W numerach odniesienia 2, 16, 21, 29, 30 wyrazy: ,30 czerwca 1995 r.” zastepuje si¢ wyrazami: ,30 czerwca
1996 r”

4. Zalgcznik VII:

a) W czedci [ dodaje si¢ numer w brzmieniu:

. b c d e

10. kwas 2-cyjano-3,3-difenyloakrylowy, ester | 10 % (wyrazone jako
2-etyloheksylu (oktokrylen) kwas)”

b) W czesci II, w numerach porzadkowych 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 29, 32, 33 i 34 wyrazy: ,30 czerwca 1995 r.”
zastepuje sie¢ wyrazami: ,30 czerwca 1996 r.”



