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DWUDZIESTA PIATA DYREKTYWA KOMISJI 2000/ 1 I/WE
z dnia 10 marca 2000 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalacznik II do dyrektywy 76/768/EWG w sprawie zblizenia

ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszjcych si¢ do produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 78/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Paristw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych (), ostatnio zmieniong dyrektywa Komisji
2000/6/WE (2), w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

uwzgledniajac konsultacje z Komitetem Naukowym ds. Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezywnoscio-
wych Przeznaczonych dla Konsumentéw,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
e

Jest faktem stwierdzonym, ze 3-etylo-5’, 6', 7, 8"-tetrahydro-5’, 5, 8’, 8"-tetrametylo-2"-acetonafton lub
7-acetylo-6-etylo-1,1,4,4-tertatmetylo-1,2,3,4-tetrahydronaftalen jest substancja, ktéra powoduje skutki
neurotoksyczne. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej substancji w produktach kosmetycz-
nych i umiesci¢ ja w wykazie zalacznika Il do wyzej wspomnianej dyrektywy.

Jest faktem stwierdzonym, ze kwas arystolocholowy i jego sole, jak rowniez Aristolochia spp. i jej prepara-
ty, sa substancjami o silnym dziataniu rakotwérczym. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tych
substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ je w wykazie wyzej wspomnianego zalacznika II.

Jest faktem stwierdzonym, ze 2,3,7,8-tetrachlorodibenzo-p-dioksyna jest substancja toksyczng o wielkim
potencjale rakotwoérczym. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej substancji w produktach kos-
metycznych i umiescic ja w wykazie wyzej wspomnianego zalacznika IL

Jest faktem stwierdzonym, ze tritlenek 6-(piperydynylo)-2,4-pirymidynodiaminy (minoksydyl) i jego sole
sa substancjami dzialajacymi silnie rozszerzajaco na naczynia krwionosne. Co wigcej, konieczna jest specja-
listyczna ocena naukowa na temat pochodnych minoksydylu w celu okreslenia ich mozliwego oddziaty-
wania na zdrowie. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania minoksydylu i jego pochodnych w pro-
duktach kosmetycznych i umiesci¢ je w wykazie wyzej wspomnianego zalacznika II.

Jest faktem stwierdzonym, ze 3,4, 5-tribromosalicyloanilid jest substancja powodujaca silng i wydluzona
w czasie nadwrazliwo$¢ na $wiatlo. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej substancji w produk-
tach kosmetycznych i umiescic ja w wykazie wyzej wspomnianego zalacznika II.

Jest faktem stwierdzonym, ze Phytolacca spp. i ich preparaty sa substancjami toksycznymi, powodujacymi
skutki niekorzystne dla zdrowia. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej substancji w produktach
kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie wyzej wspomnianego zalacznika II.

Jest faktem stwierdzonym, ze 11a-hydroksypregn-4-en-3, 20-dion) i jego estry s substancjami powodu-
jacymi zwigkszong aktywnos¢ gruczoléw wydzielania wewnetrznego w korelacji z silnymi skutkami nadci-
$nieniowymi. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych
i umiescic ja w wykazie wyzej wspomnianego zatgcznika II.

Jest faktem stwierdzonym, ze $rodek barwigcy C. I. 42 640 jest substancja powodujaca skutki rakotwor-
cze. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiescié
ja w wykazie wyzej wspomnianego zalacznika II.

Dz.U.L 262z 27.9.1976, str. 169.
Dz.U.L 56 z 1.3.2000, str. 42.
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Jest faktem stwierdzonym, ze antyandrogeny o strukturze steroidalnej sg substancjami zakt6cajgcymi funk-
cjonowanie organéw androgenozaleznych. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tych substancji
w produktach kosmetycznych i umiesci¢ je w wykazie wyzej wspomnianego zatacznika II.

Jest faktem stwierdzonym, ze cyrkon i jego zwigzki, inne niz hydratowany glin i hydroksychlorki cyrkonu,
ich zespolenia z glicyng i lakami barwnymi cyrkonu, pigmenty lub sole $rodkéw barwiacych, ktére moga
by¢ zawarte w produktach kosmetycznych, sg substancjami powodujgcymi skutki mutagenne. Dlatego tez
powinno si¢ zabroni¢ stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ je w wykazie
wyzej wspomnianego zatacznika II.

Jest faktem stwierdzonym, ze tyrotrycyna i jej sole sg antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym. Dla-
tego tez nalezy zabroni¢ stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych. Poniewaz jednak sg juz
one umieszczone w wyzej wspomnianym zalaczniku II, pod odniesieniem nr 39, umieszczanie ich w tym
wykazie pod specjalnym numerem referencyjnym nie jest konieczne.

Jest faktem stwierdzonym, ze acetonitryl jest toksycznym rozpuszczalnikiem, ktéry powoduje ostre
zaktécenia systemowe i skutki potencjalnie rakotwércze. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej
substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie wyzej wspomnianego zalacznika II.

Jest faktem stwierdzonym, Ze tetrahydrozolina i jej sole sa substancjami powodujgcymi a-adrenergiczne
skurcze naczyn krwiono$nych. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tych substancji w produk-
tach kosmetycznych i umiesci¢ je w wykazie wyzej wspomnianego zalacznika II.

W orzeczeniu z dnia 25 stycznia 1994 r. (Angelopharm GmbH przeciwko Freie Hansestadt Hanburg) Try-
bunal Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich uniewaznit przepisy art. 1 dwunastej dyrektywy Komisji
90/121/EWG (') dostosowujacej do postepu technicznego zalaczniki II, III, IV, V i IV do dyrektywy
76/768/EWG, o ktdrej mowa powyzej w celu wlaczenia 11a-hydroksyprge-4-en-3, 20-dionu i jego estrow
do wykazu substancji zabronionych do stosowania w produktach kosmetycznych zgodnie ze wspomnia-
nym wyzej zalacznikiem II. Jako powdd swojego orzeczenia Trybunat podal, ze umieszczenie tej substan-
¢ji w wykazie wspomnianego wyzej zalacznika Il powinno zostaé uzasadnione sprawozdaniem Komitetu
Naukowego ds. Produktow Kosmetycznych i Produktow Niezywno$ciowych Przeznaczonych dla Konsu-
mentow, a takie uzasadnienie nie zostalo dostarczone.

W $wietle tego orzeczenia nalezy wyciggna¢ wniosek, ze umieszczenie jakiejkolwiek substancji w wyzej
wspomnianym zalgczniku II musi, sifa rzeczy, by¢ poprzedzone konsultacja z Komitetem Naukowym ds.
Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezywnosciowych Przeznaczonych dla Konsumentéw. W
zwigzku z tym w niniejszej dyrektywie nalezy zawrze¢ przepisy dotyczace krokéw w kierunku uchylenia
decyzji o umieszczeniu substancji w wykazie wspomnianego powyzej zalacznika II, podjetych wskutek
niewladciwego zastosowania si¢ do przepiséw jakiejkolwiek dyrektywy Komisji obcigzonej tym samym
defektem proceduralnym, a mianowicie dyrektywy Komisji 82/147/EWG (?), piatej dyrektywy Komisji
84[/415[EWG (3), siédmej dyrektywy Komisji 86/179/EWG (%), dziewiatej dyrektywy Komisji
87[137[EWG (5), dziesiatej dyrektywy Komisji 88/233/EWG (%) i dwunastej dyrektywy Komisji
90/121/EWG.

W konsekwencji wspomnianego powyzej orzeczenia Trybunatu Sprawiedliwosci Wspdélnot Europejskich
numery odniesienia przyznane tym substancjom, ktdre s3 nieprawidlowo umieszczone w wykazie wymie-
nionego wyzej zalgcznika II, nalezy w sposéb formalny wycofad i, tam, gdzie jest to wlasciwe, ponownie
wprowadzi¢ do wykazu na podstawie odpowiedniego sprawozdania naukowego, dostarczonego przez
wspomniany wyzej Komitet Naukowy.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinig Komitetu ds. Dostosowania Dyrektyw do
Postepu Technicznego w celu zniesienia barier technicznych w handlu w sektorze produktéw kosmetycz-
nych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany zgodnie z Zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Dz.U.L 71z 17.3.1990, str. 40.

Dz.U.L 63z 6.3.1982, str. 26.
Dz.U. L 228 z 25.8.1984, str. 31.
Dz.U. L 138 z 24.5.1986, str. 40.
Dz.U.L 56 z 26.2.1987, str. 20.
Dz.U.L 105z 26.4.1988, str. 11.
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Artykut 2

Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie dzialania potrzebne dla zapewnienia, iz produkty kosmetyczne
dostarczane konsumentom koncowym nie zawierajg zadnej z substancji wymienionych w wykazie zalgczniku 11
do dyrektywy 76/768/EWG, zgodnie z Zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 3

Przed dniem 1 czerwca 2000 r. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Pafstwa Czlonkowskie niezwlocznie
powiadomia o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane sa przez Panstwa
Czlonkowskie.

Artykut 4

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

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 marca 2000 r.
W imieniu Komisji
Erkki LIKANEN

Czlonek Komisji
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IL

ZALACZNIK

1. W wykazie zawartym w zalgczniku Il do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ odniesienie nr 363, zgodnie z
dyrektywa 82/147[EWG.

2. W wykazie zawartym w zalgczniku Il do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ odniesienie nr 365, zgodnie z
piata dyrektywa 84/415/EWG.

3. W wykazie zawartym w zalaczniku II do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ odniesienie nr 367, zgodnie z
siédma dyrektywa 88/179/EWG i zmienionej dziesigta dyrektywa 88/233/EWG.

4. W wykazie zawartym w zalaczniku Il do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ odniesienie nr 372, zgodnie z
dziewiatg dyrektywa 87/137[EWG.

5. W wykazie zawartym w zalaczniku Il do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ odniesienie nr 373 i 374, zgod-
nie z dziesiata dyrektywa 82/233/EWG.

6. W wykazie zawartym w zalaczniku II do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ odniesienie nr 386, 390, 191,
192, 193 i 394, zgodnie z dwunastg dyrektywa 90/121/EWG.

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

Dodaje si¢ numery odniesienia w brzmieniu:
,362. 3-etylo-5',6",7",8-tetrahydro-5,5',8',8 -tetrametylo-2"-acetonafton lub 7-acetylo-6-etylo-1,1,4,4-

365.
367.
372.
373.
374.
385.
386.
390.
391.

393.
394.

tertatmetylo-1,2,3,4-tetrahydronaftalen

Kwas arystolocholowy i jego sole, jak rowniez Aristolochia spp. i jej preparaty
2,3,7,8-tetrachlorodibenzo-p-dioksyna

Trojtlenek 6-(piperydynylo)-2,4-pirymidynodiaminy(minoksydyl) i jego sole
3,4, 5-tribromosalicyloanilid

Phytolacca spp. i ich preparaty

11a-hydroksypregn-4-eno-3,20-dion i jego estry

Srodek barwigcy C. 1. 42 640

Antyandrogeny o strukturze steroidalnej

Cyrkon i jego zwiazki, z wyjatkiem substancji zamieszczonych w wykazie pod odniesieniem nr 50,
w zalaczniku III cz¢$¢ 1, oraz laki barwne cyrkonu, pigmenty lub sole srodkéw barwigcych wymienio-
nych w zalgczniku IV cz¢$¢ 1 pod odniesieniem nr 3.

Acetonitryl
Tetrahydrozolin i jego sole.”.



