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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja
Prezes Rady Ministréw
RM 10-69-03
Pan
Marek Borowski

Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o kosmetykach wraz
z projektem podstawowego aktu wykonawczego,

co do ktérego Rada Ministréw zadeklarowata, ze ma na celu dostosowanie
polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskiej.

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 5 regulaminu Sejmu,
przekazuje, przethumaczone na jezyk polski, teksty przepiséw Unii
Europejskiej, do ktérych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informuj¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO

PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O KOSMETYKACH

przyjetego przez Radg Ministrow
w dniu 3 czerwca 2003 .

Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz z uzasadnieniem jego
dostosowawczego charakteru

Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem

Podstawowy akt wykonawczy:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia wzorow formularzy przekazania
danych o kosmetyku i przypadkach zachorowan spowodowanych uzyciem kosmetyku oraz
sposobu gromadzenia ich w krajowym systemie

Zestawienie przepisow dostosowujacych projektowanej ustawy z odpowiednimi przepisami
Unii Europejskiej (tabela zgodnosci)

Opinia Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci projektu z prawem Unii
Europejskiej wydana dnia 5 czerwca 2003 r.

Thimaczenia odpowiednich aktow prawa wspdlnotowego (wersje zweryfikowane oraz wersje
niezweryfikowane-robocze)




Thimaczenia zweryfikowane nast¢pujacych aktow prawa Unii Europejskiej, w wersji
papierowej i elektronicznej:

1.

2.

Dyrektywa Rady z dnia 27 lipca 1976 r. (76/768/EWG) w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych.
Siédma dyrektywa Komisji z dnia 28 lutego 1986 r. (86/179/EWG) dostosowujaca do
postepu technicznego zataczniki II, III, IV 1 V do dyrektywy Rady 76/768/EWG w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czltonkowskich odnoszacych si¢ do produktow
kosmetycznych.



Thumaczenia nie zweryfikowane nastepujacych aktow prawa Unii Europejskiej, w wersji
papierowej i elektroniczne;j:

10.

11.

12.

13.

14.

. Dyrektywa Rady 79/661 z dnia 24 lipca 1979 r. zmieniajaca dyrektywe 76/768 dotyczaca

zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktéw kosmetycznych.
Dyrektywa Komisji 82/147/EWG z dnia 11 lutego 1982 r. dostosowujaca do postgpu
technicznego zalacznik II dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktow kosmetycznych.
Dyrektywa Rady 82/368/EWG z dnia 17 maja 1992, zawierajaca druga poprawke
dyrektywy 76/768/EWG dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich z
zakresie produktow kosmetycznych.

Druga dyrektywa Komisji 83/191/EWG z dnia 30 marca 1983 r. dostosowujaca do
postgpu technicznego zalaczniki II, III, IV 1 V do dyrektywy Rady 76/768/EWG w
sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktow
kosmetycznych.

Trzecia dyrektywa Komisji 83/341/EWG z dnia 29 czerwca 1983 r. dostosowujaca do
postepu technicznego zataczniki II, 111 1 V do dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie
zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktow
kosmetycznych

Czwarta dyrektywa Komisji 83/496/EWG z dnia 22 wrze$nia 1983 r. dostosowujaca do
postepu technicznego zatacznik IV do dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktow kosmetycznych
Szosta dyrektywa Komisji 85/391/EWG z dnia 16 lipca 1985 r. dostosowujaca do postgpu
technicznego zataczniki II, III, IV, V i VI do dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie
zblizania ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktow
kosmetycznych

Dziewiata dyrektywa Komisji 87/137/EWG z dnia 2 lutego1987 dostosowujaca do
postepu technicznego Aneksy II, III, V, i IV, Dyrektywy Rady 76/768/EWG dotyczace;j
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie produktow kosmetycznych.
Dziesiata dyrektywa Komisji 88/233/EWG z dnia 2 marca 1988 r. dostosowujaca do
postepu technicznego zat. II, III, IV 1 VI do dyrektywy Rady 767/68/EWG w sprawie
dostosowania przepisow prawnych panstw cztonkowskich dotyczacych kosmetykéw
Dyrektywa Rady 88/667/EWG z dnia 21 grudnia 1988r. zawierajaca czwarta zmiang
dyrektywy 76/768/EWG dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w
zakresie produktow kosmetycznych

Jedenasta dyrektywa Komisji 89/174/EWG z dnia 21 lutego 1989 r. dostosowujaca do
postepu technicznego zataczniki I, III, IV, V, VI 1 VII do dyrektywy Rady 76/768/EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych produktow
kosmetycznych

Dyrektywa Rady 89/679/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. zmieniajaca po raz piaty
dyrektywe 76/768/EWG w sprawie dostosowania przepisOw prawnych panstw
cztonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych

Dwunasta dyrektywa Komisji 90/121/EWG z dnia 20 lutego 1990 r. dostosowujaca do
postepu technicznego zataczniki II, III, IV, V 1 VI do dyrektywy Rady 76/768/EWG w
sprawie  zblizenia przepisow Panstw Czlonkowskich dotyczacych produktow
kosmetycznych

Trzynasta dyrektywa Komisji 91/184/EWG z dnia 12 marca 1991 r. dostosowujaca do
postgpu technicznego dyrektywy Rady nr 76/768/EWG w sprawie zblizenia przepisow
prawnych panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Czternasta dyrektywa Komisji 92/8/EWG z dnia 18 lutego 1992r. dostosowujaca do
postgpu technicznego Aneksy III, IV, VI, i VII do dyrektywy Rady 76/768/EWG
dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktow
kosmetycznych

Pig¢tnasta dyrektywa Komisji 92/86/EWG z dnia 21 pazdziernika 1992r. dostosowujaca do
postgpu technicznego Aneksy II, III, IV, V, VI, i VII do dyrektywy Rady 76/768/EWG
dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktow
kosmetycznych.

Dyrektywa Rady 93/35/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. zmieniajaca po raz szosty
dyrektywe 76/768/EWG w sprawie dostosowania przepisOw prawnych panstw
cztonkowskich dotyczacych kosmetykow

Szesnasta dyrektywa Komisji 93/47/EWG z dnia 22 czerwcal993r. dostosowujaca do
postepu technicznego Aneksy II, III, V, VI i VII Dyrektywy Rady 76/768/EWG
dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie produktéw
kosmetycznych

Siedemnasta dyrektywa Komisji 94/32/WE z dnia 29 czerwca 1994 r. dostosowujaca do
postepu technicznego zataczniki II, III, V, VI i VII do dyrektywy Rady 76/768/EWG w
sprawie  zblizenia przepisow Panstw Czlonkowskich dotyczacych produktow
kosmetycznych

Osiemnasta dyrektywa Komisji 95/34/WE z dnia 10 lipca 1995 dostosowujaca do postepu
technicznego Aneksy II, III, VI i VII dyrektywy 76/768/EWG, dotyczacej zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktéw kosmetycznych.
Dziewigtnasta dyrektywa Komisji 96/41/WE z dnia 25 czerwca 1996 dostosowujaca do
postepu technicznego Aneksy II, III, VI 1 VII dyrektywy 76/768/EWG, dotyczacej
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktow kosmetycznych
Dwudziesta pierwsza dyrektywa Komisji 97/45/WE z dnia 14 lipca 1997 dostosowujaca
do postgpu technicznego Aneksy II, III, VI i VII do dyrektywy 76/768/EWG, dotyczacej
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie produktow kosmetycznych
Dyrektywa Komisji nr 98/62/WE z dnia 3 wrzesnia 1998 roku dotyczaca dostosowania do
postepu technicznego zatacznikéw II, III, VI 1 VII do dyrektywy Rady nr 76/768/EWG
dotyczacej zblizenia przepisow prawnych panstw czionkowskich odnoszacych si¢ do
produktéw kosmetycznych

Dwudziesta druga dyrektywa Komisji 98/16/WE z dnia 5 marca 1998 r. dostosowujaca do
postepu technicznego zataczniki II, II VI 1 VII do dyrektywy Rady 76/768/EWG w
sprawie zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie produktow
kosmetycznych

Dwudziesta piata dyrektywa Komisji 2000/11/WE z dnia 10 marca 2000 r. dostosowujaca
do osiagnie¢ postgpu technicznego zat. II do dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie
zblizania przepisow prawnych panstw cztonkowskich dotyczacych produktow
kosmetycznych

Dwudziesta szosta dyrektywa Komisji 2002/34/WE z dnia 15 kwietnia 2002 r.
dostosowujaca do postgpu technicznego zataczniki II, III 1 VII do dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢
do produktéw kosmetycznych

Dyrektywa Komisji 2003/1/WE z dnia 6 stycznia 2003 r. dostosowujaca do postepu
technicznego zalacznik II do dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktow kosmetycznych
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2003/15/WE z dnia 27 lutego 2003 r.
Zmieniajaca dyrektywe¢ Rady 76/768/EWG w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktow kosmetycznych



29. Dyrektywa Komisji 2003/16/WE z dnia 19 lutego 2003 r. dostosowujaca do postepu
technicznego zatacznik III do dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych
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DYREKTYWA RADY
z dnia 27 lipca 1976 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
produktow kosmetycznych

(76/768/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza, w szczegdlnosci
jego art. 100,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinie Parlamentu Europejskiego’,
uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego?,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

przepisy ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne obowiazujace w Panstwach
Czlonkowskich okreslaja wlasciwosci skladu, ktorym musza odpowiada¢ produkty
kosmetyczne i ustanawiaja zasady ich etykietowania i pakowania; przepisy te roznig si¢ w
poszczegolnych Panstwach Cztonkowskich;

roznice migdzy tymi przepisami zobowiazuja producentéw produktéw kosmetycznych
Wspdlnoty do réznicowania ich produkcji w zaleznosci od Panstwa Czlonkowskiego, dla
ktorego sa przeznaczone; rdéznice te w konsekwencji utrudniaja handel produktami
kosmetycznymi i w rezultacie majq bezposredni wptyw na tworzenie i funkcjonowanie
wspolnego rynku;

gléwnym celem tych przepisdw jest ochrona zdrowia publicznego i w zwiazku z tym, dazenie
do osiagnigcia tego samego celu musi inspirowaé ustawodawstwo Wspdlnoty w tym sektorze;
jednak cel ten musi by¢ osiagnigty przy uwzglednieniu takze wymagan ekonomicznych i
technologicznych;

konieczne jest okreslenie przepisow, ktdre musza byé przestrzegane w calej Wspolnocie w
zakresie sktadu, etykietowania i pakowania produktow kosmetycznych;

niniejsza dyrektywa dotyczy tylko produktéw kosmetycznych, a nie preparatow
farmaceutycznych i produktow leczniczych; w tym celu konieczne jest okreslenie zakresu
stosowania dyrektywy przez wyznaczenie granicy migedzy obszarem produktow
kosmetycznych i obszarem produktow leczniczych; wytyczenie tej granicy wynika w
szczegdlnosci z doktadnej definicji produktow kosmetycznych, ktora odnosi si¢ zarowno do

'Dz.U. nr C 40 z 8.04.1974, str. 71.
2Dz.U.nr L 60 z 26.07.1973, str. 16.



miejsca ich stosowania jak i do celu zastosowania; niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania
do produktow, ktére odpowiadaja definicji produktu kosmetycznego, ale maja wylacznie
stuzy¢ ochronie przed choroba; ponadto, nalezy uscisli¢, ze niektére produkty odpowiadaja tej
definicji, za$ produkty przeznaczone do spozycia, wdychania, wstrzykiwania lub
wszczepiania do ciata ludzkiego nie sg zaliczane do produktow kosmetycznych;

przy obecnym stanie badan zaleca si¢ wylaczenie z zakresu stosowania niniejszej dyrektywy
produktéw kosmetycznych zawierajacych jedng z substancji wymienionych w zataczniku V;

produkty kosmetyczne nie moga by¢ szkodliwe w normalnych lub przewidywalnych
warunkach stosowania; w szczegolnosci konieczne jest uwzglednienie mozliwosci
wystapienia zagrozenia miejsc ciata sasiadujacych z miejscem zastosowania;

w szczegdlnosci okreslanie metod analizy tacznie z mozliwymi modyfikacjami lub
uzupetnieniami, ktére moga zosta¢ do nich wprowadzone na podstawie wynikdéw badan
naukowych 1 technicznych sa srodkami wykonawczymi natury technicznej; uchwalenie tych
srodkow nalezy powierzy¢ Komisji, z uwzglednieniem ustalonych warunkéw
wyszczegdlnionych w niniejszej dyrektywie, w celu uproszczenia i przyspieszenia procedury;

postep techniczny wymusza szybkie przystosowanie przepisow technicznych, okreslonych w
niniejszej dyrektywie i w kolejnych dyrektywach w tej dziedzinie; dla uproszczenia
wprowadzania $rodkdw potrzebnych do osiagnigcia tego celu nalezy stworzy¢ procedurg
ustalajaca $cista wspotpracg migdzy Panstwami Czlonkowskimi i Komisja w obrebie
komitetu wprowadzajacego postep techniczny do dyrektyw znoszacych bariery techniczne w
handlu produktami kosmetycznymi;

istnieje konieczno$¢ sporzadzenia, w oparciu o badania naukowe i techniczne, propozycji
wykazow substancji dopuszczonych, ktére moga obejmowaé przeciwutleniacze, farby do
wlosow, substancje konserwujace i promieniochronne, uwzglgdniajac zwlaszcza problem
uczulen;

moze si¢ zdarzy¢, ze produkty kosmetyczne znajdujace si¢ na rynku moga zagrazaé¢ zdrowiu
publicznemu mimo spelnienia przepisow niniejszej dyrektywy i jej zalacznikow; nalezy w
zwiazku z tym przewidzie¢ procedurg usuwajaca takie zagrozenie,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

1. ,Produkt kosmetyczny” oznacza kazdy produkt przeznaczony do kontaktu z
zewngtrznymi cze$ciami ciala ludzkiego (skora, owlosieniem, paznokciami, wargami i
zewngetrznymi narzadami ptciowymi) lub z zgbami i btonami §luzowymi jamy ustnej, ktérego
wylacznym lub gtéwnym zadaniem jest ich czyszczenie, perfumowanie, lub ochranianie aby
utrzymywac je w dobrym stanie, zmienia¢ ich wyglad lub poprawia¢ zapachy ciata.

2. Zaprodukty kosmetyczne w znaczeniu tej definicji sq uwazane w szczegdlnosci produkty
wymienione w zataczniku I.

3. Produkty kosmetyczne zawierajace jedna z substancji wymienionych w zataczniku V
oraz produkty kosmetyczne zawierajace barwniki inne niz te, wymienione w zatacznikach I1I



1 IV, 1 nieprzeznaczone do kontaktu z btonami sluzowymi sq wytaczone z zakresu niniejszej
dyrektywy. W odniesieniu do tych produktow Panstwa Czlonkowskie moga podjac takie
dziatania, jakie uznaja za niezbg¢dne.

Artykut 2

Produkty kosmetyczne wprowadzone na rynek Wspolnoty nie moga szkodzi¢ zdrowiu
ludzkiemu w normalnych warunkach stosowania.

Artykut 3

Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne dziatania, aby zapewni¢ wprowadzenie
do obrotu wyltacznie produktéw kosmetycznych odpowiadajacych przepisom niniejszej
dyrektywy 1 jej zalacznikow.

Artykut 4

Nie naruszajac ogo6lnych obowiazkéw wynikajacych z art. 2, Panstwa Czlonkowskie
zabraniaja wprowadzania do obrotu produktow kosmetycznych zawierajacych:

a)  substancje wymienione w zalaczniku I1

b) substancje wymienione w czesci pierwszej zalaczniku III przekraczajace ograniczenia i
niespelniajace podanych warunkows;

c¢) barwniki inne niz te, ktére sa wymienione w czesci drugiej zalacznika III, jezeli
produkty te sa przeznaczone do stosowania w okolicach oczu, na wargach, w jamie
ustnej lub na zewnetrznych narzadach pltciowych

d) barwniki wymienione w czesci drugiej zalacznika III przekraczajace ograniczenia i
niespetniajace podanych warunkow, jezeli produkty te sa przeznaczone do stosowania w
okolicach oczu, na wargach, w jamie ustnej lub na zewnetrznych narzadach plciowych.

Artykut 5

Przez trzy lata poczawszy od notyfikacji niniejszej dyrektywy Panstwa Cztonkowskie
zgadzaja si¢ na wprowadzenie do obrotu produktéw kosmetycznych zawierajacych:

a) substancje wymienione w czesci pierwszej zatacznika IV, nieprzekraczajace ograniczen
1 spetniajace podane warunki;

b) barwniki wymienione w czg¢$ci drugiej zatacznika IV, nieprzekraczajace ograniczen i
spetlniajace podane warunki, jesli produkty te sa przeznaczone do stosowania w
okolicach oczu, na wargach, w jamie ustnej lub na zewnetrznych narzadach piciowych;

¢) barwniki wymienione w czg¢sci trzeciej zatacznika IV, jesli produkty te, albo nie sa
przeznaczone do kontaktu z btonami Sluzowymi, lub sa przeznaczone jedynie do

krétkotrwatego kontaktu ze skora.

Po wygasnigciu okresu trzech lat te substancje 1 barwniki sa:



- ostatecznie dopuszczone,

- lub ostatecznie zakazane (zatacznik II),

- zachowane na okres nastgpnych trzech lat w zalaczniku IV,

- lub wytaczone ze wszystkich zalacznikéw do niniejszej dyrektywy.
Artykut 6

1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne dziatania zapewniajace, aby
produkty kosmetyczne byly sprzedawane tylko wtedy, gdy ich pojemniki i opakowania
zawieraja umieszczone w sposob niescieralny, fatwo czytelny 1 widoczny nastgpujace dane:

a) nazwisko lub nazwe firmy i1 adres lub zarejestrowang siedzibg¢ producenta, lub osoby
odpowiedzialnej za sprzedaz produktu kosmetycznego, ktéra ma siedzibe na terenie
Wspolnoty. Informacja ta moze by¢ podana w skrocie, jesli tylko bedzie mozna
rozpozna¢ z tego skrotu nazwe przedsigbiorstwa. W przypadku produktow
wyprodukowanych poza Wspdlnota Panstwa Cztonkowskie moga wymagaé podania
kraju pochodzenia;

b) nominalng zawarto$¢ w momencie pakowania;
¢) termin waznosci dla produktéw o trwatosci krotszej niz trzy lata

d) szczegdlne Srodki ostroznosci, ktérych nalezy przestrzegaé podczas uzycia, szczegdlnie
wymienione w kolumnie ,,Warunki stosowania i ostrzezenia, ktére musza by¢ podane na
etykiecie” w zalacznikach I1I i IV, ktére musza by¢ umieszczone na pojemniku; jesli jest
to z przyczyn praktycznych niemozliwe, niniejsza informacja musi by¢ umieszczona na
opakowaniu lub zalaczonej ulotce, lecz w ostatnim przypadku na pojemniku musi by¢
skrocona wskazowka kierujaca uzytkownika do okreslonych informac;ji;

e) numer partii produkcyjnej lub znak, ktédre umozliwiaja identyfikacje produkeji;
jednakze, gdy jest to niemozliwe ze wzgledow praktycznych, poniewaz produkty
kosmetyczne sa zbyt mate, informacja taka musi by¢ podana tylko na zewnetrznym
opakowaniu.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbgedne dziatania, aby przy
etykietowaniu, w ofercie handlowej i1 reklamie produktow kosmetycznych byto zabronione
uzywanie tekstdw, nazw, znakéw towarowych, rysunkéw i innych znakéw graficznych,
sugerujacych, ze produkt ma wtasciwosci, ktérych nie posiada.

Artykut 7

1.  Panstwa Czlonkowskie nie moga z powoddéw zwigzanych z wymaganiami podanymi w
niniejszej dyrektywie i jej zalacznikach, odméwié, zakazaé lub ograniczyé sprzedazy
jakichkolwiek produktéw kosmetycznych, ktore spetniaja wymagania niniejszej dyrektywy i
jej zatacznikow.



2. Moga jednakze wymagaé, aby informacje przewidziane w art. 6 ust. 1 lit. b)-d) byty
formulowane przynajmniej w ich jezyku(-ach) narodowym(-ych) lub urzgdowym(-ych).

3.  Ponadto, Panstwa Czlonkowskie moga wymagaé, by w celu natychmiastowego i
wlasciwego leczenia w przypadku wystgpienia problemdow, stosowne i kompletne informacje
dotyczace substancji zawartych w produkt kosmetycznych byly dostgpne dla wlasciwego
organu, ktory zapewnia, ze informacje te beda wykorzystywane wytacznie do celoéw leczenia.

Artykut 8
1. Zgodnie z procedurg podang w art. 10 okresla sie, co nastgpuje:
- metody analizy niezb¢dne do kontroli sktadu produktéw kosmetycznych,

- kryteria czystosci mikrobiologicznej i chemicznej oraz metody kontroli zgodnosci z tymi
kryteriami.

2. Zgodnie z ta samg procedura przyjmuje si¢ zmiany konieczne do dostosowania
zatacznika I1 do postgpu technicznego.

Artykul 9

1.  Ustanawia si¢ komitet dostosowujacy do postepu technicznego dyrektywy znoszace
bariery techniczne w handlu produktami kosmetycznymi, zwany dalej ,,Komitetem”. Skiada
si¢. on z przedstawicieli Panstw Cztonkowskich i przedstawiciela Komisji w roli
przewodniczacego.

2. Komitet ustanawia swoj wewnetrzny regulamin.
Artykut 10
1. W przypadku odniesien do procedury okreslonej w niniejszym artykule, sprawy sa

przedstawiane Komitetowi przez przewodniczacego, albo z jego wiasnej inicjatywy albo na
prosbe przedstawiciela Panstwa Cztonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedstawia Komitetowi projekt srodkéw, ktore nalezy podjac.
Komitet przedstawia swoja opini¢ o projekcie w czasie okreslonym przez przewodniczacego,
zaleznie od pilnosci sprawy. Opinie sa przyjmowane wigkszoscia 41 gltoséw, przy czym glosy
Panstw Cztonkowskich wazone sg zgodnie z art. 148 ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie ma
prawa glosu.

3. a) Komisja przyjmuje proponowane srodki, jesli s3 one zgodne z opinig Komitetu.
b)  Jesli proponowane srodki nie s zgodne z opiniag Komitetu lub jesli nie przyjgto
zadnej opinii, Komisja bez zwloki proponuje Radzie wprowadzenie Srodkdw,

ktore nalezy podjaé. Rada zatwierdza wniosek wigkszoscig kwalifikowana.

c) Jesli w ciagu trzech miesigcy od zlozenia wniosku Rada nie zatwierdzi go,
proponowane srodki uchwalane sa przez Komisjg.



Artykut 11

Z zastrzezeniem art. 5 1 najpozniej rok po wygasnieciu terminu podanego w art. 14 ust. 1, w
celu wprowadzenia niniejszej dyrektywy przez Panstwa Cztonkowskie, Komisja przedstawi
Radzie, w oparciu o wyniki ostatnich badan naukowych i technicznych, stosowne propozycje
ustanawiajace wykazy dopuszczonych substanciji.

Artykut 12

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie stwierdzi na podstawie uzasadnionych powoddéw, ze
produkt kosmetyczny, mimo zgodnosci z wymaganiami niniejszej dyrektywy, zagraza
zdrowiu, moze czasowo zabroni¢ sprzedazy tego produktu na swoim terytorium lub podda¢
go specjalnemu nadzorowi. Panstwo to natychmiast powiadamia o tym inne Panstwa
Czlonkowskie 1 Komisjg, podajac przyczyny tej decyzji.

2. Komisja w ciagu sze$ciu tygodni zasigga opinii zainteresowanych Panstw
Cztonkowskich, nastepnie bezzwlocznie przedstawia swojq opini¢ i podejmuje odpowiednie
kroki.

3. Jesli Komisja uzna, ze konieczne sa techniczne dostosowania dyrektywy, beda one
uchwalone albo przez Komisj¢ albo przez Rade, zgodnie z procedura okreslong w art. 10. W
tym przypadku Panstwo Cztonkowskie, ktére wprowadzito srodki zabezpieczajace, utrzyma
je do czasu wejscia w zycie tych dostosowan.

Artykut 13

Przedstawia si¢ szczegotowe powody wprowadzenia jakichkolwiek indywidualnych
ograniczen lub zakazu sprzedazy produktow kosmetycznych zgodnie z niniejsza dyrektywa.
Zglasza si¢ je zainteresowanej stronie, tacznie z wyszczegolnieniem zastgpczych, dostgpnych
srodkow, zgodnie z prawem obowigzujacym w Panstwach Czlonkowskich oraz limitami
czasowymi, na ktory zostaty wprowadzone.

Artykut 14

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy w ciagu osiemnastu miesigcy od jej notyfikacji i niezwlocznie
powiadomig o tym Komisjeg.

2. Panstwa Czlonkowskie moga jednak przez okres trzydziestu szesciu miesigcy od
notyfikacji niniejszej dyrektywy zezwoli¢ na sprzedaz na swoim terytorium produktow

kosmetycznych, ktdre nie spetniajq wymagan niniejszej dyrektywy.

3.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze przekaza Komisji teksty przepisow prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinach obje¢tych niniejsza dyrektywa.

Artykut 15

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.



Sporzadzono w Brukseli, 27 lipca 1976 r.

W imieniu Rady
M. van der STOLE

Przewodniczqcy



ZALACZNIK 1

PRZYKEADOWY WYKAZ PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH WEDLUG
KATEGORII

Kremy, emulsje, ptyny, Zele 1 oliwki do skdry (rak, twarzy, stop itd.).
Maseczki do twarzy (z wylaczeniem srodkow stuzacych do peelingu).
Podktady barwiace (ptyny, pasty, pudry).

Pudry do makijazu, pudry po kapieli, pudry higieniczne, itd.
Mydta toaletowe, mydta dezodoryzujace itd.

Perfumy, wody toaletowe 1 kolonskie.

Srodki do kapieli i pod prysznic (sole, pianki, oliwki, zele itd.).
Depilatory.

Dezodoranty i $rodki przeciw poceniu.

Srodki do pielegnacji wlosow:

—  farby do wloséw 1 srodki do rozjasniania,

—  do trwalej ondulacji, do prostowania i utrwalania,

—  do wodnej ondulacji,

—  do mycia (ptyny, proszki, szampony),

—  odzywki (ptyny, kremy, oliwki),

—  do uktadania fryzury (ptyny, lakiery, brylantyna),

Srodki do golenia (kremy, pianki, ptyny itd.).

Srodki do makijazu i demakijazu twarzy i oczu.

Srodki przeznaczone do warg.

Srodki do pielegnacji zebéw i jamy ustnej.

Srodki do pielegnacji i malowania paznokci.

Srodki do higieny intymne;.



Srodki do opalania.
Srodki do samoopalania.
Srodki do rozjasniania skory.

Srodki przeciw zmarszczkom.



ZALACZNIK 11

WYKAZ SUBSTANCJI, KTORYCH STOSOWANIE W PRODUKTACH
KOSMETYCZNYCH JEST ZAKAZANE

1. N-5-chlorobenzoksazol-2-iloacetamid

2. Wodorotlenek 2-acetoksyetylotrimetyloamoniowy (acetylocholina i jej sole)
3. Acetyloglutaminian deanolu”

4.  Spironolakton*

5. Kwas (4-(4-hydroksy-3-jodofenoksy)-3,5-dijjodofenylo) octowy i jego sole
6.  Metotreksat™®

7. Kwas E-aminokapronowy* i jego sole

8.  Cinchofen*, oraz jego sole, pochodne 1 sole tych pochodnych

9.  Kwas tyropropowy* 1 jego sole

10. Kwas trojchlorooctowy

11.  Aconitum napellus L. (liScie, korzenie 1 preparaty galenowe)

12.  Akonityna (gtowny alkaloid Aconitum napellus L.) i jej sole

13.  Adonis vernalis L. 1 jego preparaty

14. Epinefryna*

15. Alkaloid Rauwolfia serpentina 1 ich sole

16. Alkinole oraz ich estry, etery 1 sole

17. Izoprenalina*

18. Izotiocyjanian allilu

19. Alloklamid* i jego sole

20. Nalorfina*, jej sole i etery

"W niniejszej dyrektywie, nazwy po ktérych nastepuje gwiazdka sa tymi publikowanymi w ,,Wydruku
komputerowym 1975 r., International Non-proprictary Names (INN) dla produktéw farmaceutycznych.
Wykazy 1-33 zaproponownych INN”, WHO, Genewa, sierpien 1975 r.



21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

Aminy sympatykomimetyczne dzialajace na centralny uktad nerwowy, jakiekolwiek
substancje zawarte w pierwszej liscie lekéw, bedace przedmiotem recepty lekarskie;,
zgodnie z rezolucja Rady Europy AP(69)

Anilina, jej sole oraz halogenowane i sulfonowane pochodne

Betoksykaina* i jej sole

Zoksazoloamina*

Prokainamid*, oraz jego sole i pochodne

Benzydyna

Tuaminoheptan®, jego izomery i sole

Oktodryna* i jej sole

2-amino-1,2-bis(4-metoksyfenylo) etanol i jego sole

1,3-dimetylopentanoamina 1 jej sole

Kwas 4-aminosalicylowy i jego sole

Toluidyny, ich izomery, sole i halogenowane oraz sulfonowane pochodne
Dimetyloaniliny, ich izomery, sole i halogenowane oraz sulfonowane pochodne
Imperatorin 9-[(3-metylo-2-butenylo)oksy]-7H-furo[3,2-g][ 1 ]benzopiran-7-on
Ammi majus 1 jego preparaty galenowe

2,3-dichloro-2-metylobutan

Substancje o dziataniu androgennym

Olej antracenowy

Antybiotyki, z wyjatkiem tych wymienionych w zataczniku IV

Antymon 1 jego zwigzki

Apocynum cannabinum L. 1 je] preparaty

Apomorfina i jej sole 5,6,6a,7-tetrahydro-6-metylo-4H-dibenzo[de,g]-chinolino-10,11-
diol

Arsen 1 jego zwiazki

Atropa belladonna L. 1 jego preparaty



45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

Atropina, jej sole i pochodne

Sole baru, za wyjatkiem siarczanu baru, lakéw przygotowanych z siarczanu baru i
pigmentow przygotowanych z barwnikéw zamieszczonych zataczniku III, czgs¢ 2 oraz w
zataczniku IV czgé¢ 2 1 3 1 oznaczonych Ba

Benzen

Benzimidazol-2(3H)-on

Benzoazepiny i1 benzodiazepiny

Amylokaina i jej sole (stowaina), benzoesan 1-(dimetyloaminometylo)-1-metylopropylu
Benzoesan 2,2,6-trimetylo-4-piperydylu i jego sole

Izokarboksazyd*

Bendroflumetiazyd* i jego pochodne

Beryl i jego zwiazki

Brom, wolny

Tosylan bretylium*

Karbromal*

Bromizowal*

Bromfeniramina* i jej sole

Bromek benzylonium*

Bromek tetraetyloamoniowy*

Brucyna

Tetrakaina i jej sole

Mofebutazon*

Tolbutamid*

Karbutamid*

Fenylobutazon

Kadm i jego zwiazki



69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

71.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

&9.

90.

91.

92.

Majka lekarska, Cantharis vesicatoria
Kantarydyna bezwodnik (1R,2S)-heksahydro-1,2-dimetylo-3,6-epoksyftalowy
Fenprobamat*

Pochodne nitrowe karbazolu
Disiarczek wegla

Katalaza

Cefelina i jej sole

Chenopodium ambrosioides (wyciag)
2,2,2-trichloro-1,1-etanodiol

Chlor

Chlorpropamid*

Difenoksylat (Chlorowodorek)

chlorowodorek cytrynianu 4-fenyloazofenyleno-1,3-diaminy (chlorowodorek cytrynianu
chryzoidyny)

Chlorzoksazon*
2-chloro-4-(dimetyloamino)-6-metylopirymidyna (krymidyna)
Chlorprotiksen* i jego sole

Klofenamid*

N-tlenek N,N-bis(2-chloroetylo) metyloaminy i jego sole
Chlormetyna* i jej sole

Cyklofosfamid* i jego sole

Mannomustyna* i jej sole

Butanilikaina* i jej sole

Chlormezanon*

Triparanol*



93.  2-(4-chlorofenylo)fenyloacetylo-1H-indano-1,3(2H)dion
94. Chlorfenoksyamina*

95. Fenaglikodol*

96. Chloroetan

97.  Chrom, kwas chromowy 1 jego sole

98. Claviceps purpurea Tul., jej alkaloidy oraz preparaty galenowe
99.  Conium maculatum L. (owoc, proszek, preparaty galenowe)
100. Glicyklamid*

101. Benzenosulfonian kobaltu

102. Kolchicyna, jej sole i pochodne

103. Kolchikozyd i jego pochodne

104. Colchicum autumnale L. i jego preparaty galenowe

105. Konwalatoksyna

106. Anamirta cocculus L. (owoc)

107. Croton tiglium (olej)

108. 1-butylo-3-(N-krotonoilosulfanilylo) mocznik

109. Kurara i kuraryna

110. Syntetyczne substancje o dziataniu kuraryzujacym

111. Kwas cyjanowodorowy i jego sole

112. 1-fenylo-cykloheksylo-2,2-bis-(dietyloaminometylo)etan (fenetamina)
113. Cyklomenol* i jego sole

114. Heksacyklonat sodowy*

115. Heksapropymat*

116. Dekstropropoksyfen*

117. O O-diacetylo-N-allilo-N-normorfina



118.

119.

120.

121.

122.

123.

124.

125.

126.

127.

128.

129.

130.

131.

132.

133.

134.

135.

136.

137.

138.

139.

140.

141.

Pipazetat* 1 jego sole
5-(1,2-dibromo-2-fenyloetylo)-5-metylohydantoina
Sole pentametyleno-bis-trojmetyloamoniowe, np. bromek pentametonium*

Sole  N,N-[(metyloimino)dietyleno]-bis-(etylodimetyloamoniowe), np.  bromek
azametonium*

Cyklarbamat*

DDT; 1,1,1-trichloro-2,2-bis-(4-chlorofenylo)-etan*

Sole N,N’-heksametyleno-bis-trimetyloamoniowe, np. bromek heksametonium*
Dichloroetany (chlorki etylenu)

Dichloroetyleny (chlorki acetylenu)

LSD-25 1 jego sole*

Ester 2-dietyloaminoetylowy kwasu 3-hydroksy-4-fenylobenzoesowego i jego sole*
Cinchokaina* 1 jej sole

Cynamonian 3-dietyloaminopropylu

0,0-dietylotionofosforan 4-nitrofenylu (Paration)

[oksalilo-bis-(iminoetyleno)]-bis-[(o-chlorobenzylo)  dietyloamoniowe] np. chlorek
ambenonium

Metyprylon* i jego sole

Digitalina i wszystkie heterozydy naparstnicy purpurowej Digitalis purpurea L.
7-(2-hydroksy-3-(2-hydroksyetylo)-N-metyloamino) propyloteofilina (Ksantynol)
Dioksetedryna* i jej sole

Piprokurarium*

Propyfenazon*

Tetrabenazyna* i jej sole

Kaptodiam*

Mefeklorazyna* i jej sole



142. Dimetyloamina

143. Benzoesan 1,1-bis-(dimetyloaminometylo)propylu 1 jego sole
144. Metapirylen*® i jego sole
145. Metamfepramon® i jego sole
146. Amitryptylina*® 1 jej sole
147. Metformina* 1 jej sole

148. Izosorbidu diazotan*

149. Propanodinitryl

150. Butanodinitryl

151. Izomery dinitrofenolu*

152. Inprokwon*

153. Dimewamid* i jego sole
154. Difenylpiralina* i jej sole
155. Sulfinpirazon*

156. Sole N-(3-karbamoilo-3,3-difenylopropylo)-N,N-diizopropylometyloamoniowe, np.
jodek*

157. Benaktyzyna*

158. Benzatropina* i jej sole

159. Cyklizyna* i jej sole

160. 5,5-difenylo-4-imidazolidon
161. Probenecyd*

162. Disulfiram*, tiuram (ISO)
163. Emetyna, jej sole i pochodne
164. Efedrynai jej sole

165. Oksanamid* i jego pochodne

166. Eseryna,fizostygmina i jej sole



167.

168.

169.

170.

171.

172.

173.

174.

175.

176.

177.

178.

179.

180.

181.

182.

183.

184.

185.

186.

187.

188.

189.

190.

Estry kwasu 4-aminobenzoesowego z wolng grupa
wymienionego w zalaczniku IV, czgs$¢ 1

Sole choliny i ich estry
Karamifen* 1 jego sole
Fosforan dietylowo 4-nitrofenylowy
Metetoheptazyna* i jej sole
Oksfenerydyna* i jej sole
Etoheptazyna* i jej sole
Metheptazyna* i jej sole
Metylofenidat* i jego sole
Doksylamina* i jej sole
Tolboksan*
Monobenzon*
Paretoksykaina* i jej sole
Fenozolon*

Glutetimid* i jego sole
Tlenek etylenu
Bemegryd* i jego sole
Walnoktamid*
Haloperydol*
Parametazon*

Fluanizon*
Trifluperydol*
Fluorezon*

Fluorouracyl*

aminowa, za Wwyjatkiem



191.

192.

193.

194.

195.

196.

197.

198.

199.

200.

201.

202.

203.

204.

205.

206.

207.

208.

209.

210.

211.

212.

213.

Kwas fluorowodorowy, jego normalne sole, kompleksy i1 fluorowodorki z wyjatkiem
umieszczonych w zalaczniku IV czgsé 1

Sole furfurylotrimetyloamoniowe*

Galantamina*

Progestogeny, za wyjatkiem tych wymienionych w zalaczniku V
HCH, 1,2,3.,4,5,6-heksachlorocykloheksan (lindan)

(1R,4S,5R,8S5)-1,2,3,4,10,10-heksachloro-6,7-epoksy-1,4,4a,5,6,7,8,8a-oktahydro-
1,4:5,8-dimetanonaftalen (endryna)

Heksachloroetan

(1R,4S,5R,8S)-1,2,3,4,10,10-heksachloro-1,4,4a,5,8,8a-heksahydro-1,4:5,8-
dimetanonaftalen (izodryna)

L-B-hydrastyna oraz hydrastynina 1 ich sole
Hydrazydy i ich sole

Hydrazyna, jej pochodne i sole
Oktamoksyn* i jego sole

Wartfaryna* i jej sole

Ester etylowy kwasu bis-(4-hydroksy-2-okso-1-benzopirano-3-ilo)octowego i sole tego
kwasu

Metokarbamol*

Tréjazotan 2-etylo-2(hydroksymetylo)-1,3-propanodiolu
4,4’-dihydroksy-3,3’-(3-metylotiopropylideno)dikumaryna

Fenadiazol*

Nitroksolina* i jej sole

Hioscyamina, jej sole i pochodne

Hyoscyamus niger L. (liscie, nasiona, proszek oraz preparaty galenowe)
Pemolina* i jej sole

Jod*



214.

215.

216.

217.

218.

219.

220.

221.

222.

223.

224.

225.

226.

227.

228.

229.

230.

231.

232.

233.

234.

235.

236.

237.

Sole dekametylo-bis-trojmetyloamoniowe, np. bromek dekametonium*

Wymiotnica prawdziwa (Cephaélis ipecacuanha Brot. oraz gatunki pokrewne)
(korzenie, proszek oraz preparaty galenowe)

(2-izopropylo-4-pentenoilo) mocznik (apronalid)

santonina  [3S-(3a, 3aa,5af,9bp)]-3a,5,5a,9b-tetrahydro-3,5a,9-trimetylonafto[ 1,2-
b]furan-2,8(3H,4H)-dion

Lobelia inflata L. 1 jej preparaty galenowe

Lobelina* i jej sole

Barbiturany

Rtec i jej zwiazki, z wyjatkiem wymienionych w zatagcznikach IV iV
3.,4,5-trimetoksyfenetyloamina i jej sole

Metaldehyd
2-(-4-allilo-2-metoksyfenoksy)-N,N-dietyloacetamid i jego sole
Kumetarol*

Dekstrometorfan* i jego sole

2-metyloheptanoamina i jej sole

Izometepten* i jego sole

Mekamylamina*

Gwajafenezyna*

Dikumarol*

Fenmetrazyna*, jej pochodne i sole

Tiamazol*

3,4-dihydro-2-metoksy-2-metylo-4-fenylo-2H,5H-pirano(3,2¢)-(1)benzopirano-5-on
(cyklokumarol)

Karyzoprodol*
Meprobamat*

Tefazolina* i jej sole



238. Arekolina

239. Poldyna metylosiarczan 2-benzyloiloksymetylo-1,1-dimetylopirolidyny
240. Hydroksyzyna*

241. 2-naftol

242. 1-naftyloamina i 2-naftyloamina oraz ich sole

243. 3-(1-naftylo)-4-hydroksykumaryna

244. Nafazolina* i jej sole

245. Prostygmina i jej sole (neostygmina), sole N,N,N-trimetylo-(m-dimetylokarbamoiloksy)
fenyloamoniowe

246. Nikotyna i jej sole

247. Azotyny amylu

248. Nieorganiczne azotyny, z wyjatkiem azotynu sodu
249. Nitrobenzen

250. Nitrokrezole i ich sole z metalami alkalicznymi
251. Nitrofurantoina*®

252. Furazolidon*

253. Nitrogliceryna trdjazotan propano-1,2,3-triolu
254. Acenokumarol*

255. Nitroprusydki metali alkalicznych

256. Nitrostilbeny, ich homologi i pochodne

257. Noradrenalina i jej sole

258. Noskapina* i jej sole

259. Guanetydyna* i jej sole

260. Estrogeny, za wyjatkiem tych umieszczonych w zataczniku V

261. Oleandryna



262.

263.

264.

265.

266.

267.

268.

269.

270.

271.

272.

273.

274.

275.

276.

277.

278.

279.

280.

281.

282.

283.

284.

285.

286.

Chlortalidon*

Peletieryna i jej sole

Pentachloroetan

Czteroazotan pentaerytrytylu*

Petrychloral*

Oktamylamina* i jej sole

Fenol i jego sole alkaliczne, poza wyjatkami zamieszczonymi w zataczniku V
Fenacemid*

Difenkloksazyna*

2-fenyloindan-1,3-dion (fenindion)

Etylfenacemid*

Fenprokumon*

Fenyramidol*

Triamteren™ 1 jego sole

Tetraetylopirofosforan; (TEPP), ester tetractylowy kwasu pirofosforowego
Fosforan tritolilu*

Psylocybina*

Fosfor i fosforki metali

Talidomid* i jego sole

Physostigma venenosum Balf.

Pikrotoksyna

Pilokarpina i jej sole

Lewoskretna, postaé treo, octanu alfa-piperydyno-2-ilo benzylowego i jego sole
Pipradol* 1 jego sole

Azacyklonol* i jego sole



287.

288.

289.

290.

291.

292.

293.

294.

295.

296.

297.

298.

299.

300.

301.

302.

303.

304.

305.

306.

Bietamiweryna*

Butopiryna* i jej sole

Otow 1 jego zwiazki z wyjatkiem wymienionych w zataczniku V

Koniina

Prunus laurocerasus L. (,,Laurowi$nia wschodnia™)

Metyrapon*

Substancje radioaktywne;j'

Juniperus sabina L. (liscie, wyciag oraz preparaty galenowe)

Hioscyna, jej sole oraz pochodne

Sole ztota

Selen i jego zwiazki,

Solanum nigrum L. 1 jej preparaty galenowe

Sparteina 1 jej sole

Glikokortikoidy

Datura stramonium L. 1 jej preparaty galenowe,

Strofantyny 1 ich aglikony oraz gtéwne pochodne

Rosliny nalezace do rodzaju skretnik ( Strophantum species) i ich preparaty galenowe
Strychnina i jej sole

Rosliny nalezace do rodzaju kulczyba (Strychnos species) oraz ich preparaty galenowe
Narkotyki naturalne i syntetyczne Wszystkie substancje zamieszczone w tabelach 11 11

Konwencji w sprawie tabletek narkotycznych
podpisanego w Nowym Jorku dnia 30 marca 1961 r.

' Obecnos¢ naturalnych radioaktywnych substancji i radioaktywnych substancji spowodowana sztucznym
zanieczyszczeniem z otoczenia jest dopuszczalna, pod warunkiem, ze substancje radioaktywne nie sg
wzbogacane do produkcji produktow kosmetycznych, i ich stgzenie miesci si¢ w granicach ustalonych w
dyrektywie ustanawiajacej podstawowe standardy ochrony zdrowia pracownikow i spoteczenstwa przed
niebezpieczenstwami powstajacymi wskutek promieniowania jonizujacego (Dz.U. nr 11 z 20.02.1959, str.
221/59).



307. Sulfonamidy (sulfanilamidy i ich pochodne otrzymane przez podstawienie jednego lub
wigcej atomow wodoru grupami NH>) i ich sole

308. Sultiam*

309. Neodymijego sole

310. Tiotepa*

311. Pilocarpus jaborandi Holmes 1 jego preparaty galenowe

312. Tellurijego zwiazki

313. Ksylometazolina i jej sole

314. Tetrachloroetylen

315. Tetrachlorek wegla

316. Tetrafosforan heksaetylu

317. Talijego zwiazki

318. Thevetia neruifolia Juss., zawarte w ekstraktach

319. Etionamid*

320. Fenotiazyna* i jej zwiazki

321. Tiomocznik i jego pochodne, z wyjatkiem wymienionego w zataczniku IV, czgs$¢ 1

322. Mefenezyna* i jej estry

323. Szczepionki, toksyny 1 surowice zamieszczone w zataczniku do drugiej dyrektywy Rady
z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych. wykonawczych i
administracyjnych odnosnie posiadania produktéw leczniczych (Dz.U. nr L 147 z
9.06.1975, str.13

324. Tranylcypromina* ijej sole

325. Trichloronitrometan (chloropikryna)

326. 2,2,2-tribromoetanol (alkohol tribromoetylowy)

327. Trichlorometyna* i jej sole

328. Tretamina*

329. Trojetylojodek galaminy*



330.

331.

332.

333.

334.

335.

336.

337.

338.

339.

340.

341.

342.

343.

344.

345.

346.

347.

348.

349.

350.

351.

352.

353.

354.

Urginea scilla Stern. 1 jej preparaty galenowe

Weratryna 1 jej sole oraz preparaty galenowe

Schoenocaulon officinale Lind (nasiona i preparaty galenowe)
Veratrum Spp. (korzenie i ich preparaty)

Monomer chloreku winylu

Ergokalcyferol*, cholekalcyferol (witaminy D; i D3)

Sole kwasow O-alkiloditiokarboksylowych

Johimbina i jej sole

Dimetylosulfotlenek*

Difenhydramina i jej sole

4-tert-butylofenol

4-tert-butylopirokatechol

Dihydrotachysterol*

Dioksan

Morfolina i jej sole

Pyrethrum album L. 1 jego preparaty galenowe
Malonian2-(4-metoksybenzylo-N-(2-pirydylo)amino) etylodimetyloaminy
Trypelenamina*

Izomery tetrachlorosalicylanilidu

Izomery dichlorosalicylanilidu

Izomery tetrabromosalicylanilidu

Dibromosalicylanilidy, na przyktad metabromsalan®*, dibromsalan*
Bitionol*

Siarczki tiuramu

Disiarczki tiuramu



355.

356.

357.

358.

359.

360.

361.

Dimetyloformamid
4-fenylobut-3-en-2-on

Benzoesany alkoholu 4-hydroksy-3-metoksycynamonowego, z wyjatkiem ilosci
normalnie zawartych w wyciagach naturalnych

Furo[3,2-g]chromen-7-on i jego alkilopodstawione pochodne, np. trioxalen (2,5,9-
trimetylo-7H-furo[3,2-g][1]-benzopiran-7-on), z wyjatkiem ilosci normalnie zawartych
w wyciagach naturalnych

Olej z nasion wawrzynu szlachetnego Laurus Nobilis

Olej sasafrasowy z Sassafras officinale Nees zawierajacy safrol

Dipodjodyn 5,5’-diizopropylo-2,2°-dimetylobifenylo-4,4’
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CZESC 2

WYKAZ BARWNIKOW, KTORE MOGA BYC ZAWARTE W PRODUKTACH
KOSMETYCZNYCH PRZEZNACZONYCH DO KONTAKTU Z BLONAMI
SLUZOWYMI' %3

(a) Czerwone

Numer barwnika
zgodnie z Ograniczenia
Numer Numer |dyrektywami EWG z
odniesie indeksu 1962 r. dotyczacymi
. . . . Dopuszczalne .
nia barwy srodkow barwiacych Zakres Warunki
i 4 : . maksymalne , 4
zywno$¢ lub innych | stosowania . czystosci
L 1 s stgzenie
wskaznikow
1 12 085 3%
2 12 150
3 12 490
4 14 720 E 122 E 122
5 14 815 E 125 E 125
6 15525
7 15 580
8 1 5585 r
15 630
9 15630 (Ba) 3%
15 630(Sr)
10 15 850 E 180 E 180
1 15 865
15 865 (Sr)
12 15 880
13 16 185 E 123 E 123
14 16 255 E 124 E 124
15 16 290 E 126 E 126
16 45170 .

45 170(Ba)




Numer
odniesie
nia

Numer
indeksu
barwy

Numer barwnika
zgodnie z
dyrektywami EWG z
1962 r. dotyczacymi
srodkéw barwiacych
zywnos$¢ lub innych
wskaznikoéw

Ograniczenia

Zakres
stosowania

Dopuszczalne

maksymalne
stezenie

Warunki
czystosci’

17

45370

Nie wigcej
niz 1 % 2-(6-
hydroksy-3-

okso-3//-
ksanten-9-
yl) kwas
benzoesowy
12% 2-
(bromo-6-
hydroxy-3-
0x0-3//-
xanthen-9-
yl) kwas
benzoesowy

18

45 380

Jak wyzej

19

45 405

Jak wyzej

20

45410

Jak wyzej

21

45 425

Nie wigcej niz
1 % 2-(6-
hydroksy-3-
okso-3//-
ksanten-9-yl)
benzoesowy
kwas 1 3% 2-
(jodo-6-
hydroksy-3-
okso-3//-
ksanten-9-yl)
kwas

22

45 430

E 127

E 127 jak
wyzej

23

58 000

24

73 360

25

75470

E 120

E 120

26

77015

E420

E420

27

77491

E 172

E 172

28

E 163

E 163




Numer barwnika
zgodnie z Ograniczenia

Numer Numer |dyrektywami EWG z

odniesie indeksu 1962 r. dotyczacymi

. , ; . Dopuszczalne .

nia barwy srodkéw barwiacych Zakres Warunki
) iy : . maksymalne L .4

zywnos$¢ lub innych | stosowania . czystosci

L1 g stezenie
wskaznikoéw
29 E 162 E 162

'Te $rodki barwiace moga byé takze stosowane w produkt kosmetycznyach wchodzacych w kontakt z innymi
czesciami ciata.

2 Dla pewnych s$rodkoéw barwiacych, wprowadzone sa ograniczenia, ktére moga odnosi¢ si¢ do zakresu
stosowania $rodka barwiacego (litera ,,r”” w kolumnie ograniczen dotyczacej zakresu stosowania oznacza, ze
srodek barwigcy jest zabroniony w produkcji produktow kosmetycznych, ktére wchodza w kontakt ze
Sluzéwkami oczu, szczegolnie Srodki do makijazu i demakijazu oczu) lub do dopuszczalnego maksymalnego
stezenia.

3 Laki barwne lub sole tych srodkéw barwiacych, przy uzyciu substancji dozwolonych zgodnie z zatacznikiem II
lub nie wylaczonych zgodnie z zalacznikiem V z zakresu dyrektywy, sa jednakowo dopuszczalne.

* Srodki barwiace, ktorych numer jest poprzedzony litera ,E”, zgodnie z dyrektywami EWG z 1962 r.,
dotyczacymi artykutow spozywczych i srodkéw barwiacych, musza catkowicie spelnia¢ wymagania czystosci
ustanowione w tych dyrektywach.

(b) Pomaranczowy i zolty

1 10316 r
2 11920
Numer barwnika
zgodnie z Ograniczenia
Numer Numer dyrektywami EWG z
odniesie indeksu 1962 r. dotyczacymi D
. . . . opuszczalne .
nia barwy srodkéw barwiacych Zakres Warunki
. 4 . . maksymalne . .4
zywnos$¢ lub innych | stosowania c czystosci
(i1 g stezenie
wskaznikow
3 12 075
4 13015 E 105 E 105
5 14270 E 103 E 103
6 15510 r
7 15980 E 111 E 111
8 15 985 E 110 E 110
9 19 140 E 102 E 102
10 45 350 6%
11 47 005 E 104 E 104
12 75 100
13 75120 E 160 b E 160 b
14 75125 E 160d E 160d




15 75 130 E 160 a E 160 a
16 75135 Eleld El6ld
17 75 300 E 100 E 100
18 77 489 E 172 E 172
19 77 492 E 172 E172
20 40 820 E 160 e E160e
21 40 825 E 160 f E 160 f
22 E 101 E 101

Gdy uzywany

w szminkach,

barwnik jest

dopuszczalny
23 45395 tylko w postaci

wolnego kwasu

1 maks.

stezeniu 1%
24 E 160 ¢ E160c




(c) Zielone i niebieskie

Numer barwnika

zgodnie z Ograniczenia
Numer Numer dyrektywami EWG z
odniesie indeksu 1962 r. dotyczacymi
. , . . Dopuszczalne .
nia barwy srodkéw barwiacych Zakres Warunki
: i : . maksymalne L .4
zywnos$¢ lub innych | stosowania stezenie czystosci
wskaznikoéw €
1 42 051 E 131 E131
2 42 053
3 42 090
4 44 090
5 61 565
6 61570
7 69 825
8 73 000
9 73 015 E 132 E 132
10 74 260 r
11 75 810 E140 E 140
12 E 141 E 141
13 77 007
14 77 346
Wolny od
15 77 510 jondéw
cyjankowych
16 69 800 E 130 E 130
(d) Fioletowe, brazowe, czarne i biale
Numer ba'rwnika Ograniczenia
zgodnie z
Numer Numer dyrektywami EWG z
odm?sw indeksu ,1962 r. dotycz?tcyml Zakres Dopuszczalne Warunki
nia barwy srodkéw barwiacych . maksymalne . 4
. . x . stosowania L. czystosci
zywnos¢ lub innych stezenie
wskaznikow
1 28 440 E 151 E 151
2 42 640
3 60 725
4 73 385




Numer barwnika

: Ograniczenia
zgodnie z
Numer Numer dyrektywami EWG z
odn1§s1e indeksu }962 r. dotyczgcyml 7akres Dopuszczalne Warunki
nia barwy srodkéw barwiacych . maksymalne L 4
. ‘s . stosowania .. czystosci
zywno$¢ lub innych stezenie
wskaznikow

5 77 000 E 173 E 173
6 77 002

7 77 004

8 77 005

9 77 120

10 77 220 E 170 E 170
11 77231

12 77 266 czgs¢ E 153 E 153
13 77267 czgs¢ E 153 E 153
14 77 400

15 77 480 E 175 E 175
16 77 499 E 172 E 172
17 77713

18 77742

19 77 745

20 77 820 E 174 E 174

E 171 ditlenek tytanu
21 77 891 (1jego mieszaniny z E 171
mika)
22 77 947
23 75 170 Guanina lub esencja

pertowa




Numer
odniesie
nia

Numer
indeksu
barwy

Numer barwnika
zgodnie z
dyrektywami EWG z
1962 r. dotyczacymi
srodkow barwiacych
zywno$¢ lub innych
wskaznikow

Ograniczenia

Zakres
stosowania

Dopuszczalne
maksymalne
stezenie

Warunki
;4
czystosci

24 (biale)
glinowe,
cynkowe,
magnezo
we 1
wapniow
e
stearynia
ny i
wapniow
e
stearynia
ny

25

E 150 Karmel

E 150
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CZESC 2

LISTA BARWNIKOW TYMCZASOWO DOZWOLONYCH, KTORE MOGA BYC
ZAWARTE W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH PRZEZNACZONYCH DO
KONTAKTU Z BLONAMI SLUZOWYMI ZGODNIE Z ART. 5! %3

(a) Czerwone

Numer barwnika Ograniczenia
zgodnie z dyrektywami
Numer ilt\llclll;?;fl EWG z 1962 1. D I
odniesienia dotyczacymi srodkéw Zakres opuszezaine Warunki
barwy . . ” .| maksymalne . .4
barwigcych zywnos¢ | stosowania tezeni czystosci
lub innych wskaznikow stezenie

1 12 120
2 12 350
3 12 385
4 14 700 r

15500 Ly
5 15500 ZaTOW

(Ba) zabronione w
szminkach

6 15

585(Ba)
7 15620
8 15 800
9 16 035
10 26 100
11 27290
12 45160
13 75 480
14 75 580




(b) Pomaranczowe i zolte

Numer barwnika Ograniczenia
zgodnie z dyrektywami
Numer }jgg{‘:l EWG 7 1962 1. b |
odniesienia Dotyczacymi srodkow Zakres opuszezame Warunki
barwy . ) . . | maksymalne , 4
barwiacych zywno$¢ | stosowania tozeni czystosci
lub innych wskaznikow stezenie
1 18 965
2 45 340
3 47 000 r

'Te érodki barwiace moga byé takze stosowane w produkt kosmetycznyach wchodzacych w kontakt z innymi
czgsciami ciala.

* Dla pewnych $rodkéw barwiacych, wprowadzone sa ograniczenia, ktére odnosza si¢ do zakresu stosowania
srodka barwiacego (litera ,,r” w kolumnie ograniczen dotyczacego zakresu stosowania oznacza, ze $rodek
barwiacy jest zabroniony w produkcji produktéw kosmetycznych, ktére wchodza w kontakt ze sluzowkami
oczu, szczegolnie srodki do makijazu i demakijazu oczu) lub do dopouszczonego maksymalnego stgzenia.

3 Laki barwne lub sole tych srodkéw barwiacych, przy uzyciu substancji dozwolonych zgodnie z zatacznikiem I
lub nie wylaczonych zgodnie z zalacznikiem V z zakresu dyrektywy, sa jednakowo dopuszczalne.

* Srodki barwiace, ktérych numer jest poprzedzony litera ,E”,zgodnie z dyrektywami EWG z 1962 r.,
dotyczacymi artykutow spozywczych i srodkow barwiacych, musza catkowicie spelnia¢ wymagania czystosci
ustanowione w tvch dvrektvwach.

(b) Zielone i niebieskie

Numer barwnika Ograniczenia
Numer Numer zgodnie z dyrektywami
T EWGz 1962r.
odniesieni | indeksu L, , Dopuszczalne .
dotyczacymi srodkoéw Zakres Warunki
a barwy . ) s .| maksymalne .4
barwiacych zywnos¢ | stosowania o czystosci
. L1 s stezenie
lub innych wskaznikow
1 42 040
2 42 140
3 42 170
4 42 735
5 44 040
6 44 045
7 59 040
8 61 554
9 62 085
10 7788 Wolny'od jonow
chromianowych




Numer barwnika Ograniczenia
Numer Numer zgodnie z dyrektywami
odniesieni | indeksu EWG z 1962 Dopuszczalne
dotyczacymi srodkoéw Zakres D Warunki
a barwy . . i . | maksymalne , 4
barwiacych zywnos$¢ | stosowania stezenie czystosci
lub innych wskaznikow
11 77 289 jak wyzej
12 77 520
13 74 160
(c) Fioletowe, brazowe, czarne i biale
1 20170
2 27 755 E 152 E 152
3 42 580
4 45190
5 77019
6 77163 Tlenochlorek blzmut.u 1
jego mieszaniny z mika
7 77 265
8 77 718




CZESC 3

A) WYKAZ ,BARWNIK(')W TYMCZASOWO  DOZWOLONYCH DLA
PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH, KTORE NIE MOGA WCHODZIC W
KONTAKT Z BLONAMI SLUZOWYMI

Czerwone

12310, 12335, 12420, 12430, 12440, 16140, 16155, 16250, 17200, 18000, 18050, 18055,
18065, 26105, 45100, 50240, E121

Pomaranczowe i zo6lte
11680, 11710, 13065, 15575, 16230, 18690, 18736, 18745, 19120, 19130, 21230, 71105
Niebieskie i zielone

10006, 10020, 42045, 42050, 42080, 42755, 44025, 62095, 62550, 63000, 71255, 74100,
74220, 74350, oo-bis(5-bromo-4-hydroksy-6-metylo-m-kumenylo)toluen-2,  a-sulton,
aabis(3,5-dibromo-4-hydroksy-o-tolilo)toluen-2, a-sulton, 1,4-bis(butylamino)antrachinon

Fioletowe, brazowe, czarne i biale

12010, 12196, 12480, 16580, 27905, 42555,42571,43625,46500, 51319, 61710, 61800,
sodowy 2.,4-diamino-azobenzenesulfonian i pi¢¢ zwigzanych barwnikéw (Brazowy FK),a-(5-
bromo-6-hydroksy-m-tolilo)-a-(3-bromo-5-metylo-4-oksocykloheksa-2,5-dienylideno)toluen-
2-sulfonowy kwas

(B) WYKAZ BARWNIKOW TYMCZASOWO DOZWOLONYCH DLA
PRODUKTOW KOSMETYCZNYCH WCHODZACYCH W
KROTKOTRWALY KONTAKT ZE SKORA

Czerwone

11210, 12090, 12155, 12170, 12315, 12370, 12459, 12460, 13020, 14895, 14905, 16045,
16180, 18125, 18130, 24790, 27300, 27306, 28160, 45220, 60505, 60710, 62015, 73300

Zolte i pomaranczowe

11720, 11725, 11730, 11765, 11850, 11855, 11860, 11870, 12055, 12140, 12700, 12740,
12770, 12790, 13900, 14600, 15970, 15975, 18820, 18900, 19555, 21090, 21096, 21100,
21108, 21110, 21115, 22910, 25135, 25220, 26090, 29020, 40215, 40640, 41000, 45376,
47035, 48040, 48055, 56205, 4-(3-chlorofenylazo)-3-hydroksy-2 nafto-0-anizyd, trojsodowy-
3-hydroksypyreno-5,8,10- troéjsulfonian

Niebieskie i zielone
10025, 26360, 42052, 42085, 42095, 42100, 50315, 50320, 50400, 50405, 51175, 52015,

52020, 52030, 61505, 61585, 62045, 62100, 62105, 62125, 62130, 62500, 62560, 63010,
64500, 74180



Fioletowe, brazowe, czarne i biale

12145, 14805, 15685, 17580, 20285, 20470, 21010, 25410, 30045, 30235, 40625, 42510,
42520, 42525, 42535, 42650, 48013, 57020, 60730, 61100, 61105, 61705, 62030, 63165,
63615



ZALACZNIK V
LISTA SUBSTANCJI WYLACZONYCH Z ZAKRESU NINIEJSZEJ DYREKTYWY
1.  Octan otowiu (do uzycia jedynie w produktach do wloséw).

2. Heksachlorofen* (dla wszystkich innych zastosowan niz ustalono w cze¢sci 1 zatacznika
110).

3. Hormony
a) - estron,
- estradiol 1 jego estry,
- estriol 1 jego estry;
b) - progesteron,
- Ethisteron®.
4.  p-fenylenodiamina i jej sole.

5. Stront1ijego sole, z wyjatkiem tych uzywanych w §rodkach barwiacych zamieszczonych
w czescil 2 zatacznika 111 1 czgsei 2 1 3 zalacznika IV.

6.  Cyrkon i jego pochodne.

7.  Tiomersal* 1 zwiazki fenylortgciowe (dla uzycia jako srodki konserwujace w stezonych
szamponach i kremach zawierajacych niejonowe emulsyfikatory, ktore powoduja, ze
inne $rodki konserwujace staja si¢ nieefektywne; maksymalne stezenie 0,003%
obloczone jako Hg).

8. Lidocaina*.

9.  Tyrothricin*.



SIODMA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 28 lutego 1986 r.
dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki II, IIL, IV i V do dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢

do produktow kosmetycznych

(86/179/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,
uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/ z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktow kosmetycznych ',
ostatnio zmieniona dyrektywa 85/391/EWG?, w szczegdlnosci jej art. 5 i art. 8 ust. 2,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:
w celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zabroni¢ stosowanie chloroformu, 2,3,7,8-
tetrachlorodibenzo—p-dioksyny, octanu 2,6—dimetylo-1,3—dioksan—4-ylu (dimetoksan) i
pirytionu sodowego (INNM) w produktach kosmetycznych;
na podstawie wynikdw ostatnich badan naukowych i technicznych, mozna zezwoli¢, z
zastrzezeniem niektorych warunkoéw, na uzywanie do pielegnacji paznokci 1,3—di-
(hydroksymetylo) imidazolidyno—2-tionu;
na podstawie dostgpnych informacji, niektore tymczasowo dopuszczone substancje barwiace,
moga zosta¢ dopuszczone definitywnie, podczas gdy inne musza by¢ catkowicie zabronione
lub mie¢ przedtuzony czas dopuszczenia na czas okreslony;
srodki ustanowione w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ds. dostosowania do
postepu technicznego dyrektyw w sprawie zniesienia barier technicznych w handlu w
sektorze produktéw kosmetycznych,
PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. W zalaczniku II dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

,,366. Chloroform

'Dz.U. L 262 z27.09.1976, str. 169.
2Dz.U. L 224 7 22.08.1985, str. 40.



367.
jako

368.

369.

zanieczyszczenie

pirytion sodowy (INNM)”.)

heksachlorofenu,

2,3,7,8—tetrachlorodibenzo—p-dioksyna z wyjatkiem przypadkéw gdy wystepuje

z  zastrzezeniem  warunkow
ustanowionych w zataczniku VI - czgs$¢ 1, pozycja nr 6,

octan 2,6—dimetylo-1,3—dioksan—4-ylu (dimetoksan)

2. W zalaczniku III cze$¢ 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
28 b c d e f)
44 |1,3-bis a) Preparaty do |a) do2% a) Zabronione |Zawiera
(hydroksymetyl pielegnacji W postaci 1,3—
0) imidazolidyn wlosoéw rozpylaczy |bis (hydroksym
0—2-tion aerozolowyc |etylo) imidazoli
h (aerozole) |dyno—2-tion
b) Preparaty do |[b) do 2% b) Zastosowany
pielegnacji w produkcie
paznokci poziom pH
musi by¢
nizszy niz 4
51 |Chinolin—8-0l1 |$rodek 0,3% w
siarczan bis-(8- |utrwalajacy dla |przeliczeniu na
hydroksychinol (wody utlenionej |zasadg
iny) w splukiwanych
preparatach do
pielggnacji
wlosow
3. Zalacznik III czg$¢ 2, zalacznik IV cze$¢ 2 1 3 zastgpuje si¢ zalacznikami 1 i 2 do
niniejszej dyrektywy.
4. W zalaczniku V wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
- pozycje 10 -,,chloroform skresla sig¢
- w pozycjach 5 i 6 przypis ° zastepuje si¢ przypisem °.
Artykut 2
1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja srodki niezbedne, aby zapewnié, ze poczawszy od

dnia 1 stycznia 1988 r., ani producenci ani importerzy majacy siedzibg¢ na terytorium
Wspolnoty nie wprowadzali do obrotu produktow niespelniajacych wymogdéw niniejsze;]
dyrektywy.

2.

Panstwa Cztonkowskie podejmuja s$rodki niezbgdne, aby zapewni¢, ze produkty
okreslone ust. 1 nie beda sprzedawane ani przekazywane konsumentowi koncowemu po dniu
31 grudnia 1989 1.

Artykut 3



1.  Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywa nie pozniej niz dnia 31 grudnia
1986 r. Niezwltocznie powiadomia o tym Komisjeg.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow prawa krajowego,
przyjetych w dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 28 lutego 1986 r.

W imieniu Komisji
Grigoris VARFIS

Czlonek Komisji



ZALACZNIK 1

W LALACZNIK 111

CZESC 2

WYKAZ BARWNIKOW DOPUSZCZONYCH DO STOSOWANIA W
PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH'

ZaKkres stosowania

Kolumna 1 Barwniki dopuszczone do stosowania we wszystkich produktach
kosmetycznych
Kolumna 2 Barwniki dopuszczone do stosowania we wszystkich produktach
kosmetycznych z wyjatkiem stosowanych w okolicach oczu, w
szczegolnosci produktéw do makijazu 1 demakijazu oczu.
Kolumna 3 Barwniki dopuszczone do stosowania wytacznie w produktach
kosmetycznych niekontaktujacych si¢ ze $luzéwka.
Kolumna 4 Barwniki dopuszczone do stosowania wylacznie w produktach
kosmetycznych kontaktujacych si¢ krotkotrwale ze skora.
Numer wg
wykazu . Zakres zastosowania Inne ograniczenia i
. Barwnik )
barwnikow wymagania
lub jego opis 1 2 3 4
10006 Zielen X
10020 Zielen X
10316’ Zdicien X
11680 Zokcien X
11710 Zolcien X
11725 Karoten X
11920 Karoten X
12010 Czerwien X
12075° Karoten X
12085° Czerwien X maksymalnie 3% stgzenie w
produkcie gotowym
12120 Czerwien X
12150 Czerwien X
12370 Czerwien X
12420 Czerwien X
12480 Braz X
12490 Czerwien X
12700 Zolcien X patrz zatacznik IV czgs¢ 2
13015 Zdlcien X E 105
13065 Zolcien X patrz zatacznik IV czgs¢ 2
14270 Karoten X E 103




Numer wg

wykazu . Zakres zastosowania Inne ograniczenia i
o Barwnik . 2
barwnikow wymagania
lub jego opis 1 2 3 4

14700 Czerwien X

14720 Czerwien X E 122

14815 Czerwien X E 125

15510° Karoten X

15525 Czerwien X

15580 Czerwien X

15585° Czerwien X

15620 Czerwien X

15630 Czerwien X maksymalnie 3% st¢zenie w

produkcie gotowym

15800 Czerwien X patrz zatacznik IV czgs¢ 2
15850° | Czerwien | X

15865’ | Czerwien | X

15880 Czerwien X

15980 Karoten X E 111

15985° Zokcien X E 110

16035 Czerwien X

16185 Czerwien X E 123

16230 Karoten X

16255 | Czerwien | X E 124

16290 Czerwien X E 126

17200 Czerwien X

18050 Czerwien X

18130 Czerwien X

18690 Zolcien X

18736 Czerwien X

18820 Zolcien X

18965 Zolcien X

19140° Zokcien X E 102

20040 Zolcien X maksymalne stezenie 3,3'-

dimetylobenzydyny w
barwniku: 5 ppm

20170 Karoten X

20470 Czern X patrz zatacznik IV czgs¢ 2
21100 Zokcien X maksymalne stezenie 3,3'-

dimetylobenzydyny w
barwniku: 5 ppm

21108 Zolcien X Jw.

21230 Zolcien X

24790 Czerwien X

27290 | Czerwien X

27755 Czern X E 152

28440 Czern X E 151

40215 Karoten X

40800 Karoten X

40820 Karoten X E 160 e




Numer wg
wykazu

Zakres zastosowania

Inne ograniczenia i

o Barwnik P
barwnikow wymagania
lub jego opis 1 2 3 4
40825 Karoten X E160 f
40850 Karoten X El6lg
42045 Blekit X patrz zatacznik IV czgs¢ 2
42051° Blekit X E 131
42053 Zielen X
42080 Bilekit X
42090 Bfekit X
42100 Zielen X
42170 Zielen X patrz zatacznik IV czgs¢ 2
42510 Fiolet X
42520 Fiolet X maksymalne stezenie w
produkcie gotowym 5 ppm
42640 Fiolet X
42735 Blekit X
44045 Biekit X patrz zatacznik IV czgs¢ 2
44090 Zielen X E 142
45100 Czerwien X
45170° | Czerwien | X
45170:1 X
45190 Fiolet X patrz zalacznik IV czes$¢ 2
45220 Czerwien X
45350 Zolcien X maksymalne st¢zenie w
produkcie gotowym 6%.
45370° Karoten X nie wigcej niz 1% kwasu 2-
(6-hydroksy—3—okso-3H—
ksanten—9-ylo)
benzoesowego i 2% kwasu 2-
(bromo—6—hydroksy—3—okso-
3H-ksanteno—9-ylo)
benzoesowego
45380° Czerwiefi X jw.
45396 Karoten X w zastosowaniach do
pomadek do ust barwnik jest
dozwolony tylko w postaci
wolnego kwasu i w
maksymalnym stgzeniu
wynoszacym 1%
45405 Czerwien X nie wigcej niz 1% kwasu 2-
(6-hydroksy—3—okso-3H—
ksanteno—9-ylo)
benzoesowego i 2% kwasu 2-
(bromo—6—hydroksy—3—okso-
3H-ksanteno—9-ylo)
benzoesowego
45410° Czerwien X j.w.
45425 Czerwien X nie wigcej niz 1% kwasu 2-




Numer wg

wykazu . Zakres zastosowania Inne ograniczenia i
o Barwnik .2
barwnikow wymagania
lub jego opis 1 2 3 4
(6-hydroksy—3—okso-3H—
ksanteno—9-ylo)
benzoesowego i 2% kwasu 2-
(bromo—6-hydroksy—3—okso-
3H—ksanteno—9-ylo)
benzoesowego
45430° Czerwien | X E 127, jw.
47000 Zolcien X patrz zalacznik IV czes$¢ 2
47005 Zdlcien X E 104
50325 Fiolet X
50420 Czern X
51319 Fiolet X
58000 Czerwien X
59040 Zielen X
60724 Fiolet X
60725 Fiolet X
60730 Fiolet X
61565 Zielen X
61570 Zielen X
61585 Blekit X
62045 X
69800 Blekit X E 130
69825 Blekit X
71105 Karoten X
73000 Blekit X
73015 Blekit X E 132
73360 Czerwien X
73385 Fiolet X
73900 Fiolet X patrz zatacznik IV czgs¢ 2
73915 Czerwien X
74100 Blekit X
74160 Blekit X
74180 Biekit X patrz zatacznik IV czgs¢ 2
74260 Zielen X
75100 Zobkcien X
75120 Karoten X E160b
75125 Zobkcien X E 160d
75130 Karoten X E 160 a
75135 Zobkcien X El61d
75170 Biel X
75300 Zobkcien X E 100
75470 Czerwien X E 120
75810 Zielen X E 1401 E 141
77000 Biel X E 173
77002 Biel X
77004 Biel X




Numer wg
wykazu . Zakres zastosowania Inne ograniczenia i
o Barwnik .2
barwnikow wymagania
lub jego opis 1 2 3 4
77007 Blgkit X
77015 Czerwien X
77120 Biel X
77163 Biel X
77220 Biel X E170
77231 Biel X
77266 Czern X
77267 Czern X
77268:1 Czern X E 153
77346 Zielen X
77400 Braz X
77480 Braz X E 175
77489 Karoten X E 172
77491 Czerwien X E 172
77492 Zolcien X E 172
77499 Czern X E 172
77510 Blgkit X wolne od jonow
cyjankowych
77713 Biel X
77742 Fiolet X
77745 Czerwien X
77820 Biel X E 174
77891 Biel X E 171
77947 Biel X
Laktoflawina | Zolcien X E 101
Karmel Braz X E 150
Kapsantyna, | Karoten X E160c
kapsorubina
Czerwien | Czerwien X E 162
buraczana
Antocyjany | Czerwien X E 163
Stearyniany Biel X
glinu, cynku,
magnezu i
wapnia
Blgkit Blgkit X
bromotymolo
wy
Zielen Zielen X
bromokreozo
lowa




Numer wg

wykazu . Zakres zastosowania Inne ograniczenia i
s Barwnik .2
barwnikow wymagania
lub jego opis 1 | 2 | 3 | 4

' Dopuszczone s takze laki i sole wymienionych barwnikéw, niezawierajace substancji wyszczegdlnionych w
zataczniku II lub niewylaczone z zakresu stosowania niniejszej dyrektywy na mocy zatacznika V.

? Barwniki, ktorych pozycje poprzedza litera ,,E” musza, zgodnie z dyrektywa EWG z 1962 r. spetniaé kryteria
czystosci ustanowione w tych dyrektywach. Barwniki sa nadal obj¢te kryteriami ogdlnymi okre§lonymi w
zalaczniku III do dyrektywy z 1962 r. dotyczacej barwnikdéw, réwniez po skresleniu litery ,,E” w tej

dyrektywie.

> Dopuszczone sa takze nierozpuszczalne barowe, strontowe i cyrkonowe laki, sole i pigmenty tych

barwnikow.”




ZALACZNIK 2
L ZALACZNIK 1

CZESC 2

4

WYKAZ BARWNIKOW TYMCZASOWO DOPUSZCZONYCH DO STOSOWANIA
W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH'

Zakres stosowan

ia:

Kolumna 1l = wszystkie produkty kosmetyczne,
Kolumna2 = wszystkie produkty kosmetyczne z wyjatkiem stosowanych w okolicach
oczu,
Kolumna3 = produkty kosmetyczne niekontaktujace si¢ ze sluzéwka,
Kolumna 4 = produkty kosmetyczne kontaktujace si¢ krotkotrwale ze skora.
Numer wg
wyke‘m’l . Zakres zastosowania Inne ograniczenia i Zezvaoleme
barwnikéw | Barwnik acania? wazne do
lub jego wymag dnia
opis 2 3 4
12700 Zokcien X patrz zatacznik IIT czes¢ | 31 12.1987
2
13065 Zolcien X patrz zatacznik III czes¢ | 31 12.1987
2
15800 Czerwien | X patrz zatacznik III cze$¢ | 31.12.1988
2
19120 Zbkcien X 31.12.1988
20470 Czern X patrz zatacznik III cze$¢ | 31.12.1988
2
21110 Karoten X |maksymalna zawartos¢ | 31.12.1987
3,3' - dichlorobenzydyny
w barwniku: 5 ppm
21115 Karoten X |maksymalna zawarto$¢ | 31.12.1988
3,3' - dichlorobenzydyny
w barwniku: 5 ppm
26100 | Czerwien | X 31.12.1988
42045 Biekit X patrz zatacznik II1 31.12.1988
czgs¢ 2
42170 Zielen X patrz zatacznik III 31.12.1988
czes¢ 2
42535 Fiolet X 31.12.1987
44025 Zielen X 31.12.1987




Numer wg

wykazu Kr . . . Zezwolenie
barwnikéw | Barwnik Zakres zastosowania Inne o granlc;erzlla 1 wazne do
. wymagania .
lub jego dnia
opis 2 3
44045 Biekit X patrz zatacznik III 31.12.1987
czgse 2
45190 Fiolet X patrz zalacznik 111 31.12.1988
czgs¢ 2
47000 Zobkcien X patrz zatacznik 111 31.12.1988
czes¢ 2
61554 Biekit X tylko w preparatach do | 31.12.1987
pielegnacji wlosow w
maksymalnym stgzeniu
50 ppm
73312 Czerwien X 31.12.1987
73900 Fiolet X patrz zatacznik IIT czes¢ | 31.12.1987
2
73905 Czerwien X 31.12.1988
74180 Bigkit X patrz zatacznik III cze$¢ | 31.12.1988
2
75660 Zobkcien X 31.12.1988
77288 Zielen X wolny od obecnosci 31.12.1986
jondéw chromianowych
77289 Zielen X wolny od obecnosci 31.12.1986
jondéw chromianowych
Czerwien | Czerwien X 31.12.1987
kwasowa
195

1 Dopuszczone sa takze laki i sole wymienionych barwnikéw, niezawierajace substancji wyszczegoélnionych w
zataczniku II lub niewylaczone z zakresu stosowania niniejszej dyrektywy na mocy zatacznika V.

2 Barwniki, ktorych pozycje poprzedza litera ,,E” musza, zgodnie z dyrektywa EWG z 1962 r. spelniaé kryteria
czystosci ustanowione w tych dyrektywach. Barwniki te musza speliaé kryteria ogdlne okreslone w
zataczniku III do dyrektywy z 1962 r., dotyczacej barwnikdéw, rowniez po skresleniu litery ,,E” w tej

dyrektywie.




Dyrektywa Rady 79/661

z dnia 24 lipca 1979r

Zmieniajaca Dyrektywe 76/768 dotyczaca zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich w zakresie produktéw kosmetycznych.

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH

Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza, a w
szczegolnosci jego artykut 100,

Uwzgledniajac wniosek Komisji,

A takze biorac pod uwage co nastgpuje;

Dyrektywa Rady 76/768 z dn. 27 lipca 1976, dotyczaca zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich w zakresie produktow kosmetycznych (1) w artykule 5
przewiduje, iz po wygasnigciu trzyletniego okresu liczac od daty jej notyfikacji,
substancje i barwniki wymienione w Aneksie IV beda albo definitywnie dopuszczone,
albo definitywnie zabronione, albo utrzymane przez kolejny okres trzech lat w
Aneksie 1V, albo wykreslone ze wszelkich Anekséw.

Ze wzgledu na ztozonos¢ problemow ktore jeszcze pozostaja do rozwigzania, nie

bedzie mozliwe przestrzeganie tego terminu, a wigc nalezy go przedtuzy¢.

PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKRYWE

Artykut pierwszy
Dyrektywa 76/768 zostaje nastgpujaco zmieniona
1. W artykule 5, ustgp pierwszy cz¢s$¢ zdania ,,W okresie trzech lat liczac od daty jej
notyfikacji” zostaje nastepujaco zmieniona: ,,do 31 grudnia 1980r.”
2. W Artykule 5 ustep drugi, czgs$¢ zdania: ,,po wygasnigciu okresu trzech lat”

zostaje nastepujaco zmieniona: ,, poczawszy od 1-go stycznia 19817,



Artykut drugi

Adresatami niniejszej Dyrektywy sq Panstwa Cztonkowskie.

Sporzadzono w Brukseli, 24 lipca 1979
W imieniu Rady
Przewodniczacy

M. O’Kennedy



DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 11 lutego 1982 r.
dostosowujaca do postepu technicznego zalacznik II do dyrektywy 76/768/ EWG w
sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktow

kosmetycznych

(82/147/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych'
ostatnio zmieniona dyrektywa 79/661/EWG?, w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

na podstawie ostatnich badan naukowo - technicznych, nalezy zabroni¢ stosowania acetylo —
etylo — tetrametylo — tetraliny, ze wzgledu na jej efekty neurotoksyczne szkodliwe dla
zdrowia;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds. dostosowania
do postepu technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier technicznych w handlu w
sektorze produktéw kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1
W zalaczniku II do dyrektywy 76/768/EWG dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:
»362 3’—etylo-5’,6’,7,8’—tetrahydro—5,6",8",8 -tetrametylo—2’-acetonafton;
Syn.: 1,1,4,4 — tetrametylo — 6 — etylo — 7 — acetylo - 1,2,3,4 - tetrahydronaftalen
(acetyloetylotetrametylotetralina, AETT)”.
Artykut 2
Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie, najpdzniej do dnia 31 grudnia 1982 r. przepisy
ustawowe, wykonawcze, 1 administracyjne, niezb¢dne do dostosowania si¢ do przepisow

niniejszej dyrektywy oraz niezwlocznie poinformuja o tym Komisjg.

Artykut 3

'Dz.U. L 262 227.09.1976, str.169.
2Dz.U. L 192 231.07.1979, str.35.



Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich..

Sporzadzono w Brukseli, dnia 11 lutego 1982 r.

W imieniu Komisji

Karl - Heinz- NARJES

Czlonek Komisji



DYREKTYWA RADY 82/368/EWG
z dnia 17 maja 1992,

zawierajaca drugg poprawke dyrektywy 76/768/EWG dotyczacej zblizenia

ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie produktow kosmetycznych.

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

Uwzhgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspodlnote Gospodarcza, a w

szczegolnosci jego artykut 100,

Uwzgledniajac wniosek Komisji (1)

Uwzgledniajac opini¢ Zgromadzenia parlamentarnego (2)
Uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Socjalnego (3)
A takze biorac pod uwagg co nastepuje:

W trakcie stosowania Dyrektywy Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1975, dotyczacej
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktow kosmetycznych (4),

zmienione] Dyrektywa 79/661/EWG (5), okazato si¢ stosowne wprowadzi¢ pewne zmiany w

aneksach IL, III, IV 1 V;

W celu ochrony zdrowia publicznego, nalezy podja¢ pewne srodki dotyczace ostrzezen ktore
maja by¢ obowiazkowo umieszczone przy etykietowaniu produktéw kosmetycznych

zawierajacych kwas tioglikolowy, jego sole i estry;

Stosowanie wody utlenionej nie ogranicza si¢ do barwnikow utleniajacych do barwienia
wloséw, 1 ze w zwiazku z powyzszym nalezy dopusci¢ obecnos¢ tej substancji w preparatach
do pielegnacji wltosow, zamieszczajac obowigzkowo na etykiecie pewne ostrzezenia w celu

ochrony zdrowia;

Nie jest konieczne podawanie na etykiecie, na pewnych warunkach, zawartos¢ formaldehydu,
kiedy substancja ta nie jest sktadnikiem kosmetyku, lecz jest jedynie nieunikniona

pozostatoscia po obrébce surowca;



Nalezy okresli¢ zakres stosowania i/lub stosowanie hydrochinonu;

Nalezy okresli¢ maksymalne st¢zenie potasu zracego lub sody zracej dozwolonych w

depilatorach;

Mozna podja¢ decyzje jesli chodzi o substancje zamieszczone w aneksie IV (w czesci

pierwszej) Dyrektywy 76/768/EWG, zgodnie z jej artykutem 5;

Aneks IV (czgs$¢ pierwsza 1 druga) tej samej Dyrektywy nie pokrywa si¢ z lista barwnikow
rzeczywiscie uzywanych w produkcji produktow kosmetycznych, i ze nalezy ja w zwiazku z

tym uaktualnié;

Na podstawie ostatnich badan naukowych i technicznych mozliwe jest ustalenie listy

substancji dozwolonych jako $rodki konserwujace;
Nalezy ustali¢ szybka procedurg uaktualniania aneksow;

Sladowa obecnos¢ substancji ktorych kosmetyki nie moga zawiera¢ zgodnie z aneksem II
Dyrektywy 76/768/EWG, jest z technologicznego punktu widzenia nieunikniona i ze nalezy

w zwiazku z tym podjaé pewne $rodki;

Wersje w jezykach angielskim, niemieckim i holenderskim Dyrektywy 76/768/Ewg zawieraja

btedy drukarskie ktdre na nalezy poprawic;

PRZYJELA NASTEPUJAA DYERKTYWE

Artykut 1
Zmienia si¢ Dyrektywe 76/768/EWG zgodnie z zamieszczonymi ponizej dyspozycjami.
Artykut 2
Aneks II zmienia si¢ jak nastgpuje:
-Tytul zostaje zmieniony jak nastgpuje
,Lista substancji ktore nie moga wchodzi¢ w sktad produktéw kosmetycznych”;
-Numer 46 sole baru” zastepuje sie :

»dole baru, za wyjatkiem siarczanu i siarczku na warunkach wymienionych w aneksie III

(cze$¢ pierwsza), lak na bazie siarczanu i Pigmentéw przygotowanych z barwnikow



wymienionych na liscie w aneksach III (czes¢ druga) 1 IV (czgsci druga 1 trzecia), z numerem

indeksu: 1 (Ba)”;
-Numer 191 ,, Kwas fluorowodorowy” zastepuje si¢:

,» Kwas fluorowodorowy, jego sole, kompleksy i fluorowodorki, z wylaczeniem wyjatkow

zawartych w aneksie III (czgs$¢ pierwsza)";
-Numer 221 "Rtegc 1 jej zwiazki" zastepuje si¢:

" Rte¢ 1 jej zwiazki z wylaczeniem wyjatkdéw wymienionych w aneksach V 1 VI (czgsé

druga)".

- Numer 268 "fenol i jego alkany, z wylaczeniem wyjatkéw przewidzianych w aneksie 111"

zastepuje si¢:
"Kwas pikrynowy";

- Numer 321 "Tiomoczniki jego pochodne z wylaczeniem wyjatkéw wymienionych w

aneksie IV (czg$¢ pierwsza)" zastepuje sig;

" Tiomoczniki jego pochodne z wytaczeniem wyjatkow wymienionych w aneksie I1I (czgs$é

pierwsza)";
- Numer 350 " Izomery tetrabromosalicylanilidu" zastgpuje sig:

" Izomery tetrabromosalicylanalidu z wylaczeniem wystgpowania ich jako zanieczyszczenia

tribromosalicylanilidu, wedtug kryteriéw ustalonych w aneksie IV (czg$¢ pierwsza)".
- Numer 351" [zomery dibromosalicylanilidu" zastepuje si¢:

" Izomery dibromosalicylanilidu, z wyjatkiem ich wystepowania jako zanieczyszczenia

tribromosalicylanilidu wedtug kryteriow ustalonych w aneksie IV (czes$¢ pierwsza)';
- Numer 360 zastgpuje sig:

"Safrol, z wyjatkiem ilosci normalnie zawartych w wyciagach naturalnych, i uzyty w
stezeniach nie przekraczajacych 100 ppm w produktach koncowych, 50 ppm w produktach
przeznaczonych do higieny jamy ustnej, z zastrzezeniem iz nie moze wystgpowacé w pastach

do zgbdw przeznaczonych specjalnie dla dzieci";
Artykut 3

1. Aneks III (czes$¢ pierwsza) zastepuje si¢ Aneksem znajdujacym si¢ w Aneksie I niniejszej

Dyrektywy.



2. Aneks III (czg$¢ druga) zmienia si¢ jak nastepuje:

A) Czerwienie

-Wykresla si¢ z trzeciej 1 szostej kolumny co nastgpuje:

E180 dla barwnika nr 10 odpowiadajacego numerowi 15 850 Colour Index.
E 420 dla barwnika nr 26 odpowiadajacego numerowi 77 015 Colour Index
- W drugiej kolumnie zmienia sig:

15630 BA na 15 630: 1 (BA),

15 630 SR na 15 630: 3 (SR),

15 865 SR na 15 865: 3 (SR),

45170 BA na 45 170; 1 (BA),

B) Pomaranczowe i Zotte

-Dla barwnika nr 23 w drugiej kolumnie zamienia si¢ numer 45 395 na 45 396.
C) Zielone i Niebieskie

Dla barwnika nr 4 odpowiadajacego numerowi 44 090 Colour Indexu, wpisa¢ numer E 142 w

trzeciej 1 w szostej kolumnie.
D) Fioletowe, Brazowe, Czarne i Biale
-Wykresli¢ barwnik nr 8 o numerze 77 005 Colour Index.

- W trzeciej i szostej kolumnie wykresli¢ czgs¢ E 153 1 E 153 dla barwnikéw nr 12 i nr 13

odpowiadajacych numerom 77 266 1 77 267 Colour Index.

- Doda¢ numer porzadkowy 26 i wpisa¢ numer E153 w trzeciej i ostatniej kolumnie

odpowiadajacym temu numerowi.
- E) Przypis (4) na dole strony
- -Doda¢ nastepujace zdanie:

,» Podlegaja w dalszym ciagu kryteriom generalnym wskazanym w aneksie III Dyrektywy z
1962 dotyczacej barwnikdéw, w przypadku gdy numer E zostat skreslony z tej Dyrektywy.”



Artykut 4

1. Aneks IV (czg$¢ pierwsza) zostaje zastapiony przez Aneks wystgpujacy w Aneksie 2
niniejszej Dyrektywy.

2. Zmienia jak nast¢gpuje Aneks IV (czes$¢ druga ):
A) Czerwienie

B) —Wpykresli¢ nastgpujace barwniki:

Numer porzadkowy * Numer Colour Index

2 *12350

3%12385

14 * 75 580

- dla numeru porzadkowego 5, zastapi¢ w drugiej kolumnie numery 15 500 i 15 500 BA

przez 17 200 i wykresli¢ zastrzezenie zakresu stosowania w czwartej kolumnie.
- - Dla barwnika nr 6 zamieni¢ w drugiej kolumnie 15 585 BA przez 15 585: 1 (BA)
A) Pomaraficzowe i Zolte

-Dla numeru porzadkowego 2, zastapi¢ w drugiej kolumnie numer 45 340 Colour Index przez

40 850 1 doda¢ w trzeciej 1 szostej kolumnie numer E161G.

A) Fioletowe, Brazowe, Czarne 1 Biate

-Wykresli¢ barwnik nr 8 odpowiadajacy numerowi 77 718 CI
E) Przypis (4) na dole strony

- -Doda¢ nastgpujace zdanie:

., Podlegaja w dalszym ciagu kryteriom generalnym, wskazanym w aneksie III Dyrektywy z

1962 dotyczacej barwnikdw, w przypadku gdy numer E zostat skreslony z tej Dyrektywy.”

1. Aneks IV (czg$¢ trzecia) zostaje zastapiony przez Aneks wystepujacy w Aneksie 3
niniejszej Dyrektywy.



Artykut 5
W Aneksie V:
Zastapi¢ nastgpujacy punkt:

2. Heksachlorofen (do kazdego zastosowania, za wyjatkiem tego ujgtego w czesci

pierwszej Aneksu III)
Przez

,»2. Heksachlorofen (do kazdego zastosowania, za wyjatkiem tego ujetego w czgsci pierwszej

Aneksu VI)
Zastapi¢ nastepujacy punkt

5. Stront 1 jego sole, z wyjatkiem strontu w barwnikach, ujetym w aneksie III, czg$¢ druga

oraz w Aneksie IV czgs$¢ druga i trzecia
Przez

,»J. Stront 1 jego sole, z wyjatkiem siarczanu strontu w warunkach ujetych w Aneksie (czgsé
pierwsza) i soli strontu w barwnikach ujetych w Aneksie III (czg¢$¢ druga) oraz w aneksie IV

(czgs¢ druga i trzecia) o indeksie : 3 (SR)”;

Zastapi¢ punkt:

6. Cyrkon ijego pochodne

Przez

,,0. Cyrkon 1 jego mieszanki”;

Dodac¢:

,,» 10. Chloroform.

11. Hydrochinon jako srodek rozjasniajacy skore.”
Artykut 6

Dodaje si¢ Aneks VI wymieniajacy substancje dopuszczone do stosowania w kosmetykach

jako $rodki konserwujace, na warunkach okreslonych przez ten aneks i jego wstep.
Artykut 7
Artykut 4 zostaje zastapiony jak nastgpuje:

HArtykul 4



1. Z uwzglednieniem ogolnych zobowigzan wynikajacych z artykulu 2, Panstwa
Czlonkowskie zabraniaja wprowadzenia na rynek produktéw kosmetycznych

zawierajacych;
A) bez zmian
B) bez zmian
C) bez zmian
D) bez zmian
E) Inne $rodki konserwujace niz te ujete w pierwszej czgsci Aneksu VI.

F) Srodki konserwujace wymienione w czgsci pierwszej Aneksu VI poza wymienionymi
ograniczeniami ilo§ciowymi i poza wymienionymi warunkami, chyba ze uzywane sg inne

stezenia w specyficznych celach, a wynika to z formy prezentacji produktu.

2. obecnos¢ sladow substancji wymienionych w Aneksie II jest tolerowana, pod warunkiem
iz jest ona nieunikniona z punktu widzenia technicznego, w zastosowaniu zasad rzetelne;j

praktyki produkcyjnej, oraz iz sa one zgodne z postanowieniami artykutu 2.”

Artykut 8
Artykutl 5 zostaje nastgpujaco zastapiony:
,, Artykut 5

Panstwa Cztonkowskie do dnia 31 grudnia dopuszcza do wprowadzenia na rynek produkty

kosmetyczne zawierajace:
A) bez zmian
B) bez zmian
C) bez zmian

D) Srodki konserwujace wymienione w drugiej czesci Aneksu VI w ilosciach i na
warunkach okreslonych; jednakze, dopuszczalne jest inne stgzenie w specyficznych

celach, a wynika to z formy prezentacji produktu.
Do 1 stycznia 1986, substancje te, barwniki 1 §rodki konserwujace, sa:

- badz definitywnie dozwolone



- badz definitywnie zabronione (Aneks II)
- badz utrzymane przez okres okreslony w Aneksach IV lub VI
- badz wykreslone ze wszelkich Aneksow.”

Artykut 9

W artykule 6 paragraf 1 D), stowa ,,Aneksy III 1 [V zastepuje si¢ stowami ,, Aneksy Il 11V 1
VL.”

Artykutt 10
Artykult 66smy zastgpuje si¢ nastepujacym tekstem:
“Artykutt 66smy
1. (bez zmian)

2. Zmiany dostosowujace do postepu technicznego Aneksy od II do VI ustalane sa wedtug tej
samej procedury, po konsultacji z Komitetem naukowym kosmetycznym, z inicjatywy

Komisji lub Panstwa Cztonkowskiego.
Jednakze, w Przypadku Anekséw III do VI, procedura ta stosowana begdzie do 31 grudnia
1988r. Najpdzniej szes¢¢ miesiecy przed ta data, Rada Wspolnot, stanowiac jednoglosnie, na

wniosek Komisji, uchwali odpowiednie przepisy.”

Artykut 11
Dodaje si¢ nastgpujacy artykut:
“Artykul 6smy bis
1) Jako wyjatek od artykutu czwartego oraz uwzgledniajac artykult 66smy, paragraf 2,
Panstwo Cztonkowskie moze dozwolié, na swoim terytorium, stosowanie substancji nie
wystepujacych w listach substancji dozwolonych, dla niektérych produktéw

kosmetycznych, wyszczegolnionych w krajowym upowaznieniu dopuszczenia do

obrotu, pod warunkiem iz nastgpujace warunki beda spetnione:

A) Upowaznienie do wprowadzenia do obrotu moze by¢ wydane najwyzej na okres

trzech lat.



B) Panstwo Czlonkowskie zobowiazane jest do nadzoru nad produktem kosmetycznym

wyprodukowanym z uzyciem substancji lub preparatu, ktérego upowaznito stosowanie.

C) Produkty kosmetyczne wyprodukowane na wyzej wymienionych warunkach musza
zawiera¢ specjalnaa informacje, ktorej forma I tres¢ zostanie okreslona w upowaznieniu

dopuszczenia do obrotu.

2. Panstwo Cztonkowskie przekazuje Komisji oraz innym Panstwom Czlonkowskim
informacj¢ o tekscie kazdego upowaznienia wprowadzenia do obrotu wydanego na
podstawie przepiséw paragrafu 1, nie pdzniej niz w ciggu dwdch miesigcy od wejscia

W Zycie Ww. upowaznienia.

3. Przed wygasnieciem okresu trzech lat, o ktérym mowa w paragrafie 1, Panstwo
Czlonkowskie moze wystapi¢ do Komisji z wnioskiem o wpisanie na list¢ substancjo
dozwolonych substancji dopuszczonej w krajowym upowaznieniu w S$wietle
paragrafu 1. Panstwo Cztonkowskie, rownoczesnie z wnioskiem o ktérym mowa w
poprzednim zdaniu, dostarcza wszelkiej dokumentacji mogacej poprze¢ wniosek
oraz wszelkich informacji dotyczacych przeznaczenia I uzycia tejze substancji. Po
przedtozeniu wniosku, nie pdzniej niz w ciagu osiemnastu miesigcy, zostaje podjgta
decyzja czy, na podstawie najnowszych danych naukowych I technicznych, po
konsultacji z Komitetem naukowym kosmetycznym, (z inicjatywy Komisji lub
Panstwa Czlonkowskiego), zgodnie z procedura przewidziang w artykule 10,
substancja o ktorej mowa we wniosku, moze zosta¢ wpisana na list¢ substancji
dozwolonych, lub czy krajowe upowaznienie wprowadzenia do obrotu musi zostac
uchylone. W drodze wyjatku od paragrafu 1 pkt. A), upowaznienie krajowe

pozostaje wazne az do momentu wydania decyzji o wpisaniu na listy.
Artykut 12
1. Poprawia si¢ wersje angielska zgodnie z Aneksem 5.
2. Poprawia si¢ wersj¢ niemiecka zgodnie z Aneksem 6.
3. Poprawia si¢ wersj¢ holenderska zgodnie z Aneksem 7.

Artykut 13

1. Panstwa Cztonkowskie zastosuja wszelkie konieczne $rodki aby, poczawszy od 1-go

stycznia 1986, ani producenci, ani importerzy majacy swa siedzib¢ na terytorium



Wspolnoty nie wprowadzali do obrotu produktéw nie odpowiadajacych przepisom

niniejszej Dyrektywy.

. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie konieczne $rodki, tak aby produkty o
ktorych mowa w paragrafie 1 nie moglty by¢ sprzedawane lub w inny sposdb zbywane

na rzecz ostatecznego odbiorcy (konsumenta) po 31 grudnia 1987r.
Artykut 14
. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy prawne lub administracyjne

dostosowujac si¢ do niniejszej Dyrektywy nie pdzniej niz 31 grudnia 1983r, o czym

poinformuja bezzwlocznie Komisjg.

. Panstwa Czlonkowskie odpowiadaja za przekazanie Komisji przyjetych tekstow

przepisOw prawa wewngtrznego w dziedzinie regulowanej przez niniejszq Dyrektywe.

Artykut 15

Adresatami Niniejszej Dyrektywy sa Panstwa Cztonkowskie.
Sporzadzono w Brukseli, dn. 17 maja 1982

W imieniu Rady

Przewodniczacy

P. De Keersmaeker.

ANEKS

SUBSTANCJE DOZWOLONE DO STOSOWANIA W KOSMETYKACH
Z OGRANICZENIAMI ILOSCI I ZAKRESU ZASTOSOWANIA

Lp. | nazwa Zakres zastosowania Dopuszczalne Inne Warunki 1
substancji, maksymalne |ogranicz | ostrzezenia na
lub stezenie w enia i opakowaniach
chemiczna gotowym wymaga | jednostkowych
w  jezyku kosmetyku nia
angielskim

a b c d e f
1. |Kwas a) Zasypki a 5% a) Nie a) Nie dla dzieci
borowy, : . . . dla ponizej 3 roku
b) S;gilelg do higieny jamy |b)0,5% dzieci zycia
) o 3% poniz
o) Inne zastosowania e 3




roku

zycia
Kwas a) Srodki ~do trwalej|a) a)
;r;oghikqleo o ondulacji — 8% W — Zawiera  solg
so}l]e 16801 _ ogolne stosowanie wyrobie .
’ gotowym O tioglikolowego
pH=7-9,5
— profesjonalne
stosowanie
b) Depilat - 1% w
) Depilatory wyrobie
gotowym o
¢) Inne srodki do pH=7-9,5
pielggnacji wlosow, b) 50, W
usuwane Po| ™ Syrobie
zastosowaniu gotowym 0
pH=7-12,7
o 2% w
wyrobie
gotowym 0
pH=7-9,5
) Tloci W
przeliczeniu na
kwas
tioglikolowy
Kwas Srodki do wlosow 5% Tylko do uzytku
SZCZAaWiOW profesjonalnego
Y, . Jego
estry 1 sole
zasadowe
Amoniak 6% W Powyzej 2%:
przeliczeniu  na zawiera amoniak
NH;
Tosychlora 2%
mid sodu
()
Chlorany |a) Pasty do zgbow a) 5%
metali . o
alkalicznyc b) Inne zastosowania b 3%
chlorur 35% w przypadku | Maksym |a)
metylenu mieszaniny z 1, |alny
L trichloretanem, |poziom
stezenie catkowite | zanieczy
nie moze | szczen:0,
przekracza¢ 35% 2%
Diaminobe | Utleniajace barwniki do | 6% b)
nzeny wlosow
(orrto,
meta), ich
pochodne

Npodstawi




one 1 1ich
sole,

pochodne
paradiamin
obenzenoéw
N-
podstawio
ne (1)

9. |Metylofen |Utleniajace barwniki do|10% W a) Moze
ylenodiami | wlosow: przeliczeniu  na powodowacé
ny 1 ich Ine st . wolna zasadg reakcje
pochodne |® ©80NC stosowanie alergiczna.
Podstawio |b) profesjonalne Zawiera
ne 1 ich stosowanie fenylenodiami
sole 1 jej ny. Nie
soli stosowa¢  do

barwienia brwi
11Z¢S.

b) Tylko do
uzytku
profesjonalneg
0. Zawiera
fenylenodiami
ny. Moze
powodowac
reakcje
alergiczna.

10. | Diaminofe | Utleniajace barwniki do | 10% w a) Moze
nole (1) wlosow: przeliczeniu  na powodowac

a) ogodlne stosowanie wolna zasade reakcje
g alergiczna.
b) profesjonalne Zawiera
stosowanie diaminofenole.
Nie stosowad
do  barwienig
brwi i rzes.

b) Tylko do
uzytku
profesjonalnego
Moze
powodowacé
reakcje
alergiczna.
Zawiera
diaminofenole.

11. | Dichlorofe |Do uzytku innego niz|0,5% Poleca si¢ testy
n (+) srodek konserwujacy nadwrazliw

osci

12. | Nadtlenek |a) Srodki do wlosow, 12% H,0, obecny Zawiera nadtlenek
wodoru lub uwolniony wodoru.

Chroni¢ oczy.

W przypadku

dostania si¢

preparatu do oczu
natychmiast  je
przepluka¢ woda.

13. |Formaldeh |Srodki do utwardzania|5% Chroni¢
yd paznokci thuszczem skorki




Zawiera
formaldehyd

14.

Hydrochin
on (1),

a) Utleniajace barwniki
do wlosow:

1. ogolne stosowanie

2. profesjonalne
stosowanie

2%

a)

1. Nie stosowag
do Dbarwienia
brwi 1 rzes. W,
przypadku
dostania sie
preparatu  do
oczu,
natychmiast
przeplukaé
woda. Zawiera
hydrochinon.

2. Tylklgu do
uzyt
profesjonalneg
0. Zawiera
hydrochinon.
W przypadku
dostania  sie
preparatu  do
oczu
natychmiast
przepluka¢ je
woda.

15.

Potasu lub
sodu
wodorotlen
ek

a) Srodki do usuwania
skorek wokol paznokci

b) Srodki do prostowania
wlosow

1. 0golne stosowanie

2. profesjonalne
stosowanie

¢) Depilatory - do
regulacji pH

d) Inne zastosowania — do
regulacji pH

a) 5% wagowych
3)

b)

1. 2%
wagowych

3)

2. 4,5%
wagowych

3)

c) dopH 12,7
d) dopH 11

a)
— Zawiera alkalia

— Chronic
oczy

—Moze
spowodowac
utrate
wzroku

— Chronic
przed
dziecmi

b)
1. — Zawiera
alkalia

— Chronic
oczy

—Moze
spowodowac
utrate
wzroku

— Chronié
przed dzie¢mi

2.— Tylko do
uzytku
profesjonalneg
0

— Chroni¢
oczy




—Moze

spowodowa
¢ utrate
wzroku

c)

— Chroni¢
przed
dzieémi

— Chronié
0czy

16. | 1-Naftol, Srodki do  barwienia|0,5% Zawiera 1-Naftol
wlosow
17. | Azotyn Inhibitor korozji 0,2% Nie
sodu, stosowac
z II- 1 III-
rzedowy
mi
aminami
1 innymi
substanc]
ami
tworzacy
mi
nitrozoa
miny
18. | Azotometa | Inhibitor koroz;ji 0,3%
n
19. | fenol i jego | Mydta i szampony 1% Zawiera fenol
alkaliny
20 |Pyrogallol |Barwnik utleniajacy do|5%
(3) wlosow
21. [Chinina 1i|a) Szampony 0,5% W
. |jej sole, . rzeliczeniu  na
J€) b) Plyny do wloséw ](::)hininq
0,2% %
przeliczeniu  na
chinine
22. |Rezorcyna |a)Utleniajace barwniki doa) 5% a)
(2), wlosow: 1. Zawi
. Zawiera
1. ogolne stosowanie rezorcyne.

Dobrze sptukad

wlosy po

uzyciu. Nie
stosowa¢  do
barwienia brwi

1 rzgs. W

) przypadku
2. profesjonalne dostania sie

stosowanie

preparatu  do
oczu,

natychmiast
przeptukaé¢ je
woda.

2. Tylko do




b) plyny 1 szampony do
wlosow

b) 0,5%

uzytku
profesjonalneg
0. Zawiera
rezorcyne. W
przypadku
dostania sie
preparatu  do
oczu,
natychmiast
przepluka¢ je
woda.

b) Zawiera
rezorcyne.

23. |a) Siarczki |a) Depilatory a) 2% w a) Chroni¢ oczy
metali przeliczeniu Chroni¢ przed
alkaliczn na siark¢, pH dzie¢mi
ych b) Depilatory do 12,7 b) Chroni¢ oczy

b) Siarczki b 6% w Chroni¢ przed
metali przeliczeniu dzie¢mi
ziem na siarke, pH
alkaliczn do 12,7
ych

24. | Sole cynku 1% w
rozpuszczal przeliczeniu  na
ne w cynk
wodz%(e_ z
wyjatkiem
fenylosulfo
nianu
cynku i
pirytionian
u cynku

25. | Fenylosulf | Dezodoranty, plyny | 6% w Chroni¢ oczy
onian sciagajace, srodki | przeliczeniu  na
cynku, przeciwpotowe substancje

bezwodna

26 | Amonu Srodki do higieny jamy|0,15% w Zawiera
monofluor |ustnej przeliczeniu  na monofluorofosfor
ofosforan fluor w an amonu

mieszaninie zZ
mnymi
dozwolonymi
zwiazkami fluoru,
catkowita
zawartos¢  fluoru
nie moze
przekraczac
0,15%

27. | Sodu jak wyzej 0,15% Zawiera
monofluor Ak wyzed monofluorofosfor
ofosforan, JaKk wWyzej an sodu

28. | Potasu jak wyzej 0,15% Zawiera
monofluor Sk wyzed monofluorofosfor
ofosforan, Jak wWyze) an potasu

29. | Wapnia jak wyzej 0,15% Zawiera
monofluor Ak wyzed monofluorofosfor
ofosforan, Jak wWyzej an wapnia




30. | Wapnia jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek
fluorek, . . wapnia

jak wyzej

31. |Sodu jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek
fluorek, . . . sodu

jak wyzej

32. | Potasu jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek
fluorek, . L potasu

jak wyzej

33. | Amonu jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek
fluorek, . . . amonu

jak wyzej

34. | Glinu jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek
fluorek . . - glinu

jak wyzej

35. [Cyny (1) |jak wyzej 0,15% Zawiera fluorek
fluorek, . o cyny (II)

jak wyzej

36. | Heksadecy |jak wyzej 0,15% Zawiera
loamoniow Kk . heksadecyloamon
y fluorek, Jak wyzej iowy fluorek

37. | Bis(hydroks|jak wyzej 0,15% Zawiera
yetylo)amin Sk wyzed Bis(hydroksyetyl
o-propylo- Jak wyzej 0)amino-propylo-
N- -
hydroksyety hydroksyetylookt
lookta- a-decyloaminy
decyloamin dwuwodorofluore
y k,
dwuwodoro
fluorek,

38. [N, N’, N’-|jak wyzej 0,15% Zawiera N, N’,
Tris(poliok e wyzed N’-
syetyleno)- Jak wyzej Tris(polioksyetyl
N- eno)-N-
heksadecyl heksadecyloprop
opropyleno ylenodiaminy
diaminy dwuwodorofluore
dwuwodor ,
ofluorek,

39. | Oktadecyn |jak wyzej 0,15% Zawiera
yloamonio Sk wyzed oktadecynyloamo
wy Jak wyzej niowy fluorek
fluorek,

40. | Sodu jak wyzej 0,15% Zawiera
fluorokrze Ak wyzed fluorokrzemian
mian, Jax wyze) sodu

41. |Potasu jak wyzej 0,15% Zawiera
fluorokrze Ak wyzed fluorokrzemian
mian, Jak wWyzej potasu

42. | Amonu jak wyzej 0,15% Zawiera
fluorokrze ok wyzed fluorokrzemian
mian, Jak wyze) amonu

43. [Magnezu |jak wyzej 0,15% Zawiera
fluorokrze Ak wyzed fluorokrzemian
mian, Jak wWyzej magnezu




44. | Dihydroks [a) Do pielggnacji wtosow [a) Do 2% a) Zabro |Zawiera
ymetyl-1- niony | Dihydroksymetyl
2imidazoli w -1-2imidazoling
na aeroz

olach

45. | Benzylowy | Rozpuszczalniki,
alkohol, kompozycje zapachowe,

aromaty

— Substancje oznaczone (1) moga by¢ uzyte pojedynczo lub w mieszaninie pod warunkiem,

ze suma stosunkow ich zawartosci w kosmetyku do maksymalne; dopuszczalnej

zawartos$ci, okreslonej w niniejszym aneksie, jest mniejsza od 1.

- Substancje oznaczone (2) jedynie jezeli stgzenie jest wyzsze niz 0,5.

- Substancje oznaczone (3) moga by¢ uzyte pojedynczo lub w mieszaninie pod warunkiem, ze

suma stosunkow ich zawartosci w kosmetyku do maksymalnej dopuszczalnej zawartosci,

okreslonej w niniejszym aneksie, jest mniejsza od 2.

,,Aneks IV

Czeg$¢ pierwsza

ANEKS 2

Lista substancji prowizorycznie dopuszczonych:

Substancje oznaczone (4) suma hydroksyddw wyrazona jest w ciezarze hydroksydu.

1.. | Metanol, Skazalnik etanolu 1[5% liczony jako
alkoholu izopropylowego | % etanolu
1 alkoholu
izopropylowego
2. | Ester a) 5% Zawiera
monoglicer monogliceryd
yNowy para-
kwasu aminobenzoesow
para- y
aminobenz
0CsSOWego
3. | 8- b) Stabilizator wody | 0,3% w Nie stosowaé w
hydroxychi| utlenionej, przeliczeniu  na produktach do




nolina 1 jej zasadg, kapieli stonecznej

siarczan ©) an1 w produktach
dla dzieci ponizej
3 lat.

4. |1,1,1,trichl | Do arcozoli 3,5% Nie spryskiwaé
oretan(met na plomien
ylchlorofor
m

5. 13,4,5 mydito 1% Kryteriu |Zawiera
tribromosa m tribromosalicynli
licynlide czystosci |de

3,45
tribromo
salicynli
de:98,5
%minim
um
Inne
bromosal
icynuilid
y:maksi
muml,5
%
Bromur
nieorgan
iczny:0,1
%
wyrazon
y  jako
NA BR
ANEKS 3

" Aneks IV

0

0

Czes¢ trzecia

0

0

A. Lista barwnikow prowizorycznie dopuszczonych dla kosmetykow nie wchodzacych

kontakt ze sluzoéwka

Czerwienie

11215, 12 310, 12 420, 16 150, 18 050, 18 065, 18 810, 26 105, 45

100, 50 240, ACID RED 195.

Oranze i z6lcie

11020, 11 021, 11 680, 11 700, 11 710, 13 065, 16 230, 18 690, 18

736, 19 120, 21 230, 71 105.




Granaty 1 zielenie

10 006, 10 020, 42 045, 42 080, 44 025, 62 095, 63 000, 74 100, 74
220, 74 350, 77 420,

N
Fiolety, brazy, czernie, biale
N

U
12 010, 12 480, 42 555, 46 500, 50 420, 51 319, 61 710, BROWN FK.

B. lista barwnikéw prowizorycznie dopuszczonych ktore wchodza w kontakt ze skora
Czerwienie

11210, 12 370, 12 459, 12 485,12 512, 12 513, 12 715, 14 895, 14

905, 16 045, 18 125, 18 130, 23 266, 24 790, 27 300, 27 306, 28 160,

45110, 45 150, 45 220, 60 710, 62 015, 69 025, 71 100, 73 312, 73

905, 73 915, Pigment RED 144, Pigment RED 166, Pigment RED 170, Pigment RED 188.

Oranze 1 z6lcie

11725, 11730, 11 765, 11 767, 11 855, 11 870, 12 055, 12 140, 12

700, 12 790, 14 600, 14 690, 15 970, 18 820, 20 040, 21 096, 21 100,

21 105,21 108, 21 110, 21 115, 22 910, 23 900, 25 135, 25 220, 26

090, 29 020, 40 215, 48 040, 48 045, 48 055, 56 205, 75 660, 77 199,

77 878, ACID YELLOW 127, Pigment YELLOW 93, Pigment YELLOW 98, Pigment
ORANGE 31, 77 955.

Granaty 1 Zielnie

12775, 34 230,42 052, 42 085, 42 095, 42 100, 50 315, 50 405, 52

015,52 020, 61 135, 61 505, 61 525, 61 585, 62 005, 62 045, 62 105,

62 560, 69 810, 74 180, 74 255, SOLVENT BLUE 2, SOLVENT BLUE 19, ACID BLUE 82,
ACID BLEU 181, ACID BLEUE 272.

Fiolety, razy, czernie i biele

14 805, 17 580, 20 285, 20 470, 21 010, 25 410, 42 510, 42 520, 42

535,42 650,45 175, 50 325, 60 010, 60 730, 61 105, 62 030, ACID

BROWN 19, ACID BROWN 82, DISPERSE VIOLET 23, ACID BROWN 104, ACID
BROWN 106, Pigment VIOLET 37 Pigment BROWN 30. "

ANEKS 4

SRODKI KONSERWUJACE DOZWOLONE DO STOSOWANIA W
KOSMETYKACH



WSTEP

1.Srodkikonserwujace s to substancje hamujace rozw6j mikroorganizméw w kosmetyku.
2. Srodki oznaczone symbolem (x) mogg byé stosowane w kosmetykach w stezeniach
wyzszych niz podane w ponizszym aneksie, w przypadkach uzasadnionych specyficznym

przeznaczeniem wyrobu, np. w mydfach jako substancje o dzialaniu dezodoryzujacym lub w

szamponach jako sktadniki
0 dziataniu przeciwlupiezowym.
3. W skilad kosmetyku moga wchodzi¢ rdéwniez inne substancje o dzialaniu

przeciwbakteryjnym, takie jak np. niektére olejki aromatyczne i alkohole, dodawane w celu
zwickszenia skutecznosci konserwowania wyrobu. Srodki te nie zostaly uwzglednione w
ponizszym aneksie.

4. Na uzytek ponizszego aneksu pod pojeciem:

»sole” mieszcza si¢ nastgpujace sole: sodowa, potasowa, wapniowa, magnezowa, amonowa i

etanoloaminowa lub chlorki, bromki, siarczany i octany,

»estry” mieszcza si¢ nastepujace estry: metylowy, etylowy, propylowy, izopropyl owy,

butylowy, izobutylowy i fenylowy,

Lp. | Nazwa srodka, nazwa wg | Maksymal Ograniczenia i Warunki
INCI lub nazwa ne wymagania stosowania i
chemiczna w jezyku dopuszcza ostrzezenia, ktdre
angielskim Ine musza by¢
stezenie % uwzglednione w
tekscie etykiety
a b c d e
1. |Kwas benzoesowy, jego|0,5
sole 1 estry (kwas)
*)
2. |Kwas propionowy i jego|2,0
sole (kwas)
*)
3. |Kwas salicylowy 1 jego|0,5 Nie moze by¢ Nie moze by¢
sole (kwas) stosowany w stosowany dla
(+) kosmetykach dla dzieci <3 roku
dzieci <3 roku zycia, | zycia w
z wyjatkiem kosmetykach nie
szamponow sptukiwanych ze
skory
4. |Kwas sorbowy i jego sole |0,6




Sorbic acid (+) (kwas)

5. |Formaldehyd 10,02 Zabroniony w Zawiera
paraformaldehyd (+) (chyba ze |aerozolach, z Formaldehyd
do wyjatkiem pianek
higieny
jamy
ustne;j)
6. |2,2-dihydroksy-3,5,5,6,6- |0,1% Zabroniony w
heksachlorodifenylometan produktach dla
(+) dzieci do lat 3 1 do

higieny intymne;j

7. |o-fenylofenol i jego sole |0,2 (w

przeliczen
u na
fenol)
8. |Pirytionian cynku 0,5 Do kosmetykow
) splukiwanych,
zabroniony w
preparatach do
higieny jamy ustnej
9. [Nieorganiczne siarczyny i|0,2 (W
wodorosiarczyny przeliczen
+) iu na SO;)
10. |Jodan sodu 0,1 Tylko do
Sodium iodate kosmetykow
splukiwanych
11. |Chlorobutanol 0,5 Zabroniony w Zawiera
aerozolach chlorobutanol
Czes¢ druga

Lista Srodkéw konserwujacych prowizorycznie dopuszczonych

Przyp. Ttum.: lista ma jedynie charakter historyczny; niektdre nazwy zostaty zamieszczone w

jez. franc. lub ang.

1. |Dimetoksan 0,2%
2. | Kwas borny (+) a) 0,5% |a)produkty do
b) 3,0% |higieny jamy ustnej
b)inne

3. [3-(4- 0,5%
chlorofenoksy)propan-1,2-
diol

4. |Kwas dehydrooctowy 10,6 Zabroniony w
jego sole (kwas) aerozolach




Kwas mréwkowy 1 jego
sol sodowa

Formic acid and its
sodium salt (+)

0,5
(kwas)

Kwas 4-
hydroksybenzoesowy oraz
estry

)

0,1

1,6-di(4-amidynofenoksy)-
n-heksan 1 jego sole
(lacznie z izotionianem 1 p-
hydroksybenzoesanem)

®

0,1

1,6-di(4-amidyno 2-
bromofenoksy)-n-heksan i
jego sole (lacznie z
izotionianem (+)

0,1

1,3-di(4-amidyno 2-
bromofenoksy)-n-propan i
jego sole (lacznie =z
izotionianem (+)

0,1

10.

Thiomersal (ang)

0,007

11.

Phenylmercure

0,007

12.

Ester kwasu sorbowego

)

0,6

13.

Kwas undecylowy i jego
sole

*)

0,2
(kwas)

14.

Acide usnique 1 jego sole

(fr.)

0,2

15.

Amino-5-bis (ethyl-
2hexyl)-1, 3methyl-5-
perhydropyrimidin(+)

0,2

16.

benzylformal

0,2

17.

Benzyl-2-chloro-4 fenol

0,2

18.

5-bromo-5-nitro-1,3-
dioksan
5-Bromo-5-nitro-1,3-
dioxane

0,1

Tylko do
kosmetykow
sptukiwanych.

19.

2-bromo-2-nitropropan-
1,3-diol

*)

0,1

20.

Diromo3, 3-chloro5, 5-
dihydroksy-2, 2difenyl
metan

0,1%

21

Tetrabromo-o-krezol (+)

0,3

22

chloroacetamid

0,3

Zawiera




chloroacetamid

23 | Alkohol 3,4-10,15
dichlorobenzylowy

24. | Alkohol 2,4-10,15
dichlorobenzylowy
*)

25. |N-(4-chlorofenylo)-N’~(3,4-10,2
dichlorofenylo)-mocznik
()

26. |4-chloro-m-krezol(+) 0,2

27. | Halocarban 0,3

28. |5-chloro-2-(2,4- 0,3
dichlorofenoksy)fenol
()

29. | dichlorofen 0,2

30 |Kaptan 0,5

31 |P-chlorofenyldiguanide 0,3

32 |Parachlorometaksylenol |0,5
()

33 | Dichlorometaksylenol 0,1

34 |Hydroky-8-chinoleina i jej | 0,3
sole

35 |Tri (+-10,3
hydroksyetyl)heksahydrotr
iazyna

36. |N,N’’-metylenobis[N’-[1- | 0,6
(hydroksymetylo)-2,5-
diokso-4-
imidazolidynylo]mocznik]
*)

37 |Izopropyl-metakrezol 0,1

38 |N-metylol chloracetamid  |0,3

39 | Monoetylol-dimetylol- 0,2
hydantoina (+)

40 |Pirydyn tio-2-N-oksyd: sol|0,5
sodu

41 |Pirytoniandisiarcznu+tsiarcz | 0,5
ek magnezu

42. |poli 1-10,3
heksametylenobigunidyny
chlorowodorek
Polyaminopropyl
biguanide (+)

43. | 2-fenoksyetanol 1,0
Phenoxyethanol (+)

44. | Szesciometylenoczteroami | 0,2

na




)

45 | 5-chloro-2-metylo-3(2H)- | 0,005
izotiazolon 1  2-metylo- | (miesz.

3(2H)-izotiazolon z|3:1)
chlorkiem 1  azotanem
magnezu

46 |Hydroksy-pyridyn-N- 0,5
oksyd (+)

47 | Pyrithion aluminium | 0,2
camsilate

48

49 | 1-imidazolyl-1-(4- 0,5
chlorofenoksy) 3,3-

dimetyl-butan-2-one (+)

50. |[1,3-dihydroksymetylo-5,5- | 0,6
dimetylo-hydantoina
DMDM-Hydantoin (+)

51. [ Alkohol benzylowy 1,0
()

52 |Octan dodecylguanidyny |0,5

53 | Chlorur diisobutylu- | 0,1

fenoksy-etoksy-etyl
dimetylbenzylammonium

54 | Alkilo(C8- 0,5
18)dimetylobenzyl
amonowy, bromek,
sacharynowy

55 | Alkilo (C12-C22)- (0,1

trimetylo-amonowy
bromek, chlorek (+)

56 |fenoksypropanol 1,0

57 | 1-hydroksy-4-metylo-6- 1,0 Kosmetyki
(2,4,4-trimetylopentylo)-2- sptukiwane
(1H)pirydynonu  s6l  2-]0.5 Inne kosmetyki

aminoetanolowa (+)

58

ANEKS 5
Lista o ktorej mowa w artykule 12 paragraf 1
" annexe ii (the following points read as indicated) :

2. 2-acetoxyethyltrimethylammonium hydroxide (acetylcholine) and its
salts

5. (4 - (4-hydroxy-3-iodophenoxy) -3, 5-diiodophenyl) acetic acid
and its salts




29. 2-amino-1, 2-bis (4-methoxyphenyl) ethanol and its salts

34. imperatorin (9 - (3-methylbut-2-enyloxy) furo (3, 2-g)
chromen-7-one)

39. antibiotics, with the exception of that given in annex v

42. apomorphine (r 5, 6, 6a, 7-tetrahydro-6-methyl-4h-dibenzo (de,
g) quinoline-10, 11-diol) and its salts

48. benzimidazol-2 (3h) -one
49. benzazepines and benzodiazepines

50. 1-dimethylaminomethyl-1-methylpropyl benzoate (amylocaine) and
its salts

51. 2, 2, 6-trimethyl-4-piperidyl benzoate (benzamine) and its salts
52. isocarboxazid*

72. nitroderivatives of carbazole

80. diphenoxylate* hydrochloride

86. n, n-bis (2-chloroethyl) methylamine n-oxide and its salts

91. chlormezanone*

95. 2 - (2 - (4-chlorophenyl) -2-phenylacetyl) indan 1, 3-dione
(chlorophacinone - is0)

112. 2-a-cyclohexylbenzyl (n, n, n', n', -tetraethyl)
trimethylenediamine (phenetamine)

117. o, o'-diacetyl-n-allyl-n-normorphine
119. 5 - (*-dibromophenethyl) -5-methylhydantoin

120. n, n'-pentamethylenebis (trimethylammonium) salts, e. g.
pentamethonium bromide*

121. n, n'- ((methylimino) diethylene) bis (ethyldimethylammonium)
salts, e. g. azamethonium bromide*

124. n, n'-hexamethylenebis (trimethylammonium) salts, e. g.
hexamethonium bromide*

128. 2-diethylaminoethyl 3-hydroxy-4-phenylbenzoate and its salts



131. o, o'-diethyl 0-4-nitrophenyl phosphorothioate (parathion -
1S0)

132. (oxalylbisiminoethylene)) bis ((o-chlorobenzyl)
diethylammonium) salts, e. g. ambenomium cloride*

143. 1, 1-bis (dimethylaminomethyl) propyl benzoate (amydricaine,
alypine) and its salts

156. n - (3-carbamoyl-3, 3-diphenylpropyl) -n,
n-diisopropylmethylammonium salts, e. g. isopropamide iodide*

160. 5, 5-diphenyl-4-imidazolidone
196. (1r, 4s, 5t, 8s) -1, 2, 3, 4, 10, 10-hexachloro-6, 7-epoxy-1,
4,4a,5, 6,7, 8, 8a-octahydro-1, 4 : 5, 8-dime thanonaphthalene

(endrin - is0)

204. ethyl bis (4-hydroxy-2-oxo-1-benzopyran-3-yl) acetate and salts
of the acid

207. 4, 4'-dihydroxy-3, 3'- (3-methylthiopropylidene) dicoumarin

214. decamethylenebis (trimethylammonium) salts, e. g. decamethonium
bromide

217. a-santonin ((3s, Sar, 9bs) -3, 3a, 4, 5, 5a, 9b-hexahydro-3,
5a, 9-trimethylnaphto (1, 2-b) furan-2, 8-dione)

234. 3, 4-dihydro-2-methoxy-2-methyl-4-phenyl-2h, 5h, pyrano (3,
2-¢) - (1) benzopyran-5-one (cyclocoumarol)

243. 3 - (1-naphthyl) -4-hydroxycoumarin
271. 2-phenylindan-1, 3-dione (phenindione)
276. tetraethyl pyrophosphate; tepp (iso)

284. a-piperidin-2-ylbenzyl acette laevorotatory threoform
(levophacetoperane) and its salts

307. sulphonamides (sulphanilamide and its derivatives...) and their
salts (rest of entry is correct)

313. xylometazoline* and its salts

346. 2 - (4-methoxybenzyl-n - (2-pyridyl) amino) ethyldimethylamine
maleate



358. furo (3, 2-g) chromen-7-one and its... (rest of entry is
correct)

annexe 6
liste visee a l'article 12 paragraphe 2
" nachstehende punkte werden wie folgt berichtigt :
anhang ii
51. 2, 2, 6-trimethyl-piperidin-4-yl-benzoat
67. phenylbutazonum*
72. nitroderivate des carbazols

81. 2, 4-diaminoazobenzol-hydrochlorid-citrat
(chrysoidin-hydrochlorid-citrat)

128. 2-diathylaminoaethyl-4-phenyl-3-hydroxy-benzoat und seine salze
130. 3-diaethylaminopropyl-cinnamat

132. n, n'-bis - (diaethyl) -n, n'-bis - (o-chlorbenzyl) -n, n'- (4,
5-dioxo-3, 6-diaza-octamethylen) -diammonium-salze (z. b. ambenonii

chloridum®)

143. 1, 1-bis - (dimethylaminomethyl) -propyl-benzoat (amydricaine)
und seine salze

156. n - (4-amino-4-o0xo-3, 3-diphenyl-butyl) -...
196... (endrin)

204. aethyl-2, 2-bis - (4-hydroxy-3-cumarinyl) -...
216. 2-isopropyl-4-pentenoyl-harnstoff (apronalid)

234. 3, 4-dihydro-2-methoxy-2-methyl-4-phenyl-2h, Sh-pyrano (3, 2-c)
(1) benzopyran-5-on (cyclocumarol)

254. acenocoumarolum*
281. physostigma venenosum balf.

284. (-) -I-threo - a-phenyl-2-piperidinomethanol-acetat
(levophacetoperan) und seine salze

318. glycoside der thevetia neriifolia juss.



340. p-tert.-butyl-phenol und seine derivate
341. p-tert.-butyl-brenzcatechin

347. pyribenzaminum*

351. dibromsalicylanilide...

358. eurocumarine (z. b. trioxysalenum* 8-methoxypsoralen),
ausgenommen normale gehalte in natuerlichen aetherischen oelen

anhang 1iii - teil 2
d) violett, braun, schwarz und weiss :
nr. 21 77 891 e 171, titandioxid (und seine gemische mit glimmer)
nr. 23 75 170 guanin oder perlglanz-mittel
anhang iv - teil 2
fussnote 2 zur ueberschrift :
..., dass der farbstoff nicht zur herstellung von kosmetischen
mitteln verwendet werden darf, die mit den schleimhaeuten des auges in
beruehrung kommen koennen...
d) violett, braun, schwarz und weiss :
nr. 6 77 163 wismutoxichlorid (und seine verbindungen mit glimmer)
anhang v
4. p-phenylendiamin und seine salze
annexe 7
liste visee a l'article 12 paragraphe 3
" bijlage ii wordt gelezen :
15.... rouwolfia rauwolfia
34.... genzopyran benzopyran
182. etheenoxyde ethyleenoxide

215. ipecacuanha uragoga bailloen uragoga ipecacunaha baill.



220. babituurzuur barbituurzuur

221.... bijlage 1v bijlagen iv en v

250.... alkalische zouten alkalizouten

268.... alkalische zouten alkalizouten

291. prunus laurocerasus prunus laurocerasus
314. tetrachloortetheen tetrachloorethyleen
315. tetrachloorkoolstof tetrachloorkoolstof

340. p-butyltert.- p-tert. butyl...

341. p-butyl tert.- p-tert. butyl... "



DRUGA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 30 marca 1983 r.
dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki II, IIL, IV i V do dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢

do produktow kosmetycznych.

(83/191/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych',
ostatnio zmieniona dyrektywa 82/368/EWG?, w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

na podstawie przeprowadzonych badan naukowych, lakiery, pigmenty lub sole baru, strontu i
cyrkonu ograniczonej ilosci barwnikéw, moga by¢ dopuszczone;

na podstawie aktualnych posiadanych danych naukowych, stosowanie w produktach
kosmetycznych 6 - metylokumaryny moze by¢ dopuszczalne z zastrzezeniem niektorych

warunkow;

ze wzgledu na ochrong¢ zdrowia publicznego, nalezy podja¢ pewne srodki dotyczace azotanu
srebra;

na podstawie otrzymanych informacji, niektére kompleksy cyrkonu mogg zosta¢ tymczasowo
dopuszczone jako srodki przeciwpotowe, z zastrzezeniem niektorych warunkows;

zalaczniki do dyrektywy 76/768/EWG we francuskiej 1 wloskiej wersji jezykowej zawieraja
btedy drukarskie, ktére nalezy poprawic;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig komitetu ds. dostosowania do
postepu technicznego dyrektyw dotyczacych zniesienia barier technicznych w handlu w
sektorze produktéw kosmetycznych,
PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

' Dz.U. L 262 227.09.1976, str. 169.
*Dz.U.L 167 2 15.06.1982, str. 1.



1. W zalaczniku II, sformulowanie do substancji numer 46, otrzymuje brzmienie:

,»46. Sole baru, za wyjatkiem siarczanu i siarczku baru, na warunkach okreslonych w
zataczniku III, czg$¢ pierwsza, a takze laki, sole 1 pigmenty przygotowane z
barwnikéw wymienionych, z odnosnikiem’, w zataczniku III, czes¢ druga i w

zataczniku IV, czg$¢ druga.”

2. W zalaczniku I1I, czg$¢ pierwsza, dodaje si¢ nastgpujace punkty:

Ograniczenia Warunki
Maksymalne stosowania i
_Numer . Pole dopu_szc.zalne Inne os’trzezema
R Substancja . stezenie w . .| ktore musza
odniesienia: zastosowania ograniczenia byé
i/lub uzycia gotowych 1 wymagania ye
produktach wydrukowane
kosmetycznych na etykiecie
C d e f
46 6-metylokumaryna [Produkty do 0,003% ”
higieny jamy
ustnej

3. W zalaczniku III czg$¢ 2, wprowadza sig¢ nastepujace zmiany:

- skresla si¢ nastepujace numery indeksu koloréw:

15630 : 1(Ba)
15630 :3 (Sr)

15 865 : 3 (Sr)

- skresla si¢ wyraz ,,(Ba)” w numerze ,,45 170 : 1 (Ba)”;

- dodaje si¢ odniesienie > po nastepujacych numerach indeksu koloréw:

12085 10316 42 051
15 585 12 075
15 630 15510
15 850 15985
15 865 19 140
16 255

45170

45370

45 380

45410

45 430

- dodaje si¢ przypis w brzmieniu:



nierozpuszczalne laki, sole i pigmenty, baru, strontu i cyrkonu sa réwniez
dopuszczalne. Musza one przejs¢ test na nierozpuszczalnos¢, ktory zostanie
ustalony zgodnie z procedura przewidziang w art. 8.”

4. W zalaczniku IV czg$¢ 1, dodaje sig:
Ograniczenia .
Warunki
Maksymalne .
stosowania 1
Numer . Pole dopuszqzalne . . | ostrzezenia ktore
L Substancja . stezenie w Inne ograniczenia .
odniesienia: zastosowania . . musza by¢
. oo gotowych 1 wymagania
i/lub uzycia wydrukowane na
produktach etykiecie
kosmetycznych
c d e f
6 Azotan srebra Jedynie dla 4% zawiera
produktow  do azotan srebra
barwienia brwi i
1288 - przemy¢ oczy
natychmiast w
przypadku
kontaktu
produktu z
nimi
7 Zwiazki Srodki 20% jako 1. Stosunek
kompleksowe przeciwpotowe [bezwodny ilosci atomow
hydroksychlorkéw hydroksychlorek glinu do
glinowo- glinowo- cyrkonu musi
cyrkonowych cyrkonowy by¢ pomigdzy
AlxZr(OH)yClz i 5,4% jako cyrkon 2al0
hydroksychlorek
glinowo-cyrkonowy
2. Stosunek
sumy atomow
glinu i
cyrkonu do
atomow
chloru musi
by¢ pomigdzy
0,912,1
3. Zabroniony w
aerozolach”
5. W czesci drugiej zatacznika IV wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

- skresla si¢ nastepujacy numer indeksu koloréw:
,»15585: 1 (Ba)”
- dodaje si¢ odniesienie ° po nastepujacym numerze indeksu koloréw: 27 290
- dodaje si¢ nastgpujacy przypis:
.. nierozpuszczalne laki, sole i pigmenty, baru, strontu i cyrkonu sg réwniez

dopuszczalne. Musza one przej$é test na nierozpuszczalnos¢, ktdry zostanie
ustalony zgodnie z procedura przewidziang w art. 8.”



6. W zalaczniku IV czes¢ 3B, wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

- pod nagtowkiem ,.fiolety, brazy, czernie, biele”, wyrazy ,,rozproszony fiolet 23”
zastepuje si¢ wyrazami ,,60 724

7. W zalaczniku V, opisy odnoszace si¢ do substancji o numerach 5 1 6 zastepuje si¢
opisami w brzmieniu:

»d. Stront 1 jego zwiazki, z wyjatkiem siarczku strontu, na warunkach okreslonych w
zataczniku 111, cze$¢ pierwsza, a takze laki, sole i pigmenty strontu przygotowane
z barwnikéw wymienionych, z odnosnikiem’, w zataczniku III, cze$¢ druga i
zataczniku 1V, czg$¢ druga.”

,0. Cyrkon 1 jego zwiazki, z wyjatkiem zwiazkow ztozonych pod numerem
odniesienia 7 w zalaczniku IV czg$¢ 1, a takze laki, sole 1 pigmenty przygotowane
z barwnikow wymienionych, z odnosnikiem®, w zataczniku III cze$é 2 i w
zalaczniku IV czesé 2.”

Artykut 2

1.  We francuskiej wersji jezykowej zatacznika IV czgs¢ 1 do dyrektywy 76/768/EWG
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

- w kolumnie d, odnos$nie substancji oznaczonej numerem odniesienia 4, wyraz ,,3,5%”
zastgpuje si¢ wyrazem ,,35%”

- w kolumnie b, odnosnie substancji oznaczonej numerem odniesienia 5, wyraz w
cudzystowie ,,Tribomsalan” zastgpuje si¢ wyrazem ,,Tribromsalan”

2. We wloskiej wersji jezykowej, przypis® do zatacznika IIT cze$é 1, oraz do zalacznika IV
czg$¢ 2 do dyrektywy 76/768/EWG otrzymuje brzmienie:

,,3 Sono ammessi anche le lacche o 1 sali di tali coloranti che contengono sostanze

non vietate dall’allegato II o non escluse dal campo di applicazione della direttiva
in base all’allegato V.”
Artykut 3
Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze 1
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 31
grudnia 1984 r. Niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 30 marca 1983 r.



W imieniu Komisji
Karl - Heinz NARJES

Czlonek Komisji



TRZECIA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 29 czerwca 1983 r.
dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki II, 111, i V do dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢

do produktow kosmetycznych

(83/341/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych',
ostatnio zmieniona dyrektywa 83/191/EWG?, w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

ze wzgledu na konieczno$¢ ochrony zdrowia nalezy zabroni¢ stosowania niektdrych
substancji jako srodkow do barwienia wtosow;

p-diaminobenzen powinien zosta¢ przeniesiony z zalacznika V do zalacznika II1;
srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ds. dostosowania
do postgpu technicznego dyrektyw dotyczacych zniesienia barier technicznych w handlu
produktami kosmetycznymi,
PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. Do wykazu z zalacznika Il dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

,»,363. o-fenylenodwuamina i jej sole

364. 4 — metylo-m-fenylenodwuamina i jej sole”

2. W zalaczniku III cze$¢ I kolumna b, tekst odniesiony do nr 8 otrzymuje brzmienie:

,»m- 1 p-fenylenodwuaminy, jej N-podstawione pochodne i ich sole; N-podstawione
pochodne o-fenylenodwuaminy'”.

' Dz.U. L 262 227.09.1976, str. 169.
?Dz.U. L 109 z 26.04.1983, str. 25.



3. W zalaczniku III czg$¢ I kolumna b, tekst odniesiony do nr 9 otrzymuje brzmienie:

,Metylofenylenodwuaminy i ich N-podstawione pochodne i ich sole' z wyjatkiem
substancji nr 364 z zalacznika I1.”

4. W zalaczniku V skresla si¢ nastepujaca rubryke:
4. p-fenylenodwuamina 1 jej sole”
Artykut 2
Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne, niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 31
grudnia 1984 r. Niezwtocznie powiadomig o tym Komisje.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 czerwca 1983 r.

W imieniu Komisji

Karl - Heinz NARJES

Czlonek Komisji



CZWARTA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 22 wrzesnia 1983 r.
dostosowujaca do postepu technicznego zalacznik VI do dyrektywy Rady 76/768/EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do

produktow kosmetycznych

(83/496/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza,
uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych'
ostatnio zmieniona dyrektywa 83/341/EWG?, w szczegblnosci jej art. 8 ust. 2,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:
w $wietle ostatnich badan naukowych i technicznych, mozna, pod pewnymi warunkami,
dopusci¢ stosowanie 4,4-dimetylo-1,3-oksazolidyny oraz 1,2-dibromo-2,4-dicyjanobutanu
jako konserwantéw w produktach kosmetycznych;
przepisy niniejszej dyrektywy sa zgodne z opinia Komitetu ds. dostosowania do postepu
technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier technicznych w handlu produktami
kosmetycznymi,
PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku VI do dyrektywy 76/768/EWG czgs¢ 11 dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

Warunki
Maksymalne . L stosowanig i
Nr . Ograniczenia i ostrzezenia,
. Substancja dopuszczalne ! \ ,
referencyjny stezenie wymagania ktore musza by¢
wydrukowane na
etykiecie
a b Cc d e
59 1,2-dibromo-2,4- |0,1 % Nie stosowa¢ w
dicyjanobutan produktach
kosmetycznych
przeciwstonecznych

'Dz.U. L 262 227.09.1976 1., str.169.
*Dz.U.L 1882 13.07.1983 r., str.15.



Warunki
stosowania 1

Maksymalne . o ..
Nr . Ograniczenia 1 ostrzezenia,
. Substancja dopuszczalne . . .
referencyjny L wymagania ktore musza by¢
stezenie
wydrukowane na
etykiecie
60 4,4-dimetylo-1,3- (0,1 % Tylko dla produktow
oksazolidyna sptukiwanych po
uzyciu
pH gotowego
produktu nie moze by¢
mniejsze niz 6
Artykut 2

Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe,
administracyjne konieczne do wykonania niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia

31 grudnia 1984 r.

Niezwtocznie powiadomig o tym Komisje.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich..

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 wrzesnia 1983 r.

W imieniu Komisji
Karl - Heinz NARJES

Czlonek Komisji

wykonawcze i



SZOSTA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 16 lipca 1985 r.
dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki I, IIL, IV, V i VI dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizania ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢

do produktow kosmetycznych

(85/391/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r., w sprawie zblizania
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych',
ostatnio zmieniona dyrektywa 84/415/EWG*, w szczeg6lnosci jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego nalezy zabroni¢ stosowania niektorych eterow
hydrochinonu w produktach kosmetycznych;

na podstawie ostatnich badan naukowych 1 technicznych dopuszcza si¢ do uzycia w
produktach kosmetycznych, z zastrzezeniem niektorych ograniczen warunkoéw, disiarczek
selenu w szamponach przeciwlupiezowych; stosowanie niektérych komplekséw glinowo -
cyrkonowych, jako $rodkéw przecipotowych jest ostatecznie dozwolone;
niektore $rodki konserwujace moga uwalnia¢ formaldehyd, w zwiazku z tym produkty
zawierajace ten srodek musza etykietowane zgodnie z warunkami ustanowionymi dla
formaldehydu;
srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ds. dostosowania
dyrektyw do postepu technicznego dyrektyw dotyczacych zniesienia barier technicznych w
handlu w sektorze produktow kosmetycznych,
PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. W zalaczniku II:

- pod pozycja nr 167 wyrazy ,zalacznik 1V, czg$¢ 17 zastgpuje si¢ wyrazem

'"DzU.nrL 262z 27.09.1976, str. 169.
2Dz.U. nr L 228 z 25.08.1984, str. 31.



,zalacznik VII, czesé 27

- pozycja nr 178 otrzymuje brzmienie:

»178.

- pozycja nr 297 otrzymuje brzmienie:

»297.

4-benzyloksyfenol,4-metoksyfenol 1 4-etoksyfenol”;

Selen 1 jego zwiazki, z wyjatkiem disiarczku selenu zgodnie z

warunkami okreslonymi pod pozycja nr 49 w zataczniku III, czg$¢ 17;

2. W zalaczniku II1, czg$¢ 1, dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

a b C d e f

49 | Disiarczek Szampony 1% - Zawiera
selenu, przeciwlupiezowe disiarczek

selenu.

- Chroni¢
oczy. Nie
stosowa¢ na
uszkodzong
skore.

50 |Glinowocyrkon |Srodki 20% jako| 1. Stosunek Nie stosowa¢ na
owy przeciwpotowe bezwodny atomow podrazniona lub
chlorkowo- chlorowodoro glinu do | uszkodzona
wodorotlenkow tlenek atomow skorg.

e  kompleksy glinowo- cyrkonu

AlxZr(OH)yCly cyrkonowy musi

i glinowo- 5,4% jako miesci¢  si¢

cyrkonowe cyrkon miedzy 2 i

chlorkowo- 10.

wodorotlenkow . Stosunek

e  kompleksy atomow

glicyny, (Al+Zr) do
atomow
chloru musi
si¢  miescic¢
migdzy 0,9 1
2,1.

. Zabroniony

w
aerozolach

3. W zalaczniku IV, czes$¢ 1, skresla sie rubryke nr 7.

4. W zalagczniku V, pozycja nr 6 otrzymuje brzmienie:

,»0.  Cyrkon 1 jego zwiazki, z wyjatkiem komplekséw ujetych w pozycji nr 50 w
zataczniku III, cze$¢ 1 1 lakéw, pigmentow 1 soli cyrkonu barwnikow z
odnosnikiem’ umieszczonych w zataczniku III, czes¢ 2 1 w zalaczniku 1V,



czgs¢ 27,
5 W zataczniku VI:
- Do preambuly dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:
»d.  Wszystkie wyroby gotowe zawierajace formaldehyd lub substancje ujete w
niniejszym zalaczniku, uwalniajace formaldehyd, musza by¢ oznakowane
ostrzezeniem na etykiecie: ,zawiera formaldehyd”, o ile stezenie

formaldehydu w produkcie gotowym przekracza 0,05%.”

- ostrzezenie ,,zawiera formaldehyd” w kolumnie lit. e) skresla si¢ dla substancji
nr 5 w czgsei 1 1 substancji 39, 44, 50, w czgsci 2;

- maksymalne dopuszczalne stgzenie w kolumnie lit. c¢) dla substancji 39, 40, 50 w
czesci 2 zastegpuje si¢ odpowiednio przez: 1%, 0,15% 0,6%;

- skredla si¢ przypis® czesci 1 oraz przypis' czesci 2.
Artykut 2
Nie pozniej niz do dnia 31 grudnia 1986 r. Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej
dyrektywy.
Niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisjg.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 lipca 1985 r.

W imieniu Komisji

Stanley CLINTON DAVIS

Czlonek Komisji



Dziewiata DYREKTYWA KOMISIJI 87/137/EWG
Z dnia 2 lutego1987
Dostosowujaca do postgpu technicznego Aneksy 11, 111, V, 1 IV, Dyrektywy Rady
76/768/EWG dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie
produktéw kosmetycznych.
KOMISJA WSPOLNOT EUOROPEJSKICH
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,
Uwzgledniajac Dyrektywe Rady 76/768/EWG, z 27 lica 1976, dotyczaca zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktéow kosmetycznych, zmieniona
ostatecznie dyrektywa 86/199/EWG, a w szczegdlnosci jej artykut 8, paragraf 2,
A takze biorac pod uwage co nastgpuje:
Na podstawie dostgpnych informacji, niektére barwniki, substancje i srodki konserwujace
dopuszczone prowizorycznie, moga zosta¢ dopuszczone definitywnie, podczas gdy
stosowania niektorych nalezy definitywnie zabroni¢ lub przedtuzy¢ ich okres stosowania na

czas okreslony.

Ze wzgledu na ochron¢ zdrowia publicznego nalezy zabroni¢ stosowania w produktach
kosmetycznych nastgpujacej substancji: minoxidil, jego sole i pochodne;

W oczekiwaniu na przepisy wspolnotowe dotyczace podatkdw, nie nalezy wskazywac
ostatecznej daty dopuszczenia alkoholu metylowego stosowanego do skazania alkoholi
etylowych i izo-prpylowych;
Przewidziane w niniejszej Dyrektywie srodki sq zgodne z opinig komitetu ds. dostosowania
do postepu technicznego dyrektyw majacych na celu eliminacj¢ barier technicznych w
obrocie produktami kosmetycznymi.
PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKTYWE:

Artykut pierwszy
Zmienia si¢ nastgpujaco Dyrektywe 76/768/EWG:
1) Dodaje si¢ w aneksie Il nastepujace pozycje:
,»370. N-(trichloromethylthio) cyclohexen-4-dicarboxymid 1,2 (Captan)
371. 2,2-Dihydroxy-3,3,5,5,6,6-hexachlorodiphenylmethan (Heksachlorofen)

372. 6-(1-Piperydinyl)-2,4-pyrymidinediamine-3-oxide (Minoxidyl), jego sole i produkty
pochodne.”;

2) Czes¢ pierwsza aneksu III zmienia si¢ nastepujaco:



11. Dichlorofen (+) , 0,5%, zawiera dichlorofen

52. Alkohol metylowy, substancja skazajaca dla alkoholi etylowych i izo-propylowych, 5% w
procentach alkoholi etylowych 1 izo-propylowych.

3) W aneksie III, czgs¢ druga dodaje si¢ numery ,,colour index” 77288 1 77289, :
- kolor: zielony
- zastosowanie: 1
- Inne ograniczenia i wymagania: pozbawiony chromate ion
4) Zmienia si¢ nastepujaco aneks IV, czgs$¢ pierwsza:
- numer 1, alkohol metylowy zostaje wykreslony,
- dla substancji numer 4, pyrytion disiarczku+siarczan magnezu, wskazania w kolumnie
e sq wykreslone, a data w kolumnie g jest zastapiona datg 31 grudnia 1987,
- dla substancji numer 5, fenoksypropanol, data jest zastapiona data 31 grudnia 1987;

5) Wykresla si¢ z aneksu IV, czg$¢ druga, nastgpujace numery ,,colour index”: 77288,
77289;
6) Wykresla si¢ z aneksu V substancje numer 2, heksachlorofen.
7) W aneksie VI, czg$¢ pierwsza:
- wykresla si¢ pozycje¢ nr 6, heksachlorofen,
- dodaje si¢ 40. Benzyl-2-chloro-4 fenol, 02%
8) W aneksie VI, czes¢ druga:
- wykresla si¢ substancje nr 9, 121 13;
- dla substancji nr 15, w kolumnie b dodaje si¢ nazwg¢ zwyczajowa, benzethonium
chloride, 1 data jest zastapiona datg 31 grudnia 1988,
- dla substancji nr 16, w kolumnie b dodaje si¢ nazwe¢ zwyczajowa benzalkonium
chloride, bromide, saccharinate, a data zostaje zastapiona data 31 grudnia 1990r.

Artykut drugi

1. Z wyjatkiem dat wskazanych w artykule 1, paragraf 4 i §, Panstwa Cztonkowskie zastosuja
stosowne Srodki aby od 1 stycznia 1989r., nie byly wprowadzane do obrotu ani przez
producentéw ani przez importerdw majacych swoja siedzib¢ na terytorium Wspdlnoty
produkty nie spetniajace wymogow niniejszej Dyrektywy.

2. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie stosowne srodki aby produkty ujete w paragrafie
pierwszym nie mogly by¢ sprzedawane lub w inny sposob zbywane konsumentom po 31
grudnia 1990r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne S$rodki prawne i1 administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisjg¢, nie p6zniej niz do 31 grudnia 1987r.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisow prawa wewnetrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejsza Dyrektywa .



Artykut 4

Adresatami niniejszej Dyrektywy sq Panstwa Czlonkowskie.
Sporzadzono w Brukseli, 22 lutego 1987r.
W imieniu Komisji, Grigoris VARFIS, Cztonek Komisji.



DZIESIATA DYREKTYWA KOMISJI
Z dnia 2 marca 1988 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zal. I, 111, IV i VI do dyrektywy Rady
76/68/ EWG w sprawie dostosowania przepisOw prawnych panstw
czlonkowskich dotyczacych kosmetykow

(88/233/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 czerwca 1976 r. w sprawie zblizenia
przepisow prawnych panstw cztonkowskich dotyczacych kosmetykéw ', ostatnio zmieniona
dyrektywa 81/137/EWG?, w szczegolnosci jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

w oparciu o obecnie dostgpne informacje, pewne, tymczasowo dopuszczone srodki barwigce
substancje lub konserwanty moga zosta¢ trwale dopuszczone do stosowania, podczas gdy innych
nalezy definitywnie zakaza¢ albo dopusci¢ do stosowania przez dalszy, okreslony okres czasu;

w celu ochrony zdrowia ludno$ci nalezy zakazaé stosowania 3,4°,5-trdjbromosalicylanilidu,
Phytolacca spp. 1 ich preparatow, kwasu retynowego 1 pewnych substancji do farbowania wiosow;

w celu ochrony zdrowia ludnosci nalezy uchwali¢ przepisy dotyczace instrukcji stosowania i
obowigzkowego umieszczania ostrzezen na etykietach kosmetykow zawierajacych kwas
tioglikolowy, jego sole i estry;

w oparciu o obecnie dostgpne informacje, nalezy rozszerzy¢ zakres stosowania siarczanu chinoliny
i dwuhydroksychinoloiny;

w $wietle wynikéw najnowszych badan naukowo-technicznych, stosowanie kwasu etydronowego i
jego soli do pielegnacji wloséw oraz w mydtach specjalnych moze by¢ dozwolone pod pewnymi
warunkami;

nalezy zakaza¢ innych rodzajéw zastosowan konserwanta chlorfenazynys;
srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komietu ds. Dostosowania do

Postgpu Technicznego Dyrektyw w sprawie Usuwania Barier Technicznych w Sektorze
Kosmetykow,

' Dz.U. WE nr L 262, z 27.09.1976, str. 169.
*Dz.U. WE nr L 56, z 26.02.1987, str. 20.



PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1. W zat. II:

— skresla si¢ ,,chyba, ze wystgpuja w postaci zanieczyszczen trdjbromosalicylanilidu zgodnie
kryteriami przedstawionymi w zat. IV (czg$¢ 17 w pozycjach 350 1 351;

— skresla si¢ ,.chyba, ze wystgpuje w postaci zanieczyszczenia szesciochlorofenu w
warunkach okreslonych w zat. VI, cze$¢ 1, punkt 6” w pozycji 367;

— dodaje si¢ nastgpujace pozycje:
»373. 3,4°,5-trojbromosalicylanilid (tribromsalan)

374.
375.
376.
377.
378.
379.
380.

Srodek barwiacy CI 42555-1

Srodek barwiacy CI 42555-2”

2. W zat 111, czgsc 1:

Phytolacca spp. i ich preparaty
Tretinoin* (kwas retynowy 1 jego sole)
1-metoksy-2,4-diaminobenzen (2,4-diaminoanisol — CI 76050)
I-metoksy-2,5-diaminobenzen (2,5-diaminoanisol)

Srodek barwiacy CI 12140
Srodek barwiacy CI 26105
Srodek barwiacy CI 42555

— pozycje nr 2 1 51 otrzymuja nastgpujace brzmienie:

a b c d e f
“2a |Kwas tioglikolowy |a) Srodki do trwatej ondulacji a),b)ic): a):
ijego sole lub prostowania wlosow: Instrukcje stosowania — Zawiera tioglikol
sporzadzone w jezyku — Stosowac si¢ do
—0golnego stosowania |- 8% gotowy do (jezykach) narodowym instrukcji
uzycia pH 7-9,5  (lub urzgdowym musza |~ Chroni¢ przed
— profesjonalne obligatoryjnie zawiera¢ dzie¢mi
— 11% gotowy do  [nastepujace stwierdzenia: | Tylko do stosowania
b) Depilatory uzycia pH 7-9,5 profesjonalnego
— Unika¢ kontaktu z b)ic):
¢) Inne $rodki do pielegnacji |- 5% gotowy do oczami — Zawiera tioglikol
whosow, ktore usuwa si¢ po| uzycia pH 7-12,7 |- W przypadku dostania | Stosowaé sie do
zastosowaniu si¢ do oczu instrukcji
— 2% gotowy do natychmiast — Chroni¢ przed
uzycia pH 9,5 przeptukaé woda i dzieé¢mi
Powyzsze warto$ci zasiegnag porady
procentowe lekarskiej
wyrazone sg jako — Nosi¢ odpowiednie
kwas tioglikolowy rekawiczki (tylko a) i
¢)
2b |Estry kwasu Srodki do trwatej ondulacji Instrukcje stosowania — Zawiera tioglikol
tioglikolowego lub prostowania wlosow: sporzadzone w jezyku |- Stosowa¢ si¢ do

— ogdlnego stosowania

— 8% gotowy do

(jezykach) narodowym
lub urzgdowym musza

instrukcji
— Chronié przed




— profesjonalne

uzycia pH 6-9,5

— 11% gotowy do
uzycia pH 6-9,5

Powyzsze wartosci

obligatoryjnie zawieraé
nastepujace stwierdzenia:
— Moze powodowaé

uczulenie w przypadku
kontaktu ze skora
Unikaé kontaktu z
oczami

dzie¢mi
— Tylko do stosowania
profesjonalnego”

procentowe W przypadku dostania
wyrazone s3 jako sie do oczu
kwas tioglikolowy natychmiast
przeptukaé woda i
zasiggna¢ porady
lekarskiej
Nosi¢ odpowiednie
rekawiczki
,»J1 |Siarczan nhinoliny- |Stabilizator wody utlenionej |0,3% obliczone jako
8-011 bis (8- w zmywalnych preparatach do|zasada
hydroksychinolium)|pielggnacji wlosow
Stabilizator wody utlenionej |0,3% obliczone jako
w niezmywalnych preparatach|zasada”
do pielggnacji wlosow
»53 |Kwas etydrynowy i |a) Pielggnacja wlosow 1,5%  wyrazone Zawiera kwas
jego sole jako kwas etydronowy
b) Mydlo 0,2%  etydronowy
54 |1-fenoksy-propan- |- Tylko produkty zmywalne (2% Jako konserwant, patrz

2-ol

— Zakazany w produktach do
higieny jamy ustnej

zat. VI, Cz¢sé 1, nr 43”

3. W zal III, czes¢ 2:

a) dodaje si¢ srodek barwigcy Acid Red 195, razem z:

kolor: czerwony,
zakres stosowania: 3;

b) wykresla si¢ 13065

4. Zat. 1V, czeé¢ 1 otrzymuje nastepujace brzmienie:

a) date ,,31.12.1987 r.” zastepuje si¢ data ,,31.12.1989 r.” w kolumnie (g) dla nastepujacych

pozycji:

nr 2, 1,1,1-trojchloroetan,
nr 4, 2,2"ditiobis (1-tlenek pirydyny), dodatek z trojwodzianem siarczanu magnezu;

b) wykresla sie nr 315 — 3,4",5- trjbromosalicylanilid i 1-penoksypropan-2-ol

5. W zal IV, czes¢ 2:

a) skresla si¢ nr 12,700, 44025, 73312 1 Acid Red 195;

b) datg ,,31.12.1987 r.” zastgpuje si¢ data ,,31.12.1988 r.” w kolumnie zatytulowanej ,,Termin
waznos$ci zezwolenia” w przypadku nr 13065, 21110, 42535, 44045, 61554 1 73900;

c) skresla si¢ tekst w kolumnie ,,Inne ograniczenia i wymogi” w przypadku nr 13065;




6. W zal. VI, czesé 1:

a) dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

a b c d e
41 2-chloroacetamid 0,3% Zawiera
chloroacetamid

42 Chlorheksydyna (INN) i jej 0,3% wyrazone jako

dwuglikonian, dwuoctan i chlorheksydyna

dwuchlorowodorek (+)
43 1-fenoksypropan-2-ol 1,0 Tylko w produktach

zmywalnych”

b) skresla si¢ tekst w kolumnie (d) w przypadku substancji nr 19;

7. W

zal. VI, czesé 2:

a) skresla si¢ nastgpujace pozycje:

b)

c)

d)

e)

7. 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksan,
8. Kwas undec-10-enowy: estry, amid, mono- i dwu-(2-hydroksyetyl) amidy oraz ich
sulfobursztyniany (+),

10. 2-chloro-N(hydroksymetyl) acetamid
11. Pyruthione aluminium camsilate (INNM),
18. Heksetydyna (INN) (+),
22. 2-chloracetamid,
23. Octan 1-dodecylguanidyny (dodine — ISO) (+),
24. Chlorheksydyna (INN 1 jej dwuglikonian, dwuooctan i dwuchlorowodorek (+0;
w przypadku nr 2, chlorfenesyna, skresla si¢ symbol (+) w kolumnie (b), zastepuje 0,5%
przez 0,3% dla wartosci stezenia w kolumnie (c) oraz datg ,,.31.12.1987 r.” zastgpuje si¢ data
»31.12.1989 r.” w kolumnie (f);
Date ,,31.12.1987 r.” zastgpuje si¢ datg ,,31.12.1988 r.” w kolumnie (f) dla nastgpujacej
pozycji:

16. Chlorek (INN), bromek i sacharynian (+) benzalkonium,;
Date ,,31.12.1987 r.” zastgpuje si¢ datg ,,31.12.1989 r.” w kolumnie (f) dla pozycji nr 17,
karbamid 1-[1,3-bis-(hydroksymetyl)2,5-dioksyimidazolidin-1-yl]-1,3-bis (hydroksymetyl);
Dla pozycji nr 21, benzylformal, zastgpuje si¢ nazw¢ w kolumnie (b) terminem
Beznylhemiformal oraz w kolumnie (f) date ,,31.12.1987 r.” zastepuje si¢ data ,,31.12.1989

2

r. .

Artykut 2

1. Bez naruszenia termindw waznosci zezwolen, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4, 5 1 7, panstwa
cztonkowskie przyjma niezbgdne srodki w celu zapewnienia, iz od dnia 1 stycznia 1989 r. w
przypadku substancji, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, oraz od dnia 1 stycznia 1990 r. w przypadku
substancji, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2, 3, 6 1 7, ani producenci, ani importerzy prowadzacy
dzialalno$¢ gospodarcza we Wspdlnocie nie beda wprowadza¢ do obrotu produktéw, ktére nie
spelniaja wymogow niniejszej dyrektywy.



2. Panstwa cztonkowskie przyjma Srodki niezbedne do zapewnienia, ze produkty, o ktorych mowa
w ust. 1, zawierajace substancje, o ktorych mowa w art. 1 ust 1 oraz substancje, o ktérych mowa w
art. 1 ust. 2, 3, 6 1 7 nie bedq mogly by¢ sprzedawane lub przekazywane do ostatecznego
konsumenta odpowiednio po 31 grudnia 1989 r. 131 grudnia 1991 r.

Artykut 3
1. Panstwa cztonkowskie wprowadza w Zzycie akty prawne, regulacje i przepisy administracyjne
niezbedne do spelnienia wymogow niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 30 wrzesnia 1988

r. Bezzwlocznie powiadomia o tym Komisjeg.

2. Panstwa cztonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow prawa krajowego przyjete w
dziedzinie, do ktdrej odnosi si¢ niniejsze dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa jest skierowana do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 grudnia 1989 r.

W imieniu Rady

Grigoris VARFIS

Czlonek Komisji



DYREKTYWA RADY 88/667/EWG
Z dnia 21 grudnia 1988r.

Zawierajeca czwarta zmiang Dyrektywy 76/768/EWG dotyczacej zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich w zakresie produktéw kosmetycznych.

RADA WSPOLNOT EUOROPEJSKICH

Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza, a w szczegdlnosci
jego artykul 100A,

Uwzgledniajac propozycj¢ Komisji,

We wspotpracy z Parlamentem Europejskim,
Uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego,
A takze biorac pod uwagg co nastgpuje:

Kolejne zmiany wniesione do anekséw Dyrektywy 76/768/EWG, zmienionej dyrektywa
88/233/EWG, powoduja koniecznos¢ dostosowania przepisow tejze Dyrektywy;

Doswiadczenie pokazato, iz przepisy Dyrektywy 76/768/EWG dotyczace etykietowania
musza zostaé ulepszone, i ze okres przewidziany w jej artykule 12, paragraf 2 jest
niewystarczajacy;

PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKTYWE:
Artykut pierwszy
Zmienia si¢ nastgpujaco Dyrektywe 76/768/EWG:

1) W artykule pierwszym paragraf 3 zostaje zastapiony nastepujacym tekstem:
»3. Wylacza si¢ z zakresu zastosowania niniejszej Dyrektywy produkty kosmetyczne
zawierajace substancje wymienione w Aneksie V. Panstwa Czlonkowskie podejmuja w
tym celu wszelkie stosowne $rodki”

2) W artykule 4, punkty c) 1 d) zastepuje si¢ nastepujacym tekstem:
,»C) barwniki inne niz te wymienione w czg¢sci pierwszej aneksu IV, z wyjatkiem
produktéw kosmetycznych zawierajacych barwniki przeznaczone wylacznie do barwienia

systemu Qlle ux,

d) barwniki wymienione w czg¢sci pierwszej aneksu IV, , stosowane poza
wymienionymi warunkami, z wyjatkiem produktow kosmetycznych

zawierajacych barwniki przeznaczone wylacznie do barwienia systemu Dileux;

3) Artykut 5



»Panstwa Czlonkowskie dopuszczaja wprowadzenie na rynek produktéw kosmetycznych
zawierajacych:

a) substancje wymienione w drugiej czegsci aneksu I, w ramach limitow 1 wskazanych
warunkow stosowania, az do daty widniejacej w kolumnie ,,g” tegoz aneksu;

b) barwniki wymienione w drugiej czesci aneksu IV, w ramach limitow i
wskazanych warunkow stosowania, az do daty widniejacej w tymze aneksie;

c) $rodki konserwujace wymienione w czgsci drugiej aneksu VI, w ramach limitéw i
wskazanych warunkéw stosowania, az do daty widniejace w kolumnie f tegoz aneksu.
Jednakze, niektore z tych substancji moga by¢ stosowane w innych stgzeniach, do
specyficznych celow, wynikajacych z prezentacji produktu;

d) filtry ultrafioletowe wymienione w drugiej czgsci aneksu VII, w ramach limitow i
wskazanych warunkéw stosowania az do daty wskazanej w kolumnie f tegoz aneksu.

Z uplynigciem ww. dat, substancje te, srodki konserwujace, barwniki i filtry ultrafioletowe sa:

- albo definitywnie dopuszczone,

- albo definitywnie zabronione (aneks 2)

- utrzymane przez okreslony okres czasu w drugiej cz¢sci aneksow 11, IV, VI, 1 VII,

- albo wykreslone ze wszystkich aneksow, w celu przeanalizowania dostepnych danych
naukowych, lub dlatego Ze nie sa juz stosowane.”

4) Nastgpujacy tekst zastgpuje artykul 6:
»Artykul 6

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja wszelkie odpowiednie przepisy, tak aby produkty
kosmetyczne nie mogty by¢ wprowadzone na rynek jezeli ich pojemnik i opakowanie
nie zawieraja, w sposob trwaty, czytelny i widoczny, nastgpujacych informac;ji:

a) Nazwe i adres producenta lub osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie na rynek produktu
kosmetycznego, majacego swoja siedzibe na terytorium Wspdlnoty. Informacje te moga
by¢ podane w formie skrétowej, o ile pozwala to na rozpoznanie producenta. Panstwa
Cztonkowskie moga wymagaé¢ wskazania kraju pochodzenia w przypadku produktéw
wyprodukowanych poza Wspolnota.

b) Zawarto$¢ nominalna, wyrazona w jednostkach wagi lub objgtosci, poza opakowaniami
zawierajacymi mniej niz 5 graméw lub mniej niz 5 mililitroéw, darmowymi probkami i
produkty zawierajace jedna dawke; w opakowaniach zbiorczych wystarczy podaé ilos¢
jednostkowych opakowan. Nie jest to konieczne jezeli tatwo jest po wygladzie
zewngtrznym oceni¢ te¢ ilos¢, lub jezeli produkt sprzedawany jest zazwyczaj w
pojedynczych opakowaniach.

¢) Data minimalnej przydatnosci do uzycia. Data minimalnej przydatnosci do uzycia oznacza
dat¢ do ktorej produkt, odpowiednio przechowywany, spelnia swoja poczatkowa funkcje i
pozostaje zgodny z przepisami artykutu 2. Dat¢ minimalnej przydatnosci do uzycia
oznacza si¢ nastgpujaco: ,,Najlepiej zuzy¢ do konca” , i
- albo data
- albo wskazanie miejsca na etykiecie w ktérym ona figuruje.

Jezeli jest to konieczne, informacje te sa dodatkowo opatrzone wskazéwkami
dotyczacymi poprawnego przechowywania produktu.



d)

S)

6)

Dat sktada si¢, w sposdb wyrazny najpierw z miesigca a potem z roku. Dla produktéw
kosmetycznych ktérych trwatos¢ minimalna przekracza trzydziesci miesigcy, wskazanie
daty nie jest obowiazkowe.

Szczegbdlne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, a w szczegdlnosci te wskazane w
kolumnie” Warunki stosowania i ostrzezenia do umieszczenia na etykiecie” w aneksach
I, IV, VI 1 VII, ktére musza widnie¢ na pojemniku 1 na opakowaniu jak rowniez
ewentualne wskazdwki dotyczace szczegdlnych srodkéw ostroznosci dla produktéw
przeznaczonych do stosowania profesjonalnego, w szczegoélnosci przeznaczonych dla
fryzjerow. W przypadku niemozno$ci zawarcia tych informacji na opakowaniu, nalezy
zataczy¢ odpowiednia ulotke, a na opakowaniu umiesci¢ informacje skrocone i odsylacz
do ulotki.

Numer partii produktu lub odnosniki pozwalajacych na identyfikacj¢ tej partii. W
przypadku bardzo matych wymiarow produktu, uniemozliwiajacych zamieszczenie tej
informacji, moze ona by¢ umieszczona tylko na opakowaniu.

2. W przypadku produktéw kosmetycznych nie pakowanych lub pakowanych na miejscu
sprzedazy na zadanie kupujacego, lub wstepnie pakowane w celu natychmiastowe;j
sprzedazy, Panstwa Czlonkowskie przyjma przepisy ktére okresla w jaki sposdb
informacje przewidziane w paragrafie pierwszym zostang umieszczone.

3. Panstwa Czlonkowskie przyjma wszelkie odpowiednie przepisy aby zapewnié, ze na
etykiecie, w prezentacji przy sprzedazy i w publikacjach dotyczacych produktow
kosmetycznych, tekst, nazwy, marki, obrazy lub inne znaki nie byly uzywane tak aby
przypisywac tym produktom cechy ktérych nie posiadaja.

W artykule 12, paragraf 2 zostaje nastgpujaco zastapiony:

»2. Komisja przeprowadzi, w najkrétszym czasie, konsultacje z zainteresowanymi
Panstwami Cztonkowskimi, po czym wydaje, bez opdznien swoja opinie 1 podejmuje
odpowiednie $rodki.”

Aneks III, czg$¢ druga staje si¢ czgscig pierwsza aneksu I'V.

7) Aneks IV, czgs$¢ pierwsza staje si¢ czes$cig druga aneksu II1.

Artykut drugi

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne srodki aby od 1 stycznia 1992r., nie byly
wprowadzane do obrotu ani przez producentow ani przez importerOw majacych swoja
siedzib¢ na terytorium Wspdlnoty produkty ktérych etykiety nie spelniaja wymogdéw
niniejszej Dyrektywy.

2. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie stosowne Srodki aby produkty ujgte w paragrafie
pierwszym 1 zawierajace substancje wymienione w artykule pierwszym nie mogly by¢
sprzedawane lub w inny sposob zbywane konsumentom po 31 grudnia 1993r. jezeli nie
spetniaja wymogow niniejszej Dyrektywy.



Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne srodki prawne 1 administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogdw niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisjg¢, nie p6zniej niz do 31 grudnia 1989r.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisow prawa wewnetrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejsza Dyrektywa .

Artykut 4

Adresatami niniejszej Dyrektywy sa Panstwa Czlonkowskie.

Sporzadzono w Brukseli, 21 grudnia 1988r.
W imieniu Komisji, V. PAPANDREOU,
Przewodniczacy Rady



JEDENASTA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 21 lutego 1989 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki II, 111, IV, V, VI i VII do dyrektywy
Rady 76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
dotyczacych produktow kosmetycznych

(89/174/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJ SKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
przepisow Panstw Czlonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych', z ostatnimi
zmianami wprowadzonymi przez dyrektywe 88/667/EWG”, w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

na podstawie dostgpnych informacji, niektére tymczasowo dozwolone barwniki, substancje i
srodki konserwujace oraz filtry ultrafioletowe moga by¢ ostatecznie dozwolone, podczas, gdy
innych nalezy definitywnie zabroni¢ lub dopusci¢ na nastgpny okreslony termin;

w celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zabroni¢ stosowania Padymatu A (INN)
uzywanego jako filtr ultrafioletowy, nadtlenku benzoilu, wszystkich hormondéw estrogenu w
produktach kosmetycznych oraz niektorych substancji uzywanych jako barwniki do wtoséw;

na podstawie dostgpnych informacji, zakres stosowania chinolin-8-olu i siarczanu bis (8-
hydroksychinoliny) powinien zosta¢ rozszerzony;

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych, stosowanie glutaraldehydu jako
srodka konserwujacego oraz 2,4, 6-trianilino(p-karboksy- 2'-etyloheksylo-1’-oksy’)-1,3,5-
triazyny jako filtra ultrafioletowego moze by¢ dozwolone w produktach kosmetycznych przy
zastosowaniu okreslonych ograniczen i wymogow;

w celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zredukowaé stgzenie mieszaniny 5-chloro-2-
metylo-3(2H)-izotiazolonu i1 2-metylo-3(2H)-izotiazolonu z chlorkiem i azotanem magnezu
stosowanych jako $rodki konserwujace w produktach kosmetycznych;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ds. dostosowania
do postepu technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier technicznych w handlu w

Sektorze produktéw kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

'Dz.U. nr L 262 7 27.09.1976, str. 169.
2Dz.U. nr L 382 7z 31.12.1988, str. 46.



Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1.

W zataczniku II:

- w nr 260 skresla si¢ nastgpujace zdanie: ,,z wyjatkiem tych wymienionych w
zalaczniku V7,

- dodaje si¢ nastepujace numery:

381. 4-dimetyloaminobenzoesan amylu, mieszanina izomeréw (Padymat A
(INN))

382. Nadtlenek benzoilu
383. 2-Amino-4-nitrofenol

384. 2-Amino-5-nitrofenol;

2. W wersji francuskiej cze$¢ 1 zalacznika II1 pkt a) 1 b):
a) pod numerem odniesienia 1, kwas borowy, ,,Produkty do pielegnacji jamy ustnej”
w kolumnie c lit. b) zastgpuje si¢ przez ,,Srodki do higieny jamy ustnej”;
b) pod numerem odniesienia 12, nadtlenek wodoru, ,,Produkty do pielegnacji skory”
w kolumnie c lit. b) zastepuje si¢ przez ,,Produkty do higieny skory”;
¢) pod numerem odniesienia 53, kwas etidronowy, usuwa si¢ stowa w kolumnie f;
3. W zalaczniku III czes¢ 2:
wyrazy w kolumnie ,,Inne ograniczenia i wymogi” usuwa si¢ dla numerdéw odniesienia
12 700, 15 800, 20 470, 42 170, 45 190 1 47 000;
W zataczniku IV czg$¢ 1 dodaje sig numer odniesienia:
a b c d e f g
,»1 [chinolin-8-0l [a) Produkty do 0,02 % w (@) (b) (¢) [31.12.1990”
siarczan bis (8- higieny skory przeliczeniu zawiera
hydroksychinol niesptukiwane |na zasade chinolin-8-ol
iny) po zastosowaniu
b) Produkty do 0,04 % w
higieny stop przeliczeniu
niesptukiwane |na zasade
po zastosowaniu
¢) Produkty do 0,01 % w
higieny jamy przeliczeniu




‘ ‘ ustnej na zasadg¢ ‘ ’ ‘
5. W zataczniku IVczesé:

a) usuwa si¢ numery odniesienia 15 800, 19 120, 20 470, 21 115, 42 170, 45 190, 47
000, 73 905 1 75 660;

b) ,,31.12. 1988 w kolumnie ,,Dozwolone do” zastgpuje si¢ data ,,31. 12. 1989 dla
nastgpujacych numeréw odniesienia: 13 065, 21 110, 26 100, 42 045, 42 535, 44
045, 61 554,73 9001 74 180;

c¢) dla barwnika CI 42 535 dodaje si¢ ,,wylacznie dla produktéw do wilosow w
maksymalnym stgzeniu 100 ppm” do kolumny ,,inne ograniczenia i wymogi”’;

6. W zalaczniku V usuwa sig lit. a) pod numerem odniesienia 3, estron, estradiol 1 jego
estry, estriol 1 jego estry;
7. W zalaczniku VI czgs$é 1:

a) w wersji francuskie;j:
pod numerem odniesienia 5, formaldehyd 1 paraformaldehyd, stowa w kolumnie ¢
zastgpuje si¢ przez:

»0,2% (z wyjatkiem higieny ustnej)
0,1% (w przypadku higieny ustnej)
stezenie wyrazone jako wolny formaldehyd”;

b) maksymalne dozwolone st¢zenie w kolumnie ¢ dla numeru odniesienia 39, 5-
chloro-2-metylo-3(2H)-izotiazolonu i 2-metylo-3(2H)-izotiazolonu z chlorkiem i
azotanem magnezu, zastgpuje si¢ przez 0,0015 %;

¢) pod numerem 20, bromo-5-nitro-5-dioksan, 1,3, usuwa si¢ ,,patrz Zatacznik VI,
czg$¢ 2, numer 7 w kolumnie d;

8. W zataczniku VI czgsc¢ 2:
a) dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:
a b C d e f
,26 |Glutaraldehy |0,1 % | Zabroniony w Zawiera glutaraldehyd w  {31.12.1991”
d aerozolach stezeniach przekraczajacych
0,05 % w gotowym
produkcie

b)

skresla si¢ nastgpujace numery odniesienia:



1. Kwas borowy (+)
3. Dibromopropanoamidyna (INN) i jej sole (facznie z izotionianem)

5. jodek 3-heptylo-2-(3-heptylo-4-metylo-4-tiazolino-2-metylobenzylideno)-
4-metylo-tiazoliny

19. ester benzylowy kwasu 4-hydroksybenzoesowego

25. 1,3,5-Tris(2-hydroksyetylo)heksawodoro-1,3,5- triazyna,

date ,,31. 12. 1988” w kolumnie f zastepuje si¢ data ,31. 12. 1989” dla
nastepujacych numerdw odniesienia:

4. Alkilo (C12-C22)-trimetylo-amonowy bromek i chlorek (wliczajac bromek
Cetrimonium (INN) (+))

15. Chlorek benzetoniowy (INN) (+)
16. Chlorek (INN), bromek i sacharynian benzalkoniowy (+)

20. Heksamidyna (INN) 1 jej sole (facznie =z izotionianem 1 4-
hydroksybenzoesanem (+);

W zataczniku VII czg$¢2 skresla sig¢ nastgpujace numery:

3. Padymat A (INN)
7.3,3,5 - Trimetylocykloheksyl - 2 - acetamidobenzoesan
8. Cynamonian potasu

9. Sole kwasu 4-metoksycynamonowego (sole potasowa, sodowa i
dwuetanoloaminowa)

10. Propyl 4-metoksycynamonianu

11. Sole kwasu salicylowego (potasowa, sodowa i trdjetanoloaminowa)
14. Cinoxate (INN)

15. kwas 3,4-dihydroksy-5-(trihydroksybenzoiloksy) benzoesowy, trioleat
18. 2-ethyloheksyl 2-(4-fenylobenzoilo) benzoesanu

19. 5-metylo-2-fenylobenzoksazol

20. 3,4-dimetoksyfenyloglioksylat sodu



- 21. 1,3-bis(4-metoksyfenylo) propano-1,3-dion

- 22.5-(3,3-dimetylo-8,9,10-trinorborn-2-yloden) penta-3-en-2-on

- 23. kwas alfa-(2-oksoborn-3-ylodeno)-p-ksyleno-2-sulfonowy

- 27. kwas alfa-cyjano-4-metoksy cynamonowy i jego ester heksylowy

- 30. Cykloheksyl 4-metoksycynamonianu;
10.  Zalacznika VII czg$¢ 2 zastepuje si¢ tekstem Zatacznika do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2
1. Niezaleznie od dat dopuszczenia wymienionych w art. 1 ust. 5, 8 i 10, Panstwa
Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, Zze poczawszy od
stycznia 1990 r. w przypadku substancji wymienionych w art. 1 ust. 1 1 poczawszy od 1
stycznia 1991 r. w przypadku substancji wymienionych w art. 1 ust. 4, 5, 7, 8 1 10, producenci
ani importerzy prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza na terytorium Wspolnoty nie beda
wprowadzi¢ na rynek produktéw nie spetniajacych wymogdéw niniejszej dyrektywy.
2. Panstwa Cztonkowskie podejmujgq wszelkie niezbgedne srodki w celu zapewnienia, ze
produkty okreslone w ust. 1 nie moga by¢ sprzedawane ani dostarczane ostatecznym
konsumentom po dniu 31 grudnia 1990 r. w przypadku, gdy zawieraja substancje okreslone w
art. 1 ust. 1 1 po 31 grudnia 1992 r. w przypadku, gdy zawieraja substancje okreslone w art. 1
ust. 2,4,5,7,8110.
Artykut 3

1. Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbg¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy przed do 31 grudnia 1989 r. i

niezwlocznie powiadomig o tym Komisjeg.

2. Panstwa Czilonkowskie przekaza Komisji przepisy ustawodawstwa krajowego przyjete
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich

Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 lutego 1989 r.

W imieniu Komisji

Karel VAN MIERT



Czlonek Komisji



ZALACZNIK

 LALACZNIK VII

CZESC 2

LISTA FILTROW ULTRAFIOLETOWYCH, KTORE MOGA BYC TYMCZASOWO
ZAWARTE W PRODUKTACH KOSMETYCZNYCH

warunki
maksymaln . stosowania i
numer inne o
.. . e . . ostrzezenia, |dozwolone
odniesi Substancja ograniczeni |, , .
) dozwolone | =. . | ktére musza by¢ do
enia L a i wymogi
stezenie wydrukowane
na etykiecie
a b c d e f
1 N-propoksylowany etylo-4-aminobenzoesan 5% 31.12.1991
(mieszanina izomerow)
2 |Oksyetylenowany etylo-4- aminobenzoesan 10% 31.12.1991
4 1-(4-aminobenzoesan) gliceryny 5% nie zawiera 31.12.1991
benzokainy
(INN)
5  |2-etyloheksylo 4-dimetyloaminobenzoesan 8% 31.12.1991
6 salicylan 2-etylohekylowy 5% 31.12.1991
12 |izopentylo 4- metoksycynamonian 10% i 31.12.1991
(mieszanina izomerow)
13 [2-etyloheksylowy 4-metoksycynamonian 10% 31.12.1991
16  [2-hydroksy-4-metoksy-4'-metylobenzofenon 4% zawiera 31.12.1991
(meksenon) meksenon'
17  [Kwas 2-hydroksy- 4-metoksybenzofenono- 5- 5% 31.12.1991
sulfonowy i jego s6l sodowa (sulisobenzoni | (wyrazone
sulisobenzon sodowy) jako kwas)
24 |kwas alfa-(2-oksoborn-3-ylodeno)tolueno-4- 6% 31.12.1991
sulfonowy i jego sole (wyrazony
jako kwas)
25  [3(4'-metylobenzylideno)-d-1-kamfora 6% 31.12.1991
26 |3- benzylideno kamfora 6% 31.12.1991
28  |4-izopropylo-dibenzoilometan 5% 31.12.1991
29 [salicylan 4-izopropylobenzylowy 4% 31.12.1991
31 |1 -(4-tert-butylofenylo)-3-(4- 5% 31.12.1991
metoksyfenylo)propan- 1,3-dion
32 |2,4, 6-tris[amino (p-karboksy- 2'- 5% 31.12.1991

etyloheksylo) fenylo] -1,3,5-triazyna

' Nie wymagane, gdy stezenie wynosi 0,5 % lub ponizej oraz, gdy stosuje si¢ jedynie dla celow ochrony
produktu.”




DYREKTYWA RADY
z dnia 21 grudnia 1989 r.

zmieniajaca po raz piaty dyrektywe 76/768/ EWG w sprawie
dostosowania przepisow prawnych panstw czlonkowskich dotyczacych
produktow kosmetycznych

(89/679/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza, w szczegdlnosci jego
art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji',
w porozumieniu z Parlamentem Europejskim?,
uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:
dyrektywa 76/768/EWG”, ostatnio zmieniona dyrektywa 88/667/EWG’, w celu przyjecia
technicznych wymogdéw ustanowionych przez dyrektywe, a odnoszacych si¢ do postepu
technicznego, ustala procedure Scistej wspotpracy pomiedzy panstwami czlonkowskimi a Komisja
w obrebie komitetu utworzonego w celu dostosowania dyrektyw mdéwiacych o usunigciu barier
technicznych dla handlu w sektorze produktéw kosmetycznych, ze wzgledu na postegp techniczny;
w przypadku zatacznikéw III 1 IV, procedura dotyczaca wspomnianego komitetu stosuje si¢ do 31
grudnia 1988 r.; okres, podczas ktorego procedura jest stosowana, powinien zosta¢ przedtuzony na
czas nieokreslony,
PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Akapit drugi art. 8 ust. 2 dyrektywy 76/768/EWG zostaje niniejszym skreslony.

Artykut 2

'Dz.U. WE nr C 214, 7 16.08.1988, str. 16.
2Dz.U. WE nr C 47, 2 27.02.1989, str. 81.
3Dz.U. WE nr C 56, z 6.03.1989, str. 1.
*Dz.U. WE nr L 262, 2 27.09.1976, str. 169.
>Dz.U. WE nr L 382, z 21.09.1988, str. 46.



Niniejsza dyrektywa jest skierowana do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 grudnia 1989 r.

W imieniu Rady

E. CRESSON

Przewodniczqcy



DWUNASTA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 20 lutego 1990 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki I, II1, IV, V i VI do dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizenia przepisow Panstw Czlonkowskich dotyczacych
produktow kosmetycznych

(90/121/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJ SKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
przepisow Panstw Czlonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych', z ostatnimi
zmianami wprowadzonymi przez dyrektywe 89/679/EWG, w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

na podstawie dostgpnych informacji niektére tymczasowo dozwolone barwniki, substancje i
srodki konserwujace moga zosta¢ ostatecznie dozwolone podczas, gdy innych nalezy
definitywnie zabroni¢ lub dopusci¢ na nastgpny okreslony termin;

w celu ochrony zdrowia publicznego nalezy zabronié¢ stosowania niektorych barwnikow, 11-
a- hydroksypregno-4-en-3,20-dionu i1 jego estrow, hormondéw, cyrkonu z wyjatkiem
niektorych kompleksow, tyrotrycyny, antyandrogendéw o strukturze steryddéw, acetonitrylu i
tetrahydrozoliny;

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych stosowanie octanu otowiu jako
srodka do barwienia wloséw moze by¢ dozwolone w produktach kosmetycznych przy
zastosowaniu okreslonych ograniczen i wymogow, pod warunkiem, ze umiesci si¢ okreslone
ostrzezenia na etykietach w celu ochrony zdrowia publicznego;

stosowanie lak barwnika CI 17 200 powinno by¢ dozwolone;

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych, stosowanie 3-decyloksy-2-
hydroksy-1-aminopropano-wodorochlorku jako s$rodka konserwujacego w produktach
kosmetycznych oraz stosowanie rozpuszczalnika zoéitego 98 jako barwnika w srodkach do
pielegnacji paznokci, dozwolone przy zastosowaniu pewnych ograniczen i wymogow;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds. dostosowania
do postgpu technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier technicznych w handlu w

sektorze produktéw kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

'Dz.U. nr L 262 7 27.09.1976, str. 169.
2Dz.U. nr L 398 z 30.12.1989, str. 25.



Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1. W zataczniku II:

- w nr 39, skresla si¢ nastgpujace zdanie: ,,z wyjatkiem tych wymienionych w
zalaczniku V7,

- w nr 194, skreéla si¢ ,,z wyjatkiem tych wymienionych w zataczniku V”,

- w nr 289, ,,zwiazki, z wyjatkiem tych wymienionych w zataczniku V” zastgpuje
si¢ przez ,zwiazki, z wyjatkiem tych wymienionych w zataczniku III, nr 55
zgodnie z przedstawionymi warunkami”,

- w nr 376 1 377, dodaje sig¢ ,,i ich sole”,

- dodaje si¢ nastgpujace substancje:

»385. 11-a- hydroksypregno-4-en-3, 20-dion i jego estry

386.

387.

388.

389.

390.

391.

392.

393.

394.

Barwnik CI 42 640

Barwnik CI 13 065

Barwnik CI 42 535

Barwnik CI 61 554

Antyandrogeny o strukturze sterydéw
Cyrkon i jego zwiazki, z wyjatkiem kompleksow pod numerem odniesienia
50 w zataczniku IIT (czes¢ 1) oraz lak, soli 1 pigmentéw barwnikow
wymienionych pod numerem odniesienia 3 w zalaczniku IV (czgsé 1)

Thirotrycyna

Acetonitryl

Tetrahydrozolina i jej sole”.

2. W zalaczniku III czg$¢ 1, wytacznie w wersji francuskiej, pod numerem odniesienia 1,
kwas borowy:

a) w kolumnie (e), ,,ne pas employer dans des produits de soins pour enfants en
dessous de 3 ans” zastgpuje si¢ przez ,ne pas employer dans des produits
d’hygiéne pour enfants en dessous de 3 ans” (tekst w jezyku angielskim pozostaje
bez zmian);



b) w kolumnie (f), ,,ne pas employer pour les soins d’enfants en dessous de 3 ans”
zastgpuje si¢ przez ,,ne pas employer pour ’hygiene des enfants en dessous de 3
ans” (tekst w jezyku angielskim pozostaje bez zmian).

3. W zataczniku III czgs$¢ 1, dodaje si¢ numer odniesienia 55:
a b c d f
»95 | Octan | Tylkodo | 0,6 % w Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym dla
olowiu | barwienia | przelicze dzieci. Unika¢ kontaktu z oczami. Po uzyciu
wlosow niu na umy¢ rece. Zawiera octan otowiu. Nie uzywaé
otow do barwienia rz¢s, brwi oraz wasow. W
przypadku podraznienia przerwac stosowanie.

4. W zalaczniku III czes¢ 2, date ,,31.12.1989” w kolumnie z nagléwkiem ,,dozwolone
do” zastgpuje si¢ datg ,,31.12.1990” dla nastgpujacych numeréw odniesienia:
2. 1,1,1-tr6jchloroetan (chloroform metylowy), i
4. 2,2-Ditiobis (pirydyinol-tlenek), produkt addycyjny z trojwodnym siarczanem
magnezu.
5. W zataczniku IV czgsé 1:
a) skresla si¢ numer wskaznika barwnika 42 640;
b) dla numeréw wskaznika barwnika 42 045 i 44 045 skresla si¢ znak ,, X” z
kolumny 4 i dodaje w kolumnie 3;
c) skresla si¢ ,,Inne ograniczenia i wymogi” dla numerow wskaznika barwnika 42
045 144 045;
d) dodaje si¢ przypis dolny ,,(3)” dla numeru wskaznika barwnika 17 200.
6. W zataczniku IV czg$é 2:
a) dodaje si¢ nastgpujace barwniki:

numer wskaznika
barwnika lub nazwa

obszar stosowania

inne ograniczenia i

Kolor
1

2

3

; wymogi (2) dozwolone do

»rozpuszczalnik zotty
98

z0lty

tylko w $rodkach — 31.12. 1991
pielegnacji paznokei,

maksymalnie do 0,5 %
w produkcie gotowym




b) skresla si¢ numery wskaznika barwnika 13 065, 21 110, 42 045, 42 535, 44

045, 61 554;

c) datg ,,31.12.1989” w kolumnie z nagtowkiem ,,zezwolenie wazne do” zastgpuje
si¢ data ,,31.12.1990” w odniesieniu do numeréw wskaznika barwnika 26 100 1
73 900;

d) datg ,,31.12.1990” w kolumnie z nagtowkiem ,,zezwolenie wazne do” zastgpuje

si¢ data ,,31.12.1991” w odniesieniu do numeru wskaznika barwnika 74 180;
7. W zalaczniku V, skresla si¢ numery 1, 3, 6, 9.

8. a) W zalaczniku VI czg$¢ 2, dodaje si¢ numer 27:

a b c d e f
27 |3-Decyloksy-2-hydroksy-1-aminopropano- 0,5 % 31.12. 1990
wodorotlenek (Decominol) (INN))

b) w zataczniku VI czg$é 2, date ,,31.12.1989” w kolumnie (f) zastgpuje si¢ data
»31.12.1990” dla nast¢pujacych substancji:

2. Chlorfenesin (INN),

4. Alkilo (C12-C22)- trimetylo- amonowy bromek, chlorek (wlaczajac
bromek Cetrimonium)’,

6. 4,4-dimetylo-1, 3-oksazolidyna,
15.  Chlorek benzyloamoniowy (INN) (*),
16.  Chlorek benzalkoniowy (INN), bromek i sacharynian”,

17. 1-[1,3-Bis(hydroksymetylo)2,5-dioksoimidazolidyno-1-yl]-1,3-bis
mocznik (hydroksymetyl),

20 Heksamidyna (INN) i jej sole (lacznie z izotionianem 1 4-
hydroksybenzoesanem ,
21.  Benzylohemimetylal (1:1 mieszanina benzyloksymetanolu

i(benzyloksymetoksy) metanolu).
Artykut 2
1. Niezaleznie od dat dopuszczenia wymienionych w art.1 pkt. 4, 6 1 8, Panstwa

Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze poczawszy od 1
stycznia 1991 r., w przypadku substancji wymienionych w art. 1 ust. 1 i poczawszy od 1



stycznia 1992 r., w przypadku substancji wymienionych w art. 1 ust. 3, 5, 6 1 8, producenci
ani importerzy prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Wspdlnoty nie beda
wprowadza¢ na rynek produktéw nie spelniajacych wymogow niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbgedne srodki w celu zapewnienia, ze
produkty okreslone w ustgpie 1 zawierajace substancje wymienione w art. 1, punkt 1 nie
moga by¢ sprzedawane ani dostarczane ostatecznym konsumentom po dniu 31 grudnia 1991
r. 1 ze produkty zawierajace substancje wymienione w art. 2, pkt 3, 5, 6 1 8 nie moga by¢
sprzedawane lub przekazywane dla konsumenta ostatecznego po dniu 31 grudnia 1993 r.,
jezeli nie spetniaja wymogdow niniejszej dyrektywy.

Artykut 3
l. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w Zzycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do 31 grudnia 1990

r. 1 niezwlocznie powiadomia o tym Komisjg.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji przepisy ustawodawstwa krajowego przyjete
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 lutego 1990 r.

W imieniu Komisji

Karel VAN MIERT

Czlonek Komisji



TRZYNASTA DYREKTYWA KOMISJI
Z dnia 12 marca 1991 r.

dostosowujaca do postepu technicznego dyrektywy Rady nr 76/768/ EWG w
sprawie zblizenia przepisow prawnych panstw czlonkowskich odnoszacych si¢
do produktow kosmetycznych

(91/184/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 12 marca 1976 r. w sprawie zblizenia
przepisow prawnych panstw czlonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych',
ostatnio zmieniona dyrektywa 90/121/EWG?, w szczegblnosci jej art. Sust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

na podstawie dostepnych informacji niektore srodki barwiace, substancje 1 konserwanty dozwolone
tymczasowo moga zosta¢ dozwolone ostatecznie , natomiast inne mogg by¢ ostatecznie zabronione
lub dozwolone na dalszy okreslony okres;

w celu ochrony zdrowia publicznego konieczne jest zabronienie uzywania lidokainy i tiomersalu;

na podstawie ostatnich badan naukowych 1 technicznych uzycie fluorku magnezu moze by¢
dozwolone pod warunkiem pewnych ograniczen i obowiazkowego umieszczenia na etykiecie
ostrzezenia o zagrozeniu dla zdrowia;

na podstawie ostatnich badan naukowych i technicznych bicyklo-oksazolidina 7-etylu moze by¢
uzyta jako konserwant do 31 grudnia 1992 r a 3,3-(1,4-fenylenu dimetylidiny)bis (kwasu
sulfonowego 7,7-dimetylo-2-oksy-bicyklo-(2,2,1)heptanu-1-metanu) i jego sole moga by¢ uzyte
jako filtr ultrafioletowy w produktach kosmetycznych po uwzglednieniu pewnych ograniczen i
warunkow;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sg zgodne z opinia Komitetu ds. Dostosowania do
Postgpu Technicznego Dyrektyw w sprawie usuwania przeszkod technicznych w handlu w sektorze

produktéw kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

'Dz.U. WE nr L 262, z 27.09.1976, str. 169.
2Dz.U. WEnr L 71, z 17.03.199, str. 40.



Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ niniejszym nastgpujace zmiany:

1. Zalacznik 11

a) Nr 221 wyrazenie ,,w ztagcznikach V 1 VI, czes¢ 17 zastgpuje si¢ wyrazeniem ,,w zataczniku

VI, czgé¢ 17

b) dodaje si¢ nastgpujace numery:

,»395 hydroksy — 8 — chynolina 1 jej siarczany, oprocz zastosowan przewidzianych w

nr 51 w zataczniku III, czes¢ 1

396. dwutlenek ditio — 2,2 bispiridyny 1,1 (dodatek z siarczanem magnezu
trzywodnianu) — (dwusiarczek pirytianu + siarczan magnezu)
397. Srodek barwigcy CI 12075 i jego pigmenty organiczne stracone, pigmenty i

sole

398. Srodek barwiacy CI1 45170 i CI1 45170:1
399. Lidokaina”

2. W zalaczniku II1, czg$¢ 1, dodaje si¢ numer porzadkowy 56:

a b C d e f
»06  [fluorek |produkty 0,15% liczone jako F, kiedy zmieszane z Zawiera
magnezu | higieny innymi zwigzkami fluoru dozwolonymi fluorek
dentystycznej | zgodnie z niniejszym zatacznikiem, ogdlne magnezu”
stezenie F nie moze przekracza¢ 0,15%

3. Zalacznik II1, czgsc¢ 2

a) numery porzadkowe 1-4 sg skreslone;
b) ,date ,,31 grudnia 1990 r.” w kolumnie ,,Dozwolone do” zastepuje si¢ data ,,31 grudnia
1991 r” dla nastgpujacych numerdéw: 2. 1,1,1 — trichloroetan (ckloroform metylu);

4. W zalaczniku IV, czes¢ 1, nr 12075, 15585, 451701 45170:1 zostaja skreslone;

5. W zalaczniku IV, czgsc 2:

a) datg ,,31 grudnia 1990 r.” w kolumnie ,,Dozwolone do” zastgpuje si¢ data ,,31 grudnia 1991

r’ dlanr: 26 1001 73 900; )
b) dodaje sie nastgpujace srodki Srodki barwiace:

,,Nr indeksu Dziedzina
koloru lub Kolor zastosowania Inne ograniczenia i wymogi Dozwolone
oznaczenie 1 2 1 3] 4 do
15 585° Czerwony X Maksimum 3% produktéw, ktore |31.12.1991
maja mie¢ kontakt ze sluzéwka




. Pigmenty organiczne stracone, pigmenty lub sole baru, strontu i cyrkonu nierozpuszczalne w tych s$rodkach
barwiacych sa rowniez dozwolone. Musza przejs¢ test nierozpuszczalnosci. ktory bedzie ustalony zgodnie z procedura
przewidziang w art.8”

6. W zataczniku V numery porzadkowe 7 1 8 zostaja skreslone;

7. W zataczniku VI, czes¢ 1, dodaje si¢ nastgpujace numery porzadkowe:

a b C d e
,»44 | Alkyl (C12-Cyp) trietyloamonu, bromki i 0,1%
chlorki
45 4,4 —dimetylo — 1,3 — oksazolidyny 0,1% |pH gotowego produktu nie moze

by¢ nizsze niz 6
46 |N- (hydroksymetylo) — N — (dihydrometylo —| 0,5%
1,3 — diokso — 2,5 imidazolidinyl — 4) — N —
(hydroksymetylo) mocznik

8. Zalacznik VI, czgs¢ 2:

a) dat¢ ,,31.12.1990” w kolumnie f zastgpuje si¢ data ,,31 grudnia 1991 r” dla nastgpujacych

substancji:
2. Eter p-chlorofenylo gliceryny (Chlorofenezyn)

15. Diisobutyl-fenoksy- estoksy-etyl dimetylo benzylo amonu, chlorek (+) (chlorki
benzetionu
16. Chlorek alkylu (Cg —C;5) dimetylobenzolo amonu, bromek i sacharynian (+) chlorek
bezalkonium, bromek i sacharynian)
20. di (4-amidonofenoksy)-n-heksanu (heksamidin) i jego sole (w tym izetionian i p-
hydroksybenzoesan (+))
21. Benzylomiformal
27 Wodorochloran decyloksy-3-hydroksy-2-amino-1 propanu (decominol (DCI));

b) numery porzadkowe 4, 6 1 17 zostaja skreslone;
c) doaje si¢ nastgpujace numery porzadkowe:

a b C d e f
28 |7- 0,3% | Zabronione w produktach 31.12.1992”
enodimtylocicyklooksazolidina higieny dentystycznej oraz w

produktach majacych mie¢
kontakt ze sluzowka

9. W zataczniku VII, czg$¢ 1 dodaje si¢ nastepujace numery porzadkowe:

a b C d e
»7 |3,3-(1,4-fenylenodimetylidyna) bis (7,7-dimetylo — | 10% Zabronione a
2-okso-bicyklo-(2,2,1) heptano-1-metanu (wyrazone w |aerozolach (w
kwasie) sprayach)

Artykut 2




1. Niezaleznie od dat dopuszczenia wymienionych w art. 1 ust. 3 lit. b) i ust. 8 lit. a) 1 ¢), panstwa
cztonkowskie podejma wszelkie niezbedne srodki dla zapewniania, ze od 1 stycznia 1993 r. dla
substancji wymienionych w art. 1 ustgpy 2-9 ani producenci ani importerzy majacy siedziby na
terenie Wspolnoty nie beda umieszcza¢ na rynku produktow, ktore nie sa zgodne z wymogami
nieniejszej dyrektywy.

2. Panstwa cztonkowskie podejma wszelkie niezbedne Srodki dla zapewniania, ze produkty, o
ktérych mowa w ust.l1, zawierajace substancje wymienione w art. 1 ust. 1 nie bgda nadal
sprzedawane lub w inny sposob podawane ostatecznym konsumentom po dniu 31 grudnia 1992 r. i
ze produkty zawierajace substancje wymienione w art. 1 ustgpy 2-9 nie beda nadal sprzedawane

lub w inny sposob podawane ostatecznym konsumentom po dniu 31 grudnia 1994, jesli nie beda
zgodne z wymogami niniejszej dyrektywy.

Artykut 3
1. Panstwa czlonkowskie wprowadza w zycie ustawy, rozporzadzenia i przepisy administracyjne
niezbedne dla stosowania si¢ do niniejszej dyrektywy nie pozniej niz 31 grudnia 1991 r.
Niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.
2. Kiedy panstwa cztonkowskie przyjma te postanowienia, beda one zawiera¢ odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub bedzie im towarzyszy¢ takie odniesienie w momencie ich oficjalnej

publikacji. Procedura takiego odniesienia zostanie przyjg¢ta przez panstwa cztonkowskie.

3. Panstwa cztonkowskie powiadomia Komisj¢ o przepisach prawa krajowego, ktore przyjma w
dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 12 marca 1991 r.

W imieniu Komisji

Karel VAN MIERT

Czlonek Komisji



Czternasta DYREKTYWA KOMISJI 92/8/EWG
Z dnia 18 lutego 1992r.

Dostosowujaca do postgpu technicznego Aneksy III, IV, VI, 1 VII Dyrektywy Rady
76/768/EWG dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie
produktéw kosmetycznych.

KOMISJA WSPOLNOT EUOROPEJSKICH
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza,

Uwzgledniajac Dyrektywe Rady 76/768/EWG, z 27 lica 1976, dotyczaca zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktéow kosmetycznych, zmieniona
ostatecznie dyrektywa 91/184/EWG, a w szczegdlnosci jej artykut 8, paragraf 2,

A takze biorac pod uwage co nastgpuje:

Na podstawie dostgpnych informacji, niektore, substancje, barwniki, srodki konserwujace i
filtry ultrafioletowe ktorych okres prowizorycznego dopuszczenia do stosowania wygast 31
grudnia 1991, moga zosta¢ dopuszczone definitywnie, powinny by¢ stosowane przez kolejne
szes$¢ miesigey.

Przewidziane w niniejszej Dyrektywie srodki sq zgodne z opinig komitetu ds. dostosowania
do postgpu technicznego dyrektyw majacych na celu eliminacj¢ barier technicznych w
obrocie produktami kosmetycznymi.

PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKTYWE:
Artykut pierwszy
Zmienia si¢ nastgpujaco Dyrektywe 76/768/EWG:

1.W aneksie III, Czg$¢ 2, data 31 grudnia 1991 zostaje zastapiona data 30 czerwca 1992 dla
nastgpujacej substancji

2. 1,1,1-Trichloroethane (methyl chloroform);
2. In Annex 1V, Part 2, the date of 31 December 1991 in the 'allowed
until' column is replaced by that of 30 June 1992 for the following
numbers and denominations: 26 100, 73 900, 74 189, Solvent Yellow 98
and 15 585;

3.In Annex VI, Part 2, the date of 31 December 1991 in the 'allowed
until' column is replaced by that of 30 June 1992 for the following
substances:

2. Chlorphenesin (INN)

15. Benzethonium chloride (INN) (+)



16. Benzalkonium chloride (INN), bromide and saccharinate (+)

20. Hexamidine (INN) and its salts (including isethionate and 4-
hydroxybenzoate) (+)

Page 1, 6 Sep 99
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21. Benzylhemiformal (a 1: 1 mixture of benzyloxymethanol and
(benzyloxymethoxy) methanol)
26. Glutaraldehyde

27. 3-Decyloxy 2-hydroxy-1-amino propane-hydro-chloride (Decominol)
(INN);

4.In Annex VII, Part 2, the date of 31 December 1991 in the 'allowed
until' is replaced by that of 30 June 1992 for the following
substances:

1. N-Propoxylated ethyl-4-aminobenzoate (mixed isomers)

2. Ethoxylated ethyl-4-aminobenzoate

4. Glycerol 1-(4-aminobenzoate)

5.2-Ethylhexyl 4-dimethylaminobenzoate

6.2-Ethylhexyl salicylate

12. Isopentyl-4-methoxycinnamate (mixed isomers)

13. 2-Ethylhexyl 4-methoxycinnamate

16. 2-Hydroxy-4-methoxy-4-methylbenzophenone (mexenone)

17. 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone-5 sulphonic acid and sodium salt
(Sulisobenzone and Sulisobenzone sodium)

24. Alpha-(2-Oxoborn-3-ylidene) toluene-4-sulphonic acid and its salts
25. 3(4-Methylbenzylidene)-d-1-camphor

26. 3-Benzylidene camphor

28. 4-Isopropyl-dibenzoylmethane

29. 4-Isopropylbenzyl salicylate

31. 1-(4-tert-Butylphenyl)-3-(4-methoxyphenyl)



propane-1-3-dione
32. 2,4,6-Trianilino-(p-carbo-2-ethylhexyl-1-ox1)-

1,3,5-triazine.

,400. 1,2-epoxybutan

401

402.
403.
404.
405.
406.
407.
408.
409.
410.

411

)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

. Barwnik CI 15585

Strontium lactate

Strontium nitrate

Strontium polycarboxylate
Pramocaon
4-Etoxy-m-phelenediamide i jego sole
2,4- Diamino-phenylethanol i jego sole
Catechol

Pyrogallol

Nitrosamines

. Dialkanolamines wtorne”

Czes¢ pierwsza aneksu III zmienia si¢ nastepujaco:
a) dodaje si¢ nastgpujace pozycje:
(Tabela)

b) wykresla si¢ pozycje nr 20;

c) wykresla si¢ zdanie” poleca si¢ proby uczuleniowe” z kolumny f, paragrafy a i b
pozycji 8,91 10;

d) zastepuje si¢ pozycje 12:

(tabela)

wykresla si¢ z aneksu III, cze$¢ druga, pozycje nr 2

w aneksie IV, czgs$¢ pierwsza:

a) dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

(Tabela)

b) wykresla si¢ zdania: ,,patrz aneks IV, czes¢ druga, kolumny inne ograniczenia i

wymagania, numery CI 73900 i CI 74180

wykresla si¢ w aneksie IV, czg$¢ druga barwniki CI 26100, C173900, CI 74180, CI15585 1

Solvent Yellow 98

w aneksie V, pozycja 5 zostaje zastapiona nastgpujacym tekstem:

»J. Strontium 1 jego zwigzki, z wyjatkiem strontium lactate, strontium nitrate, strontium

polycarboxylate, wpisane w aneksie II, strontium sulfure, strontium chlorure strontium

acetate, na warunkach przewidzianych w aneksie II (cze$¢ pierwsza) i w lakach,
pigmentach lub solach strontu, w barwnikach oznaczonych (3) w aneksie IV czgs¢
pierwsza”;

W aneksie VI, czgs$¢ pierwsza:

a) ograniczenie dotyczace zakazu stosowania w produktach przeznaczonych do ochrony
przeciwstonecznej zostaje nastgpujaco zastapione: ,, nie stosowaé w produktach
przeznaczonych do ochrony przeciwstonecznej przy stezeniu powyzej 0,025%”;

b) dodaje si¢ nastgpujaca substancje:

(tabela)

W aneksie VI, czgs$¢ druga:

a) data 30 czerwca 1992r., zostaje zastapiona przez 30 czerwca 1993r. dla pozycji 2, 21,
26, 27;



b) data 31 grudnia 1992r., zostaje zastapiona przez 30 czerwca 1993r. dla pozycji 28,
c) wykresla si¢ pozycje nr 20;
d) zastepuje si¢ pozycje nr 15:
(tabela)
e) zastepuje si¢ pozycje nr 16:
(tabela)
f) dodaje si¢ nastepujace pozycje:
(tabela)
8) W aneksie VII, czgs$¢ druga:
a) wykresla si¢ pozycje: 1,41 16;
b) Data 30 czerwca 1992 zostaje zastapiona data 30 czerwca 1993 dla pozycji: 2, 5, 6, 12,
13,17, 24, 25, 26, 28, 29, 31, 32.
¢)

Artykut drugi

1. Z wyjatkiem dat wskazanych w artykule 1, Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne
srodki aby od 1 lipca 1993r., nie byly wprowadzane do obrotu ani przez producentéw ani
przez importeréw majacych swojq siedzibg na terytorium Wspdlnoty produkty nie spetniajace
wymogow niniejszej Dyrektywy.

2. Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie stosowne $rodki aby produkty ujete w paragrafie

pierwszym nie mogty by¢ sprzedawane lub w inny sposéb zbywane konsumentom po 1 lipca
1994r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne srodki prawne 1 administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisjg¢, nie p6zniej niz do 30 czerwca 1993r.

2. Przyjete przez Panstwa cztonkowskie przepisy zawiera¢ beda odnosniki do niniejszej
Dyrektywy.

3. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisow prawa wewnetrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejszg Dyrektywa .

Artykut 4

Adresatami niniejszej Dyrektywy sa Panstwa Czlonkowskie.
Sporzadzono w Brukseli, 21 pazdziernika 1992r.

W imieniu Komisji, Karel VAN MIERT

Cztonek Komisji.



Pigtnasta DYREKTYWA KOMISIJI 92/86/EWG
Z dnia 21 pazdziernika 1992r.

Dostosowujaca do postgpu technicznego Aneksy 11, 111, IV, V, VI, 1 VII Dyrektywy Rady
76/768/EWG dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie
produktéw kosmetycznych.

KOMISJA WSPOLNOT EUOROPEJSKICH
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza,

Uwzgledniajac Dyrektywe Rady 76/768/EWG, z 27 lica 1976, dotyczaca zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktéow kosmetycznych, zmieniona
ostatecznie dyrektywa 92/8/EWG, a w szczegdlnosci jej artykut 8, paragraf 2,

A takze biorac pod uwage co nastgpuje:

Na podstawie dostepnych informacji, niektére, substancje i srodki konserwujace i filtry
ultrafioletowe dopuszczone prowizorycznie, moga zosta¢ dopuszczone definitywnie, podczas
gdy stosowania niektérych nalezy definitywnie zabronié¢ lub przedtuzy¢ ich okres stosowania
na czas okreslony.

Ze wzgledu na ochron¢ zdrowia publicznego nalezy zabroni¢ stosowania w produktach
kosmetycznych nastgpujacej substancji: 1,2-epoxybutan, CI 15585, strontium lactate,
strontium nitrate, strontium polycarboxylate, pramocaen, 4-etoxy-m-phenylenediamine i jego
sole, 2,4- diamino-phenylethanol 1 jego sole, catechol, pyrogallol, notrosaminy,
dialkanolaminy;

Na podstawie ostatnich badan naukowych, i1 technicznych, mozna dopusci¢ w produktach
kosmetycznych, z pewnymi ograniczeniami i na pewnych warunkach, nastgpujace substancje:
Strontium  chlorure, stronttum  acetate, kwasy  tluszczowe  dialkanolamides,
monoalkanolamines, rialkanolamines oraz uwodniony magnesium silicate umieszczajac na
etykiecie pewne ostrzezenia w celu ochrony zdrowia,

Na podstawie ostatnich badan naukowych, i technicznych, mozna dopusci¢ w produktach
kosmetycznych, z pewnymi ograniczeniami i na pewnych warunkach, nastgpujace substancje:
3-iodo-2-propynylbutyl carbamate i sodium hydroxymethylaminoacetate, do 30 czerwca
1993r., jako srodek konserwujacy;

Przewidziane w niniejszej Dyrektywie srodki sq zgodne z opinig komitetu ds. dostosowania
do postgpu technicznego dyrektyw majacych na celu eliminacj¢ barier technicznych w
obrocie produktami kosmetycznymi.
PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKTYWE:

Artykut pierwszy

Zmienia si¢ nastgpujaco Dyrektywe 76/768/EWG:



)

Dodaje si¢ w aneksie II nastgpujace pozycje:

,,400. 1,2-epoxybutan

401.
402.
403.
404.
405.
406.
407.
408.
409.
410.

411

2)

3)

S)

6)

7)

8)

Barwnik CI 15585

Strontium lactate

Strontium nitrate

Strontium polycarboxylate
Pramocaon
4-Etoxy-m-phelenediamide i jego sole
2,4- Diamino-phenylethanol i jego sole
Catechol

Pyrogallol

Nitrosamines

. Dialkanolamines wtorne”

Cze$¢ pierwsza aneksu III zmienia si¢ nastgpujaco:
a) dodaje si¢ nastepujace pozycje:
(Tabela)

b) wykresla si¢ pozycje nr 20;

c) wykresla si¢ zdanie” poleca si¢ proby uczuleniowe” z kolumny f, paragrafy a i b
pozycji 8,91 10;

d) zastgpuje si¢ pozycje 12:

(tabela)

wykresla si¢ z aneksu III, czgs¢ druga, pozycje nr 2

w aneksie IV, czes¢ pierwsza:

a) dodaje si¢ nastepujace pozycje:

(Tabela)

b) wykresla si¢ zdania: ,patrz aneks IV, czg$¢ druga, kolumny inne ograniczenia i

wymagania, numery CI 73900 i CI 74180”

wykresla si¢ w aneksie IV, czg$¢ druga barwniki CI 26100, C173900, CI 74180, CI15585 i

Solvent Yellow 98

w aneksie V, pozycja 5 zostaje zastapiona nastgpujacym tekstem:

,»J. Strontium 1 jego zwiazki, z wyjatkiem strontium lactate, strontium nitrate, strontium

polycarboxylate, wpisane w aneksie II, strontium sulfure, strontium chlorure strontium

acetate, na warunkach przewidzianych w aneksie II (czg$¢ pierwsza) 1 w lakach,
pigmentach lub solach strontu, w barwnikach oznaczonych (3) w aneksie IV czgs¢
pierwsza’;

W aneksie VI, czgs$¢ pierwsza:

a) ograniczenie dotyczace zakazu stosowania w produktach przeznaczonych do ochrony
przeciwstonecznej zostaje nastgpujaco zastgpione: ,, nie stosowaé¢ w produktach
przeznaczonych do ochrony przeciwstonecznej przy stezeniu powyzej 0,025%”;

b) dodaje si¢ nastepujaca substancje:

(tabela)

W aneksie VI, czgs$¢ druga:

a) data 30 czerwca 1992r., zostaje zastapiona przez 30 czerwca 1993r. dla pozycji 2, 21,
26, 27,

b) data 31 grudnia 1992r., zostaje zastapiona przez 30 czerwca 1993r. dla pozycji 28,

c) wykresla si¢ pozycje nr 20;

d) zastepuje si¢ pozycje nr 15:



(tabela)
e) zastgpuje si¢ pozycje nr 16:
(tabela)
f) dodaje si¢ nastgpujace pozycje:
(tabela)
9) W aneksie VII, czes¢ druga:
a) wykresla si¢ pozycje: 1,41 16;
b) Data 30 czerwca 1992 zostaje zastapiona data 30 czerwca 1993 dla pozycji: 2, 5, 6, 12,
13,17, 24, 25, 26, 28, 29, 31, 32.
c)

Artykut drugi

1. Z wyjatkiem dat wskazanych w artykule 1, Panstwa Czltonkowskie zastosujg stosowne
srodki aby od 1 lipca 1993r., nie byly wprowadzane do obrotu ani przez producentow ani
przez importerow majacych swoja siedzibg¢ na terytorium Wspolnoty produkty nie spelniajace
wymogow niniejszej Dyrektywy.

2. Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie stosowne srodki aby produkty ujete w paragrafie
pierwszym nie mogly by¢ sprzedawane lub w inny sposob zbywane konsumentom po 1 lipca
1994r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne S$rodki prawne i1 administracyjne aby
dostosowacd si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisjg, nie p6zniej niz do 30 czerwca 1993r.

2. Przyjete przez Panstwa czlonkowskie przepisy zawiera¢ bgda odnosniki do niniejszej
Dyrektywy.

3. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisOw prawa wewngtrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejsza Dyrektywa .

Artykut 4

Adresatami niniejszej Dyrektywy sg Panstwa Czlonkowskie.
Sporzadzono w Brukseli, 21 pazdziernika 1992r.

W imieniu Komisji, Karel VAN MIERT

Cztonek Komisji.



DYREKTYWA RADY 93/35/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r.

zmieniajgca po raz szosty dyrektywe 76/768/EWG w sprawie
dostosowania przepisow prawnych panstw czlonkowskich dotyczacych
kosmetykow

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza, w szczegdlnosci jego
art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

w porozumieniu z Parlamentem Europejskim?,
uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

nalezy usunaé niejasnosci prawne wystepujace w dyrektywie 76/768/EWG®, w szczegdlnosci jej
art. 11 art. 2;

wyraznie widoczna stala si¢ potrzeba gromadzenia danych na temat sktadnikéw stosowanych w
kosmetykach tak, aby wszystkie kwestie zwigzane z ich wykorzystaniem oraz wynikajace stad
dzialania na szczeblu Wspdlnoty mozna bylo ocenia¢ z punktu widzenia, w szczegdlnosci,
ustanowienia scalonej nomenklatury sktadnikow stosowanych w kosmetykach; gromadzenie tych
danych mozna utatwi¢ dzigki utworzeniu przez Komisj¢ wykazu tych sktadnikow; wykaz ten
bedzie miat charakter indykatywny i w zamierzeniu nie ma stanowi¢ ograniczajacej listy substancji
stosowanych w kosmetykach;

niezbedna jest wigksza przejrzystos¢ w zakresie sktadnikdéw stosowanych w kosmetykach, jezeli
kosmetyki te maja by¢é wprowadzane na rynek bez zadnej uprzedniej procedury, a niezbedne
informacje na temat gotowego kosmetyku dostepne sa wylacznie w miejscu produkeji lub punkcie
wwozu na terytorium Wspolnoty, oraz jezeli konsumentom maja by¢ przekazywane lepsze
informacje; przejrzysto$¢ ta powinna zosta¢ osiagnigta poprzez podanie na opakowaniu funkcji
kosmetyku oraz sktadnikow stosowanych w danym kosmetyku; jezeli ze wzgledéw praktycznych
niemozliwe jest podanie sktadnikow i ewentualnych ostrzezen dotyczacych stosowania na
pojemniku lub opakowaniu, takie informacje powinny zosta¢ zalaczone w taki sposdb, aby
konsument miat dostep do wszystkich niezbg¢dnych informac;ji;

'Dz.U. WE nr C 52, 228.02.1991, str. 6 i Dz.U. WE nr C 249, z 26.09.1992, str. 5.

2Dz.U. WEnr C 176,z 2z 13.07.1992, str. 92 1 Dz.U. WE nr C 150, z 31.05.1993.

*Dz.U. WE nr C 269, z 14.10.1991, str. 15.

“Dz.U. WE nr L 262, 227.09.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 92/86/EWG (Dz.U.
WE nr L 325,z 11.11.1992, str. 18.



odnosnie do gotowych kosmetykow nalezy wyraznie stwierdzi¢, ktore informacje maja zostac
udostgpnione organom monitorujacym w miejscu produkeji lub w punkcie wwozu na rynek
Wspolnoty; informacje te powinny obejmowac wszystkie niezbgdne dane dotyczace tozsamosci,
jakosci, bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego 1 efektéw stosowania danego kosmetyku;

jednakze, dla celow monitorowania, wlasciwy organ powinien otrzymac¢ informacje o miejscu
produkcji oraz informacje niezbgdne w celu zapewnienia szybkiej 1 odpowiedniej pomocy
medycznej w przypadku wystapienia trudnosci;

Komisj¢ nalezy upowazni¢ do modyfikacji zat. VIII do dyrektywy 76/768/EWG z uwzglgdnieniem
ich ilustracyjnego i technicznego charakteru;

ocena bezpieczenstwa korzystania ze sktadnikoéw stosowanych w kosmetykach i z kosmetyku
gotowego powinna uwzgledniaé wymogi dyrektywy 86/609/EWG’, ktéra dotyczy ochrony
zwierzat wykorzystywanych do doswiadczen 1 w innych celach naukowych, w szczego6lnosci jej
art. 7 ust. 2;

nalezy wprowadzi¢ zakaz testowania sktadnikéw lub kombinacji sktadnikéw na zwierzgtach od
dnia 1 stycznia 1998 r.; termin ten nalezy jednakze odroczy¢ jezeli alternatywne metody testowania
nie zostaly naukowo potwierdzone; Komisja powinna przedtozy¢ raport na temat postepu
osiagnigtego w zakresie takich metod,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. art. 1 ust. 1 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»l. ,,Wyrazenie Kosmetyk™ oznacza kazda substancj¢ lub preparat przeznaczony do
kontaktu z roznymi zewnetrznymi czesciami ciata czlowieka (naskorek, owtosienie,
paznokcie, wargi oraz zewngtrzne narzady ptciowe) lub z z¢gbami oraz btonami sluzowymi
jamy ustnej, ktéorego wylagcznym lub gtownym celem jest utrzymywanie ich w czystosci,
nadanie im przyjemnego zapachu, zmiana ich wygladu, korygowanie zapachu ciala, ich
ochrony lub utrzymywania w dobrej kondycji.”

2. art. 2 otrzymuje nast¢gpujace brzmienie:
SwArtykut 2

Kosmetyk y umieszczony na rynku wewngtrznym Wspolnoty nie moze powodowac uszczerbku
dla zdrowia ludzkiego w przypadku uzywania w zwyktych lub innych dajacych si¢ przewidzie¢
warunkach, z uwzglednieniem w szczegdlnosci jego wygladu lub prezentacji, oznakowania,
wszystkich instrukcji uzycia i1 usuwania, jak rowniez innych wskazéwek lub informacji
pochodzacych od producenta, jego upelnomocnionego przedstawiciela, albo jakakolwiek inna
osobg¢ odpowiedzialng za umieszczenie kosmetyku na rynku Wspolnoty.

>Dz.U. WE nr L 358, z 18.12.1986, str. 1.



Umieszczenie takich ostrzezen w zadnym przypadku nie zwalnia zadnej osoby z obowigzku
przestrzegania innych wymogow przedstawionych w niniejszej dyrektywie.”;

3.

do art. 4 ust. 1 dodaje si¢ nastgpujacy podpunkt:

,»(1) sktadniki lub kombinacje sktadnikdw testowane na zwierzgtach po 1 stycznia 1998 r. w celu

spetnienia wymogow niniejszej dyrektywy.

Jezeli postgp w rozwoju zadowalajacych metod zastgpujacych testowanie na zwierzgtach
jest niewystarczajacy, w szczegdlnosci w przypadkach, gdy pomimo wszelkich mozliwych
wysitkow alternatywne metody testowania nie zostaly potwierdzone naukowo jako
zapewniajace roéwnowazny poziom ochrony konsumenta, biorac pod uwage wytyczne
OECD dla testow toksycznosci, do dnia 1 stycznia 1997 r. Komisja przedstawi projekt
srodkéw zmierzajacych do odroczenia terminu wdroZzenia niniejszego postanowienia na
dostateczny okres, jednakze nie krotszy niz dwa lata, zgodnie z procedura przedstawiong w
art. 10. Przed przedstawieniem takich $rodkow Komisja skonsultuje si¢ z Komitetem
Naukowym ds. Kosmetologii.

Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie raport roczny na temat postgpu
w rozwoju, naukowego potwierdzenia i prawnej akceptacji metod alternatywnych do tych,
ktére obejmuja doswiadczenia na zwierzgtach. Raport ten powinien zawiera¢ doktadne dane
na temat liczby i rodzaju prowadzonych na zwierzgtach doswiadczen zwiazanych z
kosmetykami. Panstwa cztonkowskie beda zobowiazane do zbierania tych informacji, poza
gromadzeniem danych statystycznych zgodnie z dyrektywa 86/609/EWG dotyczaca
ochrony zwierzat wykorzystywanych w celach doswiadczalnych i innych celach
naukowych. W szczegolnosci, Komisja zapewni rozwoj, naukowe potwierdzanie i prawna
akceptacje metod nie wykorzystujacych zywych zwierzat.”;

wprowadza si¢ nastgpujacy artykut:

LYArtykut Sa

1. Najpozniej do dnia 14 grudnia 1994 r. , zgodnie z procedura przewidziang w art. 10, Komisja
przygotuje wykaz skladnikéw stosowanych w kosmetykach, w szczegolnosci na podstawie
informacji dostarczonych przez zainteresowang branzg.

Dla celéw niniejszego artykutu »sktadnik y« oznacza kazda substancje lub preparat chemiczny
pochodzenia syntetycznego lub naturalnego, z wyjatkiem substancji aromatycznych 1
kompozycji zapachowych, wchodzace w sktad kosmetykow.

Wykaz bedzie podzielony na dwie czesci: jedna bedzie obejmowal zapachy i surowce
zapachowych, a druga — pozostate substancje.

2. Wykaz bgdzie zawiera¢ informacje na temat:

tozsamosci kazdego sktadnika, w szczegdlnosci jego nazweg chemiczna, nazwe CTFA,
nazw¢ Farmakopei Europejskiej, migdzynarodowe, niezastrzezone nazwy rekomendowane
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, Einecs, Tupac, CAS i numer indeksu barwnikéw oraz
nazw¢ potoczng, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2.



— zwykla funkcje lub funkcje sktadnika w produkcie finalnym,

— W razie potrzeby ograniczenia lub warunki stosowania oraz ostrzezenia, ktore musza by¢
umieszczone na etykiecie poprzez odniesienie do zalacznikow.

3. Komisja opublikuje wykaz oraz bgdzie go okresowo uaktualnia¢ w trybie przewidzianym w
art. 10. Wykaz bedzie mial charakter indykatywny i1 nie bedzie stanowi¢ listy substancji
zatwierdzonych do stosowania w kosmetykach.”;

w art. 6 ust. 1 zdanie wprowadzajace otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,Panstwa cztonkowskie przyjma niezbgdne Srodki majace na celu zapewnienie, iz do obrotu
beda mogly by¢é wprowadzane wylacznie kosmetyki w pojemnikach i opakowaniach, na
ktérych podano nastgpujace, nieusuwalne, tatwe do odczytania 1 widoczne informacje;
informacje, o ktéorych mowa w lit. g) moga zosta¢ jednakze umieszczone tylko na
opakowaniu:”;

art. 6 ust. 1 lit. d) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»d) szczegodlna ostroznos¢, ktdra nalezy zachowaé w stosowaniu, szczego6lnie w odniesieniu do
kosmetykow wymienionych w kolumnie »Warunki stosowania i ostrzezenia, ktére musza
by¢ wydrukowane na etykiecie« w zal. III, IV, VI 1 VII, ktére musza by¢ umieszczone na
pojemniku i1 opakowaniu, jak rowniez wszelkie inne informacje dotyczace s$rodkow
ostrozno$ci na kosmetykach do uzytku profesjonalnego, szczegdlnie w zakladach
fryzjerskich. Jezeli ze wzgledow praktycznych jest to niemozliwe, zataczona ulotka,
etykieta, tasma lub karta musi zawiera¢ te informacje, do ktérych konsument jest odsytany
albo przez skrocong informacj¢ albo symbol podany w zalaczniku VIII, ktory musi
znajdowac si¢ na pojemniku i opakowaniu.”;

7. do art. 6 ust. 1 dodaje si¢ nastgpujace litery

) funkcja kosmetyku, chyba ze wyraznie wynika ona z prezentacji kosmetyku;

g) lista sktadnikow w kolejnosci malejacej wedtug ich masy w czasie dodawania. Liste te
nalezy poprzedzi¢ stowem ,skladniki”. Jezeli ze wzgledéw praktycznych jest to
niemozliwe, zataczona ulotka, etykieta, tasma lub karta musi zawiera¢ te informacje, do
ktérych konsument jest odsylany albo przez skrdcong informacje albo symbol podany w
zat. VIII, ktéry musi znajdowac si¢ na pojemniku i opakowaniu.

Za sktadniki nie bedzie uwazac sie¢:

— zanieczyszczen stosowanych surowcow,

— pomocniczych materialtdéw technicznych stosowanych w przygotowaniu, ale
nieobecnych w produkcie finalnym,

— materialow stosowanych w $cisle niezbednych ilosciach jako rozpuszczalniki lub
nosniki substancji zapachowych lub aromatycznych.



10.

1.

Substancje aromatyczne 1 kompozycje zapachowe oraz ich surowce nalezy okresla¢
terminem ,,zapach” (ang. perfume lub flavour). Sktadniki w st¢zeniu mniejszym niz 1%
mozna wymienia¢ w dowolnej kolejnosci po sktadnikach stosowanych w stgzeniach ponad
1%. Barwniki mozna wymienia¢ w dowolnej kolejnosci po pozostalych sktadnikach,
zgodnie z numerem indeksu barwnikow lub nazwa przyjeta w zal. IV.

W przypadku upigkszajacych kosmetykow sprzedawanych w kilku odcieniach kolorow,
mozna wymieni¢ wszystkie substancje barwiace uzyte w tym asortymencie pod warunkiem
dodania zwrotu ,,moze zawierac”.

Sktadnik musi by¢ zidentyfikowany nazwa potoczna, o ktérej mowa w art. 7 ust 2, lub
ewentualnie jedna z nazw, o ktéorych mowa w art. 5a ust. 2 my$Inik pierwszy.

Nie pdzniej niz do dnia 14 grudnia 1994 r. oraz w trybie okreslonym w art. 10 Komisja
przyjmie kryteria i uwarunkowania, w jakich producent moze z przyczyn tajemnicy
handlowej wnioskowa¢ o nieuwzglgdnianie jednego lub wigcej skladnikéw we
wspomnianej powyzej liscie.”;

na koncu art. 6 ust. 1 dodaje si¢ dwa nastepujace akapity:

»Jezeli ze wzgledu na wielkos¢ lub ksztalt niepraktyczne jest umieszczenie danych, o ktorych
mowa w lit. d) 1 g), w zataczonej ulotce, dane te zostang umieszczone na etykiecie, tasmie lub
karcie dotaczonej do kosmetyku ego.

W przypadku mydta, kulek do kapieli i innych matych kosmetykow, gdzie ze wzgledu na
wielkos¢ lub ksztatt niepraktyczne jest umieszczenie danych, o ktorych mowa w lit. d) 1 g), na
etykiecie, tasmie lub karcie lub w zataczonej ulotce, dane te zostang umieszczone w informacji
umieszczonej w bezposredniej bliskosci od pojemnika, w ktérym dany kosmetyk y wystawiony
jest na sprzedaz.”;

na koncu art. 6 ust. 3 dodaje si¢ nastgpujacy tekst:

,Ponadto, kazde odniesienie do testowania na zwierzgtach musi wyraznie stwierdzac, czy
przeprowadzane testy dotyczyly kosmetyku gotowego czy tez jego sktadnikow.”;

art. 7 ust. 2 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»2. Moga one jednakze zadac¢, aby informacje, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. b), c), d) 1 f)
byly przedstawione co najmniej w ich wilasnym, narodowym lub oficjalnym jezyku lub
jezykach; moga one rowniez zadac, aby informacje, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 lit. g) byly
przedstawione w jezyku zrozumiatym dla konsumenta. W tym celu Komisja przyjmie scalong
nomenklatur¢ sktadnikéw w trybie art. 10.”;

art. 7 ust. 3 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»3. Ponadto, w celu zapewnienia szybkiej 1 odpowiedniej pomocy medycznej w przypadku
trudnosci panstwo czlonkowskie moze zadaé, aby odpowiednie i adekwatne informacje na
temat substancji stosowanych w kosmetykach zostaly udostepnione wtasciwym organom, ktére
zapewnia, iz zostang one wykorzystane tylko dla celéw takiej pomocy medyczne;j.



12.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznaczy wlasciwy organ 1 przesle szczegdlowe dane na jego
temat do Komisji, ktéra opublikuje te informacje w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich.”;

Wprowadza si¢ nastgpujacy artykut:
SYArtykut 7a

1. Producent, jego przedstawiciel, osoba, na ktérej zamdwienie kosmetyk jest produkowany,
albo osoba odpowiedzialna za umieszczenie importowanego kosmetyku na rynku Wspolnoty
dla celow kontroli bedzie przechowywac nastgpujace informacje pod adresem podanym na
etykiecie zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a) w celu udostgpnienia ich wlasciwym organom danego
panstwa cztonkowskiego:

a) jakosciowy i ilosciowy sktad kosmetyku; w przypadku kompozycji zapachowych i perfum,
nazwa 1 numer kodowy kompozycji oraz tozsamos¢ dostawcy;

b) fizykochemiczne i mikrobiologiczne cechy surowcoéw i produktu finalnego oraz czystos¢ i
kryteria kontroli mikrobiologicznej kosmetyku;

c) metoda produkcji zgodna z dobra praktyka produkcyjna ustalona w ustawodawstwie
Wspolnoty, ewentualnie w ustawodawstwie danego panstwa cztonkowskiego; osoba
odpowiedzialna za produkcje lub pierwszy import do Wspdlnoty musi posiada¢ odpowiedni
poziom kwalifikacji zawodowych lub doswiadczenie zgodnie z ustawodawstwem 1 praktyka
panstwa czlonkowskiego, ktore jest miejscem produkcji lub pierwszego importu;

d) ocena bezpieczenstwa produktu gotowego dla zdrowia ludzi. W tym celu producent wezmie
pod uwage ogolny profil toksykologiczny sktadnika, jego struktur¢ chemiczng i poziom
ekspozycji.

Jezeli ten sam produkt wytwarzany jest w kilku miejscach na terytorium Wspolnoty,
producent moze wybra¢ jedno miejsce produkcji, gdzie informacje beda przechowywane do
udostgpnienia. W zwiazku z tym, na Zzadanie i w celach monitorowania, bgdzie on
zobowigzany  wskaza¢ wybrane miejsce  zainteresowanemu(ym) organowi(om)
monitorujacemu(ym);

e) nazwisko i adres uprawnionej osoby (lub osob) odpowiedzialnej zaq oceng, o ktérej mowa
w lit. d). Osoba ta musi posiada¢ dyplom okreslony w art. 1 dyrektywy 89/48/EWG w
dziedzinie farmacji, toksykologii, dermatologii, medycyny itp.;

f) istniejace dane na temat niepozadanych skutkéw dla zdrowia ludzkiego spowodowanych
uzyciem kosmetyku;

g) dowdd efektéw, jakie ma powodowaé kosmetyk w przypadku, gdy jest to uzasadnione
charakterem tego efektu lub charakterem produktu.

2. Ocena bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi, o ktéorej mowa w wust. 1 lit. d. bedzie
przeprowadzona zgodnie z zasadq dobrej praktyki laboratoryjnej przewidziana w dyrektywie
Rady 87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r. w sprawie harmonizacji aktow prawnych, regulacji



1 przepisOw administracyjnych dotyczacych stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej
oraz weryfikacji ich stosowania w testach substancji chemicznych*.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 musza by¢ udostgpnione w jezyku lub jezykach
narodowych danego panstwa cztonkowskiego, albo w jezyku zrozumiatym dla wtasciwym
organow.

4. Producent, jego przedstawiciel, osoba, na ktdrej zamowienie kosmetyk jest produkowany,
albo osoba odpowiedzialna za umieszczenie importowanego kosmetyku na rynku Wspolnoty
poinformuje wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego o miejscu produkcji lub wwozu
kosmetykdw na terytorium Wspolnoty zanim zostang one umieszczone na rynku Wspdlnoty.

5. Panstwa cztonkowskie wyznacza wlasciwe organy, o ktorych mowa w ust. 1 1 4 oraz przesla
szczegdtowe informacje na ich temat do Komisji, ktora opublikuje te informacje w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich.”;

Panstwa cztonkowskie zapewnig ciagla wspdlprace wyzej wspomnianych organdw w
obszarach, gdzie taka wspotpraca jest niezbedna dla niezaktdconego stosowania niniejszej
Dyrektywy.

Dz.U. WEnr L 15,z 17.01.1987, str. 29.”;
13.  art. 8 ust. 2 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»2. Scalona nomenklatura sktadnikéw stosowanych w kosmetykach oraz — po konsultacji z
Komitetem Naukowym ds. Kosmetologii, zmiany niezbg¢dne do przystosowania zatagcznikow do
postepu technicznego, zostang przyjete zgodnie z ta sama procedura.”;

14.  Dodaje si¢ zal. VIII przedstawiony w zalaczniku do niniejszej dyrektywy.
Artykut 2

1. Panstwa cztonkowskie przyjma wszystkie srodki niezbedne do zapewnienia, ze od dnia 1
stycznia 1997 r. producenci 1 importerzy prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza we Wspolnocie nie
beda umieszczaé na rynku kosmetykow niespetniajacych wymogow niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa czlonkowskie przyjma wszystkie srodki niezbedne do zapewnienia, ze produkty, o
ktérych mowa w ust. 1 nie beda mogly by¢ sprzedawane lub przekazywane do ostatecznego
konsumenta po 31 grudnia 1997 r.

Artykut 3

1. Panstwa czlonkowskie wprowadza w zycie akty prawne, regulacje 1 przepisy
administracyjne niezbedne do spelnienia wymogdw niniejszej dyrektywy nie pozniej niz do dnia 14
czerwca 1995 r. Bezzwlocznie powiadomia o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie beda zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy
lub takie odniesienie bedzie do nich zataczone w momencie ich oficjalnej publikacji. Sposoby
dokonania takiego odniesienia zostang ustalone przez panstwa cztonkowskie.



2. Panstwa czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow prawa krajowego przyjete w
dziedzinie, do ktorej odnosi si¢ niniejsze dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa jest skierowana do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 grudnia 1989 r.

W imieniu Rady

J. TROJIBORG

Przewodniczqcy

ZAEACZNIK

Zalqcznik VIII




Szesnasta DYREKTYWA KOMISJI 93/47/EWG
Z dnia 22 czerwcal993r.

Dostosowujaca do postgpu technicznego Aneksy II, I1I, V, VI1 VII Dyrektywy Rady
76/768/EWG dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich w zakresie
produktéw kosmetycznych.

KOMISJA WSPOLNOT EUOROPEJSKICH
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza,

Uwzgledniajac Dyrektywe Rady 76/768/EWG, z 27 lica 1976, dotyczaca zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktéow kosmetycznych, zmieniona
ostatecznie dyrektywa 92/86/EWG, a w szczegolnosci jej artykut 8, paragraf 2,

A takze biorac pod uwage co nastgpuje:

Na podstawie dostgpnych informacji, jeden z filtréw fioletowych moze zosta¢ definitywnie
dopuszczony, natomiast stosowania niektorych substancji, sSrodkéw konserwujacych i filtrow
ultrafioletowych nalezy definitywnie zabroni¢ lub przedtuzy¢ ich okres stosowania na czas
okreslony.

Ze wzgledu na ochron¢ zdrowia publicznego nalezy zabroni¢ stosowania 4-amino-2-
nitrophenol,

Na podstawie aktualnie dostgpnych danych technicznych i naukowych, moga zostaé
dopuszczone do uzywania w produktach kosmetycznych, z pewnymi ograniczeniami i
uwarunkowaniami, nastgpujace substancje: peroxyde strontium 1 phenolphtaleine;
odpowiednie ostrzezenia musza by¢ umieszczone na etykiecie, w celu ochrony zdrowia
publicznego.

Na podstawie aktualnie dostgpnych danych technicznych i naukowych, moga zostaé
dopuszczone do uzywania w produktach kosmetycznych, z pewnymi ograniczeniami i
uwarunkowaniami, nastgpujaca substancja: kwas 3-imidazol-4-ylacrylic i jego estry, jako filtr
ultrafioletowy, do 30 czerwca 1994r.,
Przewidziane w niniejszej Dyrektywie srodki sq zgodne z opinig komitetu ds. dostosowania
do postgpu technicznego dyrektyw majacych na celu eliminacj¢ barier technicznych w
obrocie produktami kosmetycznymi.
PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKTYWE:

Artykut pierwszy
Zmienia si¢ nastgpujaco Dyrektywe 76/768/EWG:

1. w Aneksie II, dodaje sig¢:
»412. 4- amiono-nitrophenol”;



2. W Aneksie III, Cz. I:
a) dodaje si¢ zdanie ,, uzywac¢ odpowiednich r¢kawiczek” w pozycjach 8, 9, 10 w
paragrafie b, kolumny f;
b) dodaje si¢ zdanie ,, uzywaé odpowiednich rgkawiczek” w pozycji 12 w kolumnie f;
3. W Aneksie III, Cz. 11, dodaje si¢ nastgpujace pozycje:
(tabela dostgpna w Dzienniku Urz¢gdowym)
4. W Aneksie VI Cz. II, data ,,30 czerwca 1993r” zostaje zastapiona data ,,30 czerwca
1994r” w pozycjach 2, 15, 16, 21, 26, 27, 28, 29, 30;
5. W Aneksie VII, Cz. I:
a) dodaje si¢ nastgpujaca pozycje:
6. W Aneksie Vii, Cz. II:
a) dodaje si¢ nastgpujaca pozycje:
b) data,,30 czerwca 1993” zostaje zastapiona datg ,,30 czerwca 1994r.” w nastepujacych
pozycjach: 2, 5, 6, 12, 13, 17, 24, 25, 26, 28, 29, 32;

Artykut drugi

1.Z wyjatkiem dat wymienionych w artykule pierwszym, Panstwa Czlonkowskie zastosuja
stosowne $rodki aby od 1 lipca 1994r., dla substancji wymienionych w artykule pierwszym,
nie byly wprowadzane do obrotu ani przez producentdw ani przez importeréw majacych
swoja siedzib¢ na terytorium Wspdlnoty produkty nie speilniajace wymogoéw niniejszej
Dyrektywy.

2. Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie stosowne $rodki aby produkty ujete w paragrafie
pierwszym 1 zawierajace substancje wymienione w artykule pierwszym nie mogly by¢
sprzedawane lub w inny sposéb zbywane konsumentom po 30 czerwca 1995r. jezeli nie
spetniaja wymogow niniejszej Dyrektywy.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne srodki prawne 1 administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisjg¢, nie p6zniej niz do 30 czerwca 1994r.

2. Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie beda zawieraty odnosniki do niniejszej
Dyrektywy, lub beda je zawieralty w momencie ich publikacji urzedowe;.

3. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisow prawa wewnetrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejszg Dyrektywa .

Artykut 4
Adresatami niniejszej Dyrektywy sa Panstwa Czlonkowskie.

Sporzadzono w Brukseli, 22 czerwca 1993r.
W imieniu Komisji, Christiane SCRIVENER, Cztonek Komisji.



SIEDEMNASTA DYREKTYWA KOMISJI 94/32/WE
z dnia 29 czerwca 1994 r.
dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki I1, 111, V, VI i VII do dyrektywy

Rady 76/768/EWG w sprawie zblizenia przepisow Panstw Czlonkowskich dotyczacych
produktow kosmetycznych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJ SKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
przepisow Panstw Czlonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych', ostatnio
zmieniona dyrektywa Komisji 93/47/EWG?, w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

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

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych, niektére tymczasowo
dozwolone barwniki, substancje i1 srodki konserwujace oraz filtry ultrafioletowe moga zostaé
ostatecznie dozwolone, podczas gdy innych nalezy definitywnie zabroni¢ lub dopusci¢ na
nastgpny okreslony termin;

w celu ochrony zdrowia publicznego, nalezy zabroni¢ stosowania 2-Metylo-m-
fenylenodiaminy;

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych stosowanie wodorotlenku
strontu moze by¢ dozwolone z zachowaniem niektdrych ograniczen oraz, pod warunkiem, ze
umiesci si¢ okreslone ostrzezenia na etykietach w celu ochrony zdrowia publicznego;

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych, polimer N-{2 i 4)-[2-oksoborn-
3-ylodeno)metylo]benzylo}akrylamidu moze by¢ stosowany jako filtr ultrafioletowy w
produktach kosmetycznych w okresie do dnia 30 czerwca 1995 r., z zachowaniem niektérych
ograniczen i warunkow;
srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ds. dostosowania
do postgpu technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier technicznych w handlu w
sektorze produktow kosmetycznych,
PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

'Dz.U. nr L 262 7 27.09.1976, str. 169.
*Dz.U. nr L 203 z 13.08.1993, str. 24.



a)  skresla si¢ numer odniesienia 1;

1. W zalaczniku II dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:
»413. 2-Metylo-m-fenylenodiamina”;
2. W zalaczniku III czgs¢ 1:
a)  numer odniesienia 59 zast¢puje si¢ nastgpujagcym numerem:
a b c d e f
»9 | Talk: a) Produkty Chroni¢  przed
uwodniony sproszkowane dostaniem  si¢
krzemian przeznaczone do ust i nosa
magnezowy dla dzieci dziecka”
ponizej 3 roku
zycia
b) inne produkty
b)  dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:
a b c d e f
,»03 | Wodorotlen | Regulator pH w|3,5% w — Chroni¢ przed
ek strontu |depilatorach przeliczeniu na dzie¢mi
stront, — Chroni¢ oczy
maksymalne pH
12,7
64 Nadtlenek |Splukiwane 4,5% w Wszystkie — Chroni¢ oczy
strontu srodki do przeliczeniu na produkty — W przypadku
wlosow do stront w preparacie | musza dostania si¢
profesjonalnego |gotowym do spetniaé preparatu do
stosowania uzycia wymogi oczu
uwalniania natychmiast
nadtlenku przeptukac je
wodoru woda
— Tylko do
uzytku
profesjonalne
go
— Stosowac
rekawice
ochronne”
3. W zalaczniku III czes¢ 2:



b) datg ,30.06.1994 r.” pod numerem odniesienia 3 zastepuje si¢ data

»30.06.1995 1.”.
4. W zalaczniku V numer odniesienia 5 zast¢gpuje si¢ nast¢pujacym numerem:

»d. Stront 1 jego zwiazki, z wyjatkiem mleczanu strontu, azotanu strontu oraz
polikarboksylanu strontu wymienionych w zalaczniku II, siarczku strontu, chlorku
strontu, octanu strontu, wodorotlenku strontu, nadtlenku strontu, na warunkach
okreslonych w zataczniku III czg$§¢ 1 oraz laki, sole i pigmenty strontu
przygotowane z barwnikéw wymienionych w zalaczniku IV czgs¢ 1
odnos$niku 3).”

5. W zalaczniku VI czgsc 1:
a)  numer odniesienia 14 zastepuje si¢ nastepujacym numerem:
b c d e
» 14 Kwas mréwkowy 1]0,5% (wyrazone jako
jego sdl sodowa ( + ) |kwas)”
b)  dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:
a b c d e
,,48 Glutaraldehyd 0,1% Zabroniony w Zawiera
(pentan-1,5-dial) aerozolach glutaraldehyd (przy
stezeniach
przekraczajacych
0,05% w gotowym
produkcie)
49 5-etylo-3,7-dioksa- |0,3% Zabroniony w
1-azabicyklo [3.3.0] srodkach do higieny
oktan jamy ustnej i
kontaktujacych si¢ z
btonami
sluzowymi”
6. W zalaczniku VI czgsc 2:

a)  skresla si¢ numery odniesienia 26, 27 1 28;

b)  numer odniesienia 21 zastgpuje si¢ nastgpujacym numerem:



a b c d e f
»21 Benzylohemimetylal |0,03% Tylko dla 30.06.1995 r.”
produktow
sptukiwanych

c) date,,30.06.1994 r.” w numerach odniesienia 2, 15, 16, 29 i 30 zastepuje si¢ data
,30.06.1995 r.”.

7. W zalaczniku VII czgs¢ 1:

a)  numer odniesienia 7 zastepuje si¢ numerem:

a b C d e
T kwas 3,3'(1, 4- 10% (wyrazony jako
fenylenodimetylideno) bis kwas)”
(7,7-dimetylo-2-okso-bicyklo-
[2.2.2}hept-1-
ylometanosulfonowy) i jego
sole

b)  dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:

a b c d e
29 kwas alfa-(2-oksoborn-3- 6% (wyrazone jako
ylodeno)-tolueno-4-sulfonowy |kwas)”
ijego sole

8. W zataczniku VII czgs¢ 2:
a)  skresla si¢ numery odniesienia 24 i 28;

b)  dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:

a b c d e f
,»34 |polimer N-{2 i 4)-[2-{6% 30.06.1995r.”
oksoborn-3-ylodeno)
metylo] benzylo}
akrylamidu -

c) date,,30.06.1994 r.” w numerach odniesienia 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29, 32 i
33 zastegpuje si¢ datg ,,30.06.1995 r.”.

Artykut 2

1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbg¢dne srodki w celu zapewnienia, ze od
dnia 1 lipca 1995 r. dla substancji wymienionych w art. 1, producenci ani importerzy



prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Wspolnoty nie beda wprowadzac na rynek
produktéw nie spetniajacych warunkow niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Cztonkowskie podejmujq wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze
produkty okreslone w ust. 1 zawierajace substancje wymienione w art. 1 nie beda
sprzedawane ani dostarczane ostatecznym konsumentom po dniu 30 czerwca 1996 r. jezeli nie
spetnia warunkéw niniejszej dyrektywy.

Artykut 3
1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy przed dniem 30 czerwca
1995 r. Niezwtocznie powiadomia o tym Komisje.
W przypadku, gdy Panstwa Cztonkowskie zastosuja niniejsze przepisy, beda one zawieraé
odniesienie do niniejszej dyrektywy albo odniesienie takie bgdzie do nich zalaczone przy ich
oficjalnym opublikowaniu. Panstwa Czlonkowskie zastosuja procedur¢ dla takiego

odniesienia.

2. Panstwa Cztonkowskie przekaza Komisji przepisy ustawodawstwa krajowego przyjete
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

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

Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 czerwca 1994 r.

W imieniu Komisji

Christiane SCRIVENER

Czlonek Komisji



Osiemnasta DYEREKTYWA KOMISJI 95/34/WE
Z dni 10 lipca 1995

Dostosowujaca do postgpu technicznego Aneksy II, 111, VI 1 VII Dyrektywy 76/768/EWG,
dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktow
kosmetycznych.

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza,

Uwzgledniajac Dyrektywe Rady 76/768/EWG, dotyczaca zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich w zakresie produktéw kosmetycznych, ostatecznie zmieniona Dyrektywa
Komisji 94/32/WE, a w szczegblnosci jej artykut 8, paragraf 2

Po konsultacji naukowym Komitetem ds. kosmetykdw,
A takze biorac pod uwagg co nastgpuje:

Furokumaryny zostaly uznane za posiadajace wlasciwosci fotomutogenne oraz
fotocancerogenne; badania, dana naukowe 1 epidemiologiczne aktualnie dostgpne, nie
pozwolily Komitetowi naukowemu ds. kosmetykow stwierdzi¢ ze tacznie filtrow
promieniochronnych z furokumarynami pozwalato zapewni¢ catkowita nieszkodliwos¢
produktow do opalania zawierajacych stgzenie furokumaryny powyzej minimalnego
dopuszczanego poziomu; konieczne jest, w zwiazku tym, w celu ochrony zdrowia
publicznego, aby stgzenie furokumaryn w tych produktach nie byto wigksze niz 1 miligram na
kilogram.

W celu ochrony zdrowia publicznego, na podstawie najnowszych badan naukowych, nalezy
zabroni¢ stosowanie 4-tertbutylo-3-metoksy-2,6-dinitrotoluen (Pizmo ambretowe) ktory
zostat uznany jako mocny fotoalergen i jego uzywanie w produktach kosmetycznych moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

Poniewz badania toksykoloiczne diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylo-dimetylo-
benzyloamoniowy chlorku wykazaly znaczacq toksycznos¢ tej substancji, oraz
niewystarczajacy okazal si¢ margines bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego w przypadku
stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych, nalezy zabroni¢ to stosowanie.

Komorki, tkanki lub inne produkty Iub ekstrakty pochodzenia ludzkiego moga przekazywac
chorob¢ Creutzfeldt-Jakob, nalezy wigc, na podstawie aktualnie dostgpnych danych
naukowych, zabroni¢ ich stosowania.

Najnowsze badania toksykologiczne dotyczace 3,3-bis(4-hydroksyfenylo)-ftalid
(Fenyloftaleina) wykazuja dziatanie klastogenne in vitro, oraz iz margines bezpieczenstwa
jest staby, w szczegdlnosci jesli chodzi o stosowanie u dzieci, nalezy wigc zakazac jego
stosowanie.

Na podstawie ostatnich badan naukowych i technicznych, kwas akrylowy 2-cjano-3,3-difenyl
oraz ester 2-etylheksylu moga by¢ uzywane jako filtry promieniochronne.
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Srodki przewidziane w niniejszej Dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds. dostosowania
do postgpu technicznego dyrektyw majacych na celu eliminacj¢ barier w wolnym przeptywie
produktéow kosmetycznych.

PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKTYWE
Artykut pierwszy
Dyrektywa 76/768/EWG zostaje zmieniona zgodnie z Aneksem.
Artykut drugi

1. Panstwa Cztonkowskie zastosujg stosowne srodki aby do 1 lipca 1996r., substancje ujete w
Aneksie nie byly wprowadzane do obrotu ani przez producentdw ani przez importerow
majacych swoja siedzibe na terytorium Wspdlnoty.

2. Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie stosowne $rodki aby produkty ujete w paragrafie
pierwszym i zawierajace substancje ujete w Aneksie nie mogly by¢ sprzedawane lub w inny
sposob zbywane konsumentom po 30 czerwca 1997r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne S$rodki prawne i administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisjg, nie p6zniej niz do 30 czerwca 1996r.

Przy przyjmowaniu odpowiednich przepisow, musza one zawiera¢ odniesienie do niniejszej
Dyrektywy, lub musi im takie odniesienie towarzyszy¢ przy ich oficjalnej publikacji. Panstwa
Cztonkowskie ustalaja sposob sporzadzenia ww. odniesienia.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisOw prawa wewngtrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejsza Dyrektywa .

Artykut 4

Niniejsza Dyrektywa wchodzi w zycie w trzecim dniu od jej publikacji w Dzienniku
Urzegdowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 5

Adresatami niniejszej Dyrektywy sg Panstwa Czlonkowskie.

Sporzadzono w Brukseli, 10 lipca 1995r.

W imieniu Komisji, Emma BONINO, Czlonek Komisji.
ANEKS
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Aneksy Dyrektywy 76/768/EWG zostaja nastgpujaco zmienione:
1) Aneks II

a) pozycja 358 zostaje nastgpujaco zmieniona:

»358 Furokumaryn (w tym trioksalen, metykso-8psoralen, metykso-5 psoralen) poza
normalna zawartoscia esencjach naturalnych.

W kremach do opalania i kremach ochronnych furokumaryny moga wystepowaé¢ w ilosciach
mniejszych niz 1mg/kg.

b) Dodaje si¢ nastgpujace pozycje

414. |Pizmo ambretowe
4-tertbutylo-3-metoksy-2,6-dinitrotoluen

415. |Diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylo-dimetylo-
benzyloamoniowy chlorek

416. |Komorki, tkanki oraz inne substancje lub
ich ekstrakty pochodzace z ciala ludzkiego
417. |Fenoloftaleina
3,3-bis(4-hydroksyfenylo)-ftalid

2) Aneks III, czgs¢ druga:

Wykresla si¢ pozycje 3.

3) Aneks VI, cze$¢ druga

- Wykresla si¢ pozycje 15.

- Data ,,30 czerwca 1995r.” w pozycjach 2, 16, 21, 29, 30, zostaje zastgpiona datg ,, 30
czerwca 1996r.”

4) Aneks VII

a) czes¢ pierwsza

Dodaje si¢ nastgpujaca pozycje:

9. |ester 2-etyloheksylowy kwasu 2-cyjano-3,3- 10,0 (kwas)
difenyloakrylowego

b) czeg$¢ druga:

Data ,,30czerwca 1995r. w pozycjach 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 29, 32, 33 i 34 zostaje zastapiona
data ,, 30 czerwca 1996r.”
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Artykut 3

3. Panstwa Cztonkowskie zastosuja stosowne $rodki prawne 1 administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisje, nie pdzniej niz do 30 czerwca 1996r.

Przy przyjmowaniu odpowiednich przepisow, musza one zawiera¢ odniesienie do niniejszej
Dyrektywy, lub musi im takie odniesienie towarzyszy¢ przy ich oficjalnej publikacji. Panstwa
Czlonkowskie ustalaja sposéb sporzadzenia ww. odniesienia.

4. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisOw prawa wewngtrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejsza Dyrektywa .

Artykut 4

Niniejsza Dyrektywa wchodzi w zycie w trzecim dniu od jej publikacji w Dzienniku
Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 5

Adresatami niniejszej Dyrektywy sa Panstwa Czlonkowskie.
Sporzadzono w Brukseli, 10 lipca 1995r.
W imieniu Komisji, Emma BONINO, Cztonek Komisji
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Dwudziesta pierwsza DYEREKTYWA KOMISIJI 97/45/WE
Z dni 14 lipca 1997

Dostosowujaca do postgpu technicznego Aneksy II, III, VI 1 VII Dyrektywy 76/768/EWG,
dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktow
kosmetycznych.

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza,

Uwzgledniajac Dyrektywe Rady 76/768/EWG, dotyczaca zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich w zakresie produktéw kosmetycznych, ostatecznie zmieniona Dyrektywa
Komisji 97/1/WE, a w szczegolnosci jej artykut 8, paragraf 2

Po konsultacji naukowym Komitetem ds. kosmetykdw,

A takze biorac pod uwagg co nastgpuje:

Ostatnie dane naukowe stwierdzaja, iz poziom hydrokarburow aromatycznych
policyklicznych (HAP) w smole oleju rafinowanego jest taki sam jak poziom HAP w smole
oleju nierafinowanego. Wiele badan wskazuje na przenikanie HAP do skory podczas jej
wkspozycji na smol¢ oleju, i moga spowodowaé carcinogenez¢ dermatologiczng lub
uogolniona. Liczne HAP okazaty sie by¢ carcynogenami genotoksycznymi.i w konsekwencji,
nie mogac okresli¢ zadnego bezpiecznego poziomu, nalezy zakazaé stosowania smoty olei
rafinowanych i nie rafinowanych w produktach kosmetycznych.

Nowe badania toksykoloiczne przekazane przez przemyst wskazuja, iz uzyskuje sig¢
satysfakcjonujacy poziom bezpieczenstwa dla Diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylo-dimetylo-
benzyloamoniowy chlorek (Benzethonium chloride) o ile jest on uzywany jedynie jako srodek
konserwujacy 1 w matym stezeniu, przy krotkim kontakcie ze skora.
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 Komitet ds. dostosowania do
postepu technicznego dyrektyw majacych na celu eliminacj¢ barier w wolnym przeplywie
produktéw kosmetycznych.
PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKTYWE

Artykut pierwszy
Dyrektywa 76/768/EWG zostaje zmieniona zgodnie z Aneksem.

Artykut drugi

1804xn29.doc



1. Panstwa Cztonkowskie zastosujq stosowne srodki aby do 1 lipca 1998r., substancje ujete w
Aneksie nie byly wprowadzane do obrotu ani przez producentdw ani przez importerow
majacych swoja siedzibe¢ na terytorium Wspolnoty.

2. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie stosowne srodki aby produkty ujete w paragrafie
pierwszym 1 zawierajace substancje ujete w Aneksie nie mogly by¢ sprzedawane lub w inny
sposob zbywane konsumentom po 30 czerwca 1999r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne s$rodki prawne 1 administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisjg, nie p6zniej niz do 30 czerwca 1998r.

Przy przyjmowaniu odpowiednich przepisow, musza one zawiera¢ odniesienie do niniejszej
Dyrektywy, lub musi im takie odniesienie towarzyszy¢ przy ich oficjalnej publikacji. Panstwa
Cztonkowskie ustalaja sposob sporzadzenia ww. odniesienia.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisOw prawa wewngtrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejsza Dyrektywa .

Artykut 4

Niniejsza Dyrektywa wchodzi w zycie w trzecim dniu od jej publikacji w Dzienniku
Urzegdowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 5
Adresatami niniejszej Dyrektywy sa Panstwa Czlonkowskie.
Sporzadzono w Brukseli, 14 lipca 1997r.
W imieniu Komisji,
Martin Bangemann,

Cztonek Komisji.

ANEKS

Aneksy Dyrektywy 76/768/EWG zostajq nastgpujaco zmienione:
1) Aneks II, dodaje si¢ nastgpujaca pozycje:

| 420. | Smota olei rafinowanych i nie rafinowanych |
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Wykresla si¢ pozycje 415.

2)
a) W Aneksie VI, czgs$¢ pierwsza dodaje si¢ nastgpujaca pozycje 53

53 | Diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylo-dimetylo- Diisobutyl-phenoxy-ethoxy-

benzyloamoniowy chlorek ethyldimethylbenzylammonium
chloride (Benzethonium chloride)

b) czg$¢ druga
dla pozycji 1621,29 datg 30 czerwca 1997 zamienia si¢ na 30 czerwca 1998r.

3) W Aneksie VII
a) Czgs¢ pierwsza:

Nastgpujaca pozycja 12 zostaje dodana:

12 |ester 2-etyloheksylowy kwasu 4-metoksycynamonowego 10,0
Octyl methoxycinnamate

Czg$¢ druga;
Wykresla si¢ pozycje 13.

Dla pozycji 2,5,6,12,17,25,26,29 1 32 data 30.6.97 zostaje zastapiona data 30.6.98

1804xn29.doc



DYREKTYWA KOMISJI nr 98/62/WE
z dnia 3 wrzesnia 1998 roku

dotyczaca dostosowania do postepu technicznego zalacznikow II, I11, VI i VII do dyrektywy
Rady nr 76/768/EWG dotyczacej zblizenia przepisow prawnych panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do produktow kosmetycznych

(Tekst odnosi si¢ do EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

majac na uwadze dyrektywe Rady nr 76/768/EWG z 27 lipca 1976 roku dotyczaca zblizenia przepisow
prawnych panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych ('), zmieniona dyrektywa
Komisji nr 98/16/WE (*),a w szczegolnosci art. 8 pkt. 2 tej dyrektywy,

po konsultacjach z Naukowym Komitetem Kosmetologii,
a takze biorac pod uwage co nastgpuje:

Przy braku najnowszych danych naukowych, dotyczacych w szczegoélnosci dhugoterminowe;j
toksycznosci, Naukowy Komitet Kosmetologii zaleca zakazanie stosowania pizma moskenskiego i
tybetanskiego w produktach kosmetycznych poniewaz moga one stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
konsumentéw;

Dalsza ocena toksycznosci chlorku strontu oparta na nowych danych przedstawionych przez przemyst,
wskazuje, ze stosowanie tej substancji, bez zadnego ryzyka, moze by¢ rozszerzone na szampony i
produkty pielegnacji twarzy pod warunkiem, ze maksymalne stezenie nie zostanie przekroczone;

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

Na podstawie najnowszych badan i danych naukowych 3-jodo - 2 propynylo karbaminian butylowy
(jodopropynylo karbaminian butylowy) moze by¢ zastgpczo stosowany jako srodek konserwujacy w
produktach kosmetycznych podlegajac okreslonym warunkom zaggszczenia i stosowania;

Na podstawie najnowszych danych naukowych, fenylo 2 (2H- benzotriazol - 2-yl) - 4- metylo - 6- (2-
metylo-3- (1,3,3,3-tetrametylo-1- (trzymetylosilyl) tleno)- dwusiloksyanyl) propyl) moze by¢ stosowany
jako filtr przeciwko promieniowaniu UV w produktach kosmetycznych, podlegajac wymaganiom tej
dyrektywy;

Na podstawie najnowszych danych naukowych kwas benzoesowy, ester 4,4- ((6- (((1,1 - dwumetyl)
amino) karbonyl) fenyl) amino) 1,3,5- triazyna- 2,4- diyl) dwuamino) bis-, bis (2- heksylu etylowego)
moze by¢ stosowany jako filtr przeciwko promieniowaniu UV w produktach kosmetycznych;

'DzU L 262, 27.09.1976, str. 169.
2DzU L 77, 14.03.1998, Str. 44.
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Na podstawie najnowszych badan i danych naukowych, oksyetylowany etyl - 4- aminobenzoesan,
isopentyl-4- metoksycynamonian, 2,4,6- trzyanilino- (p-weglo- 2’- etyloheksyl - 1°tleno)- 1,3,5- triazyna i
2- etyloheksyl salicylanu moga by¢ stosowane jako filtry przeciwko promieniowaniu UV, podlegajac
wymaganiom tej dyrektywy;

Na podstawie najnowszych badan i danych naukowych 3- (4’- metylobenzylidowa)- d- 1 kamfora i 3-
benzylidowa kamfora, moga by¢ stosowane jako filtry w produktach kosmetycznych;

Przepisy ustalone w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds Dostosowania do Postepu
Technicznego Dyrektyw dotyczacych usuniecia barier technicznych w handlu w sektorze produktow
kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Dyrektywa nr 76/768/EWG zostaje niniejszym zmieniona zgodnie z tym jak przedstawiono w zataczniku.

Artykut 2

1. Panstwa cztonkowskie podejmuja $rodki konieczne dla zagwarantowania tego, ze od 1 lipca 1999 roku
ani producenci ani importerzy dziatajacy na rynku produktéw Wspolnoty, nie wprowadza na rynek
substancji wymienionych w zataczniku, ktére nie spelniaja wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa cztonkowskie podejma konieczne $rodki w celu zagwarantowania, ze produkty wymienione w
punkcie 1 zawierajace substancje ustalone w zataczniku, po 30 czerwca 2000 roku nie beda podlegaty
sprzedazy ani nie beda w inny sposdb dostarczane koncowemu konsumentowi.

Artykut 3

1. Panstwa cztonkowskie nie pozniej niz do 30 czerwca 1999 roku wprowadza w zycie przepisy prawne,
rozporzadzenia i1 postanowienia administracyjne konieczne dla wykonania niniejszej dyrektywy.
Wczesniej poinformuja o tym Komisje. W przypadku kiedy panstwa cztonkowskie przyjma te
postanowienia, postanowienia te powinny zawiera¢ odniesienia do niniejszej dyrektywy, lub odniesienie
takie powinno towarzyszy¢ im w momencie ich oficjalnego ogloszenia. Procedura dotyczaca takich
odniesien jest przyjmowana przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisje o postanowieniach prawa krajowego, ktore stosuja w
dziedzinie obje¢tej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po dacie jej ogloszenia w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Kod zlecenia: 1804xn30.doc 2



Artykut 5

Niniejsza dyrektywa odnosi si¢ do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 wrzesnia 1998 roku.

Zataczniki do dyrektywy nr 76/768/EWG zostaty zmienione w nastepujacy sposob:

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji

ZAL ACZNIK

1. W Zalaczniku II zostaty dodane nastepujace odniesienia:

»421.1,1,3,3,5,- pigciometyl- 4,6- dwunitroindan (pizmo moskenskie)

422. 5-tert-butyl- 1,2,3- trzymetyl- 4,6-, dwunitrobenzen (pizmo tybetanskie)”.

2. W Zataczniku III

Odniesienie numer 57 zostalo zmienione na:

57 chlorek strontu
(sze$ciowodzian)

3. W Zalaczniku VI

(a) Czese pierwsza

a) drodek do
czyszczenia
zebdw

b) szampony i
produkty ochrony
twarzy

3,5% strontu. W  przypadku
zmieszania z innymi zwiazkami
strontu dopuszczonymi przez ten
zalacznik, maksymalne stgzenie
strontu zostaje ustalone na 3,5%
2,1% obliczona dla strontu. W
przypadku zmieszania z innymi
zwigzkami strontu dopuszczonymi
przez ten zalacznik, maksymalne
stgzenie strontu zostaje ustalone na
2,1%

Dodany zostal nastgpujacy numer porzadkowy

a b

Kod zlecenia:

1804xn30.doc

Zawarto$¢

chlorku

strontu.  Stosowanie

dla
niewskazane.
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54 chlorek, bromek i sacharynian 0,1% Nie stosowac w

benzalkonu (+) obliczonego kontaktach za oczami
chlorku
benzalkonu
(b) Czesc¢ druga

Odniesienie numer 16 zostalo zniesione.
,30.06.1998” zostato zmienione na ,,30.06.1999” dla odniesienia nr 21 i 29.

Odniesienie nr 29 jest takze zmienione:

a b c d e
29 3-jodo-2-propynylo 0,005% Nie stosowac w
karbaminian butylowy produktach do higieny
(jodopropynyl  karbaminian jamy ustnej i ust.
butylowy)

4. W Zataczniku VII
(a) Czgse pierwsza

Nastepujace numery odniesien zostaty dodane:

a

13 oksyetylowany etylo-4-aminobenzoetan (PEG-25 PABA) c d e
14 Isopentyl-4-metoksycynamonian (isoamyl p-metoksycynamonian) 10 %

15 2,4,6- trzyanilino-p-weglo-2’-etyloheksyl-1’tleno)-1,3,5, triazyna 10%

(oktylo triazon)

16 fenylo 2 (2H- benzotriazol - 2-yl) - 4- metylo - 6- (2-metylo-3- 5%
(1,3,3,3-tetrametylo-1-  (trzymetylosilyl) tleno)- dwusiloksyanyl)
propyl) (Driometrizol Triziloksan)

17 ester 4,4- ((6- (((1,1 - dwumetyl) amino) karbonyl) fenyl) amino) 15%
1,3,5- triazyna- 2,4- diyl) dwuamino) bis-, bis (2- heksylu etylowego)

18 3- (4’- metylobenzylidowa)- d- 1 kamfora (4- metylobenzylidowa 10%

kamfora)
19 3- benzylidowa kamfora (3- benzylidowa kamfora) 4%
20 2- etyloheksyl salicylanu (oktyl-salicylanu) 2%
(b) Czesc¢ druga

Numery odniesien 2, 6, 12, 25, 26 1 32 sg zniesione.

»30.06.1998” jest zastapiony przez ,,30.06.1999” dla odniesien nr 5, 17 1 29.
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DWUDZIESTA DRUGA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 5 marca 1998 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki II, IT VI i VII do dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie
produktow kosmetycznych

(98/16/WE)
(Tekst wazny dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnot¢ Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r.' w sprawie zblizania
ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie produktow kosmetycznych, ostatnio zmieniona
przez dyrektywe Rady 97/45/WE?, a w szczegdlnosci za$ jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

dyrektywa Komisji 97/1/WE® czasowo wprowadzita zakaz, profilaktycznie, stosowania tkanek i
ptynow woltowych, owczych i kozich pochodzacych z moézgu, rdzenia kregowego i oczu, jak rowniez
sktadnikéw z nich uzyskanych; dyrektywa ta miata zosta¢ zweryfikowana po badaniach elementéw, na
ktoérych si¢ opierata i powszechnie przyjeta w $wietle postgpdw wiedzy naukowej;

decyzja Komisji 97/534/WE z dnia 30 lipca 1997 r. w sprawie zakazu stosowania materiatu
stanowiacego zagrozenie pod wzgledem zakaznych gabczastych encefalopatii’, okresla surowce
niosace zagrozenie, przewiduje ich eliminacj¢ u zrédla i wprowadza zakaz ich importowania na
terytorium Wspdlnoty;

dyrektywa 76/768/EWG zobowiazuje panstwa cztonkowskie do zapewnienia, ze na rynek Unii
Europejskiej moga zosta¢ wprowadzone jedynie te produkty kosmetyczne, ktére zgodne sa z
przepisami niniejszej dyrektywy, a w szczegdlnosci zas, panstwa cztonkowskie wprowadza zakaz
handlu produktami kosmetycznymi zawierajacymi substancje wymienione w zataczniku II;

przepisy te stosuja si¢ do wszystkich produktéw kosmetycznych umieszczanych na rynku Wspdlnoty,
niezaleznie od pochodzenia produktu lub jego sktadnikdéw; a zatem sprawdzana i kontrolowana jest
zgodnos¢ produktow kosmetycznych, surowcow wyjsciowych i produktéow posrednich, ktore sa
importowane do Wspdlnoty w celu produkcji kosmetykoéw, z prawodawstwem wspdlnotowym,;

w dyrektywie 76/768/EWG nalezy wprowadzi¢ zmiany w celu nadania ksztattu liscie zabronionych
surowcow zwierzgcych listy znajdujacej si¢ w decyzji 97/534/WE,;

wedtug opinii Naukowego Komitetu ds. Kosmetykow z dnia 24 czerwca 1997 r. pochodne sktadniki z
loju uzywane w produkcji kosmetykow, takie jak kwasy tluszczowe, gliceryna, estry kwasow
thuszczowych 1 mydta sa uznane za bezpieczne przynajmniej pod warunkiem, ze zostaly uzyskane
okreslonymi metodami, ktére musza by¢ S$ci$le udokumentowane, oraz, ze inne substancje

'Dz.U. WE nr L 262, 2 27.09.1976, str. 169.
2Dz.U. WE nr L 196, z 24.07.1997, str. 77.
3Dz.U.WEnrL 16, z 18.01.1997, str. 85.
*Dz.U. WE nr L 216, z 8.08.1997, str. 95.



wytworzone z toju, takie jak alkohole tluszczowe i amidy tluszczowe, uzyskane z wyzej
wymienionych substancji i poddane kolejnym procesom, uznane sa za bezpieczne;

majac na uwadze ta opini¢ naukowa, mozliwe bedzie udzielenie derogacji w zakresie substancji
wytwarzanych z loju; odstepstwo to takze bedzie miato zastosowanie do innych substancji uzyskanych
z toju, takich jak alkohole thuszczowe, amidy i aminy thuszczowe wytworzone z wyzej wymienionych
substancji, a ktére zostaly wytworzone metodami wskazanymi w zataczniku i poddane dodatkowym
pOZniejszym procesom;

srodki ustanowione w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opiniag Komitetu ds. dostosowania do postgpu
technicznego dyrektyw w zakresie usuwania technicznych barier w handlu w sektorze produktéw

kosmetycznych;

panstwa cztonkowskie majq prawo utrzymaé¢ w mocy przepisy przyjete zgodnie z dyrektywa 97/1/WE
do dnia 1 kwietnia 1998 r.,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Panstwa czlonkowskie podejma wszelkie konieczne kroki w celu zapewnienia, ze produkty
kosmetyczne zawierajace substancje okreslone w zataczniku nie moga zostaé wprowadzone na rynek
od 1 kwietnia 1998 r. Przepis ten nie stosuje si¢ do produktow wyprodukowanych przed 1 kwietnia
1998 r. Panstwa cztonkowskie moga pozostawi¢ w mocy srodki wdrazajace dyrektywe 97/1/WE do 1
kwietnia 1998 r.

Artykut 3
1. Panstwa czlonkowskie wprowadza w Zzycie ustawy, rozporzadzenia i przepisy administracyjne
konieczne do wdrozenia niniejszej dyrektywy do dnia 1 kwietnia 1998 r. Niezwtocznie
poinformuja o tym Komisje.
Srodki te powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to powinno
towarzyszy¢ ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez
panstwa cztonkowskie.
2. Panstwa cztonkowskie przekaza Komisji teksty gldwnych przepisoéw prawa krajowego, ktoére
przyjmuja w zakresie objetym niniejsza dyrektywa.
Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia od jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym

Wspolnot Europejskich.

Artykut 5



Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 5 marca 1998 r.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN
Czlonek Komisji

ZALACZNIK
W punkcie 419 zatacznika II do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

,419. a) czaszka, wlacznie z mozgiem 1 oczami, migdatkami i rdzeniem krggowym pochodzacych od:
— zwierzat wolowych w wieku powyzej 12 miesigcy,

— owiec i koz w wieku powyzej 12 miesiecy, lub u ktorych siekacz wyrznat si¢ przez dziasto;

oraz sktadnikéw z nich otrzymywanych.

b) sledziona koz i owiec oraz sktadniki z niej otrzymywane.

Jednakze, sktadniki otrzymywane z toju moga by¢ stosowane pod warunkiem, ze zostaly zastosowane
nastepujace metody i Scisle zaswiadczone przez producenta:

— transestryfikacja Iub hydroliza w przynajmniej 200°C, 40 barach (40 000 hPa) przez 20 minut (glicerol oraz
kwasy i estry thuszczowe),

— saponifikacja przy uzyciu NaOH 12 M (glicerol i mydto):

— proces przerywany: w 95°C przez 3 godziny, lub

— proces ciagly: w 140°C, 2 bary (2 000 Pa) przez 8 minut lub w podobnych warunkach.”



DWUDZIESTA PIATA DYREKTYWA KOMISJI 2000/11/WE
z dnia 10 marca 2000 r.
dostosowujaca do osiagni¢¢ postepu technicznego zal. II do dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizania przepisow prawnych panstw czlonkowskich

dotyczacych produktow kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 78/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizania przepiséw
prawnych panstw cztonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych' ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2000/6/WE?, w szczegdlnosci art. 8 ust. 2,

uwzgledniajac konsultacj¢ z Komitetem Naukowym do Spraw Produktow Kosmetycznych i
Produktow Nie Spozywczych Przeznaczonych dla Konsumentéw ,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1.

Jest faktem stwierdzonym, ze 3’-etylo-5°,6°,7°,8’-tetrahydro-5°,6,7°,8 -tetrametylo-2’-
acetonafton lub 7-acetylo-6-etylo-1,1,4,4-tertatmetylo-1,2,3,4-tetrahydronaftalen jest
substancja, ktora powoduje efekty neurotoksyczne. Dlatego tez powinno si¢ zabronié
stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie zat. Il do
wspomnianej wyzej dyrektywy.

Jest faktem stwierdzonym, ze kwas arystolocholowy 1 jego sole, jak rowniez Aristolochia
spp. 1 jej preparaty, sa substancjami o silnym dzialaniu rakotwoérczym. Dlatego tez
powinno si¢ zabroni¢ stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych i umiescic¢
je w wykazie wyzej wspomnianego zal. II;

Jest faktem stwierdzonym, ze 2,3,6,8-tetrachlorodibenzo-p-dioksyna jest substancja
toksyczng o wielkim potencjale rakotworczym. Dlatego tez powinno si¢ zabronié
stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie wyzej
wspomnianego zat. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze trojtlenek 6-(piperydynylo)-2,4-pirymidynodiaminy
(minoksydyl) i jego sole sa substancjami dzialajacymi silnie rozszerzajaco na naczynia
krwionosne. Co wigcej, koniecznym jest specjalistyczna ocena naukowa na temat
pochodnych minoksydylu, w celu okreslenia ich mozliwego oddziatywania na zdrowie.
Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania minoksydylu 1 jego pochodnych w
produktach kosmetycznych i umiesci¢ je w wykazie wyzej wspomnianego zal. II.

' Dz.U. WE nr L 262, z 27.09.1976, str. 169.
*Dz.U. WE nr L 56, z 1.03.2000, str. 42.



10.

11.

12.

13.

14.

Jest faktem stwierdzonym, ze 3,4’,5-tribromosalicyloanilid jest substancja powodujaca
silna 1 wydluzong w czasie nadwrazliwos¢ na $wiatlo. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢
stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie wyzej
wspomnianego zal. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze Phytolacca spp. 1 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
wyze] wspomnianego zal. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze 1la-hydroksypregn-4-en-3, 20-dion) i jego estry sa
substancjami  powodujacymi  zwigkszong  aktywno$¢  gruczotdéw  wydzielania
wewnetrznego w korelacji z silnymi efektami nadci$nieniowymi. Dlatego tez powinno si¢
zabroni¢ stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie
wyzej wspomnianego zal. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze srodek barwiacy C.I. 42 640 jest substancja powodujaca i
efekty rakotwoércze. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej substancji w
produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie wyzej wspomnianego zat. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze antyandrogeny o strukturze steroidalnej sa substancjami
zaktocajacymi funkcjonowanie organow androgenozaleznych. Dlatego tez powinno si¢
zabroni¢ stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ je w
wykazie wyzej wspomnianego zat. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze cyrkon i jego zwiazki, inne niz hydratowany glin i
hydroksychlorki cyrkonu i ich ztozenia z glicyng i1 lakami barwnymi cyrkonu, pigmenty
lub sole srodkéw barwiacych, ktore moga by¢ zawarte w produktach kosmetycznych, sa
substancjami powodujacymi skutki mutagenne. Dlatego tez powinno si¢ zabronié
stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych 1 umiesci¢ je w wykazie wyzej
wspomnianego zal. II.

Jest faktem stwierdzonym, Zze tyrotrycyna i jej sole sa substancjami antybiotycznymi o
dziataniu bakteriostatycznym. Dlatego tez nalezy zabroni¢ stosowania tych substancji w
produktach kosmetycznych. Poniewaz jednak sa juz one umieszczone w wyzej
wspomnianym wykazie II. pod numerem referencyjnym 39, umieszczanie ich w tym
wykazie pod specjalnym numerem referencyjnym nie jest konieczne.

Jest faktem stwierdzonym, ze acetonitryl jest toksycznym rozpuszczalnikiem, ktory
powoduje ostre zakldcenia systemowe 1 skutki potencjalnie rakotwoércze. Dlatego tez
powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiescic ja
w wykazie wyzej wspomnianego zat. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze tetrahydrozolina i jego sole sg substancjami powodujacymi i
zwe¢zajace naczynia krwionos$ne efektami a-adrenergicznymi. Dlatego tez powinno si¢
zabroni¢ stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych i1 umiesci¢ je w
wykazie wyzej wspomnianego zal. I1.

W swoim orzeczeniu z dnia 25 stycznia 1994 r. (Angelopharm GmbH przeciwko Freie
Hansestadt Hanburg) Trybunat Sprawiedliwosci Wspolnot Europejskich uniewaznit



15.

16.

17.

przepisy art. 1 dwunastej dyrektywy Komisji 90/121/EWG’ dostosowujacej do osiagnieé
postgpu technicznego zat. II, III, IV, V 1 IV do dyrektywy 76/768/EWG, o ktorej mowa
powyzej w celu wiaczenia 11a-hydroksyprge-4-en-3, 20-dionu i jego estrow do wykazu
substancji zabronionych do stosowania w produktach kosmetycznych zgodnie z
wspomnianym wyzej zal. II. Jako powdd swojego orzeczenia Trybunal zarzadzil, ze
umieszczenie tej substancji w wykazie wspomnianego wyzej zal. II powinno zostaé
uzasadnione raportem Komitetu Naukowego ds. Produktow Kosmetycznych 1 Produktéow
Niespozywczych, a takie uzasadnienie nie zostalo dostarczone.

W s$wietle tego orzeczenia nalezy wyciagnaé wniosek, ze umieszczenie jakiejkolwiek
substancji w wyzej wspomnianym zat. IT musi, sita rzeczy, by¢ poprzedzone konsultacjg z
Komitetem Naukowym do spraw Produktéw Kosmetycznych 1 Produktéw
Niespozywczych. W zwiazku z tym w niniejszej dyrektywie nalezy zawrzed
postanowienia dotyczace krokéw w kierunku uchylenia decyzji o umieszczeniu substancji
w wykazie wspomnianego powyzej zal. II, podjetych wskutek niewlasciwego
zastosowania si¢ do postanowien jakiejkolwiek dyrektywy Komisji obcigzonej tym
samym defektem proceduralnym, a mianowicie dyrektywy Komisji 82/147/EWG", piatej
dyrektywy Komisji 84/415/EWG”, siédmej dyrektywy Komisji 86/179/EWG®, dziewiatej
dyrektywy Komisji 87/137/EWG’, dziesiatej dyrektywy Komisji 88/233/EWG® i
dwunastej dyrektywy Komisji 90/121/EWG.

W  konsekwencji wspomnianego powyzej orzeczenia Trybunalu Sprawiedliwosci
Wspolnot Europejskich, numery referencyjne przyznane tym substancjom, ktore
nieprawidlowo umieszczono w wykazie wymienionego wyzej zalacznika II, nalezy w
sposéb formalny wycofaé i, tam, gdzie jest to wilasciwe, ponownie wprowadzi¢ do
wykazu na podstawie odpowiedniego raportu naukowego, dostarczonego przez
wspomniany wyzej Komitet Naukowy.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu Dostosowania
Dyrektyw do Postgpu Technicznego w Sprawie Usuwania Barier Technicznych w Handlu
w Sektorze Produktow Kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ niniejszym zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszej dyrektywy.

3Dz.U. WEnr L 71, z 17.03.1990, str. 40.
*Dz.U. WE nr L 63, z 6.03.1982, str. 26.
>Dz.U. WE nr L 228, 7 25.08.1984, str. 31.
SDz.U. WE nr L 138, z 24.05.1986, str. 40.
"Dz.U. WE nr L 56, z 26.02.1987, str. 20.
$Dz.U. WE nr L 105, z 26.04.1988, str.11.



Artykut 2
Panstwa czlonkowskie podejma wszelkie dzialania potrzebne dla zapewnienia zeby produkty
kosmetyczne dostarczane ostatecznym konsumentom nie zawieraly Zadnej z substancji
wymienionych w wykazie zat. Il do dyrektywy 76/768/EWG, jak okreslonych w zataczniku
do niniejszej dyrektywy.

Artykut 3
Panstwa czlonkowskie wprowadza, najp6zniej do dnia 1 czerwca 2000 r., w zycie ustawy,
rozporzadzenia i przepisy administracyjne konieczne dla zapewnienia zgodnosci z niniejsza
dyrektywa. Poinformuja one o tym Komisjg.
Przyjmujac te uregulowania panstwa cztonkowskie poczynig w nich odniesienia do niniejszej
dyrektywy lub spowoduja, by stosowne odniesienia towarzyszyly im przy okazji ich
publikowania. O sposobie czynienia takich odniesien zadecyduja panstwa cztonkowskie.

Artykut 4

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

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 marca 2000 r.

W imieniu Komisji

Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



II.

ZALACZNIK

W wykazie zawartym w zat. II do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numer referencyjny 363, wedlug okreslenia dyrektywy 82/147/EWG.

W wykazie zawartym w zat. Il do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numer referencyjny 365, wedtug okreslenia piatej dyrektywy 84/415/EWG.

W wykazie zawartym w zat. II do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numer referencyjny 367, wedtlug okreslenia siodmej dyrektywy 88/179/EWG 1
zmienionej dziesiata dyrektywa 88/233/EWG.

W wykazie zawartym w zal. I do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numer referencyjny 372, wedtug okreslenia dziewiatej dyrektywy 87/137/EWG.

W wykazie zawartym w zat. II do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numery referencyjne 373 1 374, wedlug okreslenia dziesiatej dyrektywy
82/233/EWG.

W wykazie zawartym w zal. I do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numery referencyjne 386, 390, 191, 192, 193 i 394, wedlug okreslenia dwunastej

dyrektywy 90/121/EWG.

W zat. II do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

Dodaje si¢ nastgpujace numery referencyjne:

»302.

365.

367.

372

373.

374.

385.

386.

390.

391.

393.

394.

3’-etylo-5°,6",7°,8’-tetrahydr-5’,6°,7°,8 -tetrametylo -2’-acetonafton Ilub 7-
acetylo-6-etylo-1,1,4,4- tertatmtylo-1,2,3,4-tetrahydronaftalen

Kwas arystolocholowy i jego sole, jak rowniez Aristolochia spp. i jej preparaty
2,3,6,8-tetrachlorodibenzo-p-dioksyna

Troéjtlenek 7-(piperydynylo)-2,4-pirymidynodiaminy(minoksydyl) i jego sole
3,4’,5-tribromosalicyloanilid

Phytolacca spp. 1 ich preparaty

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

Srodek barwiacy C.1. 42 640

Antyandrogeny o strukturze steroidalnej

Cyrkon 1 jego zwiazki, z wyjatkiem substancji zamieszczonych w wykazie pod
numerem referencyjnym 50. w cze$ci pierwszej zat. III , oraz laki barwne
cyrkonu, pigmenty lub sole Srodkéw barwiacych wymienionych w czgsdci
pierwszej zatacznika IV pod numerem referencyjnym 3.

Acetonitryl

Tetrahydrozolin i jego sole.”



DYREKTYWA KOMISJI 2000/41/WE

z dnia 19 czerwca 2000 r.

w sprawie przesunigecia po raz drugi terminu wprowadzenia zakazu testowania

skladnikéw oraz kombinacji skladnikéw produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnot¢ Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia przepisow
prawnych panstw czlonkowskich dotyczacych produktow kosmetycznych', ostatnio zmieniona
dyrektywa, Komisji 2000/11/WE?, w szczegolnosci jej art. 4 ust.1lit. i),

po zasiegnieciu opinii Komitetu Naukowego ds. produktéw kosmetycznych oraz produktow nie
zywnosciowych przeznaczonych dla konsumentow,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

(28]

(U3 ]

Glownym celem dyrektywy 76/768/EWG jest ochrona zdrowia publicznego, w zwiazku z
tym nieodzowne jest przeprowadzanie pewnych testow toksykologicznych w celu oceny
szkodliwoéci dla zdrowia ludzkiego skladnikow i kombinacji skiadnikéw uzywanych w
produktach kosmetycznych;

Zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. i) dyrektywy 76/768/EWG, panstwa czlonkowskie zobowiazane
s3 wprowadzi¢ po dniu 30 czerwca 2000 r. zakaz sprzedazy produktow kosmetycznych
zawierajacych skladniki lub kombinacje skladnikéw testowane na zwierzgtach, w celu

wypelnienia wymagan tej dyrektywy;

W drugim akapicie tego przepisu postanowiono, aby Komisja przedstawila projekty dziatan
zmierzajacych do przesunigcia terminu wdrozenia tego przepisu, jesli nie nastapit
wystarczajacy postgp W rozwoju metod majacych zastapiC testy na zwierzg¢tach, w
szczegblnosci w przypadkach, gdy nie udowodniono naukowo, pomimo wszelkich
nalezytych wysilkow, ze alternatywne metody testowania, biorac pod uwage wytyczne
OECD, dotyczace testow toksycznosci, sa w stanie zapewni¢ jednakowy poziom ochrony
konsumenta,

W obliczu braku naukowo potwierdzonych metod testowania, alternatywnych w stosunku
do eksperymentow na zwierzgtach oraz odnosnych wytycznych OECD, dotyczacych testow
toksvcznosci w dziedzinie metod alternatywnych, konieczne bylo przesuniecie, po raz

"DzU. WE nrL 262, z 27.09.1976. str. 169.

*DzU. WE nr L 63, z 14.03.2000 str. 22.

1
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11

pierwszy, terminu przewidzianego w art. 4 ust. 1 lit i) dyrektywy 76/768/EWG, poprzez
przyjecie dyrektywy Komisji 97/1 8/WE?, zgodnie z drugim akapitem tego przepisu;

Do chwili obecnej w Furopie uznano trzy alternatywne metody testowania, jest mato
prawdopodobne, ze nastapi znaczacy rozwdj naukowy w tej dziedzinie przed dniem 30
czerwca 2000 r., nalezy wigc przesunaé po raz drugi termin przewidziany w art. 4 ust. 1 lit
i) dyrektywy 76/768/EWG, zgodnie z drugim akapitem tego przepisu oraz art. 2 dyrektywy
97/18/WE,

Wymienione powyzej trzy metody testowania wprowadzane sa do przepisow prawnych
poprzez zamieszczenie ich w zataczniku V do dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27
czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia ustaw, rozporzadzen oraz przepisow administracyjnych
dotyczacych klasyfikacji, pakowania oraz etykietowania niebezpiecznych substancji*,
ostatnio zmienionej dyrektywa Komisji 2000/33/WE?;

W dyrektywie Rady 86/609/EWG® z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia ustaw,
rozporzadzen i przepiséw administracyjnych panstw czionkowskich dotyczacych ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow doswiadczalnych oraz naukowych postanowiono, ze
testow na zwierzetach nie przeprowadza sig, jesli istnieje metoda alternatywna;

Obowiazkowe jest zatem uzywanie takich metod we wszystkich sektorach, facznie z
sektorem kosmetykow;

Komisja przedstawita propozycje dyrektywy zmieniajacej po raz sibdmy dyrektywg
76/768/EWG w celu ostatecznego rozstrzygnigcia kwestii eksperymentow na zwierzgtach w
sektorze produktow kosmetycznych, propozycja ta powinna zostaé przyjeta w ramach
procedury wspotdecydowania, w ktorej udziat bierze Parlament Europejski oraz Rada;

Zwazywszy, ze w trakcie nadchodzacych dwodch lat oczekiwa¢ mozna opracowania
potwierdzonych metod alternatywnych w stosunku do innych testéw oraz przyjecia
zaproponowanej dyrektywy, nalezy przesunaC po raz ostatni termin na dzien 30 czerwca
2002 r.;

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu dostosowania do
postepu technicznego dyrektyw dotyczacych usuwania barier technicznych w handlu
produktami sektora kosmetycznego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykul 1

W art. 4 ust. 1 lit i) zdanie pierwsze dyrektywy 76/768/EWG datg ,,30 czerwca 2000 r.” zastgpuje
si¢ data .,.30 czerwca 2002 r.".

"Dz.U. WEnrL 114, z 1.05.1997. str. 43
*Dz.U. WE nrL 196,  16.08.1967. str. 1.
*Dz.U. WE nr L 136, z 8.06.2000, str. %0.
"Dz.U. WE nr L 358,z 18.12.1986. str. 1.



Artykut 2
1. Panstwa czlonkowskie wprowadza w Zzycie ustawy, rozporzadzenia oraz przepisy
administracyjne konieczne do wdrozenia niniejszej dyrektywy najpozniej do dnia 29
czerwca 2000 r. Niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.
W momencie ich przyjecia przez pafstwa czlonkowskie, przepisy powyzsze zawieraC beda
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to zostanie do nich dolaczone w momencie ich

oficjalnej publikacji. Panstwa cztonkowskie okresla, szczegéty takiego odniesienia.

2. Pafstwa czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow prawa krajowego przyjetych na
podstawie niniejszej dyrektywy.

Artykut 3

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

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 czerwca 2000 r.

W imieniu Komisji

Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



DWUDZIESTA SZOSTA DYREKTYWA KOMISJI 2002/34/WE

Z dnia 15 kwietnia 2002 r.

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

do produktow kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych',
ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/41/WE?, w szczeg6lnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. produktéw kosmetycznych oraz artykuléw
niezywnosciowych przeznaczonych dla konsumentéw (SCCNFP),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1))

2)

Whpis 293 zatacznika Il zalicza substancje radioaktywne do substancji zakazanych do
stosowania w produktach kosmetycznych. Jednakze, przypis 1 wpisu 293 zezwala,
zgodnie z warunkami w nim okreslonymi, na obecno$¢ naturalnych substancji
radioaktywnych oraz substancji radioaktywnych powstatych na skutek sztucznego
skazenia promieniotwoérczego srodowiska naturalnego poprzez odniesienie do dyrektyw
z dnia 2 lutego 1959 r. ustanawiajacych podstawowe normy majace na celu ochrone
zdrowia pracownikéw i ogotu spoleczenstwa przed niebezpieczenstwami powstatymi w
wyniku promieniowania jonizujacego’. Dyrektywy te zostaly uchylone dyrektywa Rady
96/29/Euratom”, ktérej art. 6 ust. 5 ustala, ze Panstwa Cztonkowskie nie zezwalaja na
rozmy$lne dodawanie substancji radioaktywnych podczas produkcji produktow
kosmetycznych, ani na przywéz Ilub wywédz takich produktow. Dyrektywa
96/29/Euratom uwzglednia takze definicj¢ substancji radioaktywnych do celéow do
jakich ma ona zastosowanie. Stad tez wpis 293 =zatacznika II powinien zostaé
odpowiednio zmieniony.

Na podstawie Kodeksu Postgpowania Miedzynarodowego  Stowarzyszenia
Perfumeryjnego (IFRA), SCCNFP wyszczegolnit 36 substancji, ktére nie moga
stanowi¢ czesci zwiazkow  zapachowych wykorzystywanych w  produktach
kosmetycznych. Siedem sposrod tych 36 skladnikow zapachowych jest juz
uwzglednionych w zataczniku II, a jedna z nich (6- metylokumaryna) jest ujeta pod
numerem referencyjnym 46 czg$¢ 1 zalacznika III, ktory ogranicza juz jej

'Dz.U.
Dz.U.
’Dz.U.
‘Dz.U.

L 262 z27.09.1976, str. 169.
L 145 z20.06.2000, str. 25.
112 20.02.1959, str. 221/59.
L 159229.06.1996, str. 1.



3)

4)

S)

6)

7)

8)

wykorzystywanie do produktéw stosowanych do higieny jamy ustnej. Stad tez 28
pozostatych sktadnikéw zapachowych powinno zosta¢ uwzglednionych w wykazie
zalacznika II. Bezpieczenstwo tych substancji zostalo dopiero co poddane ocenie
SCCNFP na okolicznos¢ ich uzycia jako sktadnikdéw zapachowych. W zwiazku z tym,
konieczne jest uregulowanie ich uzycia w tym celu. Dalsza ocena bezpieczenstwa
stosowania tych substancji do innych celéw jest obecnie przeprowadzana przez
SCCNFP.

SCCNFP zaleca aby metyloecugenol nie byl celowo stosowany jako sktadnik
kosmetyczny. Stad tez metyloeugenol powinien zosta¢ uwzglgdniony w zataczniku II.
Jednakze, jako ze metyloeugenol jest naturalnie obecny w olejkach eterycznych, ktore
wykorzystywane sa jako skladniki produktéw kosmetycznych, SCCNFP ustalit
okreslone maksymalne st¢zenia w produktach kosmetycznych.

Na podstawie informacji na temat stosowania w produktach kosmetycznych
wodorotlenku litu i wodorotlenku wapnia oraz oceny bezpieczenstwa ich stosowania,
SCCNFP zaleca ograniczone uzycie tych zwigzkow. Stad tez wpisy 15b i 15¢ czesci 1
zatacznika I1I powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

Na podstawie oceny toksykologicznej, SCCNFP zaleca, aby ograniczy¢ maksymalna
zawartos¢ resztkowa akryloamidu w produkcie gotowym. Stad tez poliakryloamid
powinien zosta¢ uwzgledniony w czesci 1 zalacznika II1.

SCCNFP przeprowadzit oceny toksykologiczne 61 farb do wlosow, uwzgledniajac
zalecenia odnos$nie do zakresu ich stosowania, maksymalne poziomy st¢zen oraz
ostrzezenia specjalne. Jedna z nich jest juz uwzgledniona w odnosniku 16 czegsci 1
zatacznika 111, ktéry powinien zosta¢ w zwigzku z tym zmieniony. Na zadanie SCCNFP
istnieje wciaz potrzeba uzyskania wiekszej liczby informacji na temat niektérych farb
do wilosdw, w szczegdlnosci w celu zbadania potencjalnego zwiazku pomigdzy
dlugoterminowym stosowaniem trwatych farb do wlosow a wzrostem ryzyka
wystapienia raka pecherza. Stad tez w czesci 2 zalacznika III nalezy uwzglednié
pozostatych 60 farb do wloséw. Wpis 8 czesci 1 zatacznika III obejmuje grupe
pochodnych fenylenodiaminy wykorzystywanych jako barwniki do wlosow. W celu
uniknigcia podwojnych wpisow tekst kolumny b) powinien zosta¢ zmieniony z
wylaczeniem tych pochodnych, ktore zostaly uwzglgdnione w innym miejscu
zalacznika II1.

SCCNFP zaleca, zeby pizmo ksylenowe bylo bezpiecznie wykorzystywane w
produktach kosmetycznych, za wylaczeniem produktéw do higieny jamy ustnej, do
maksymalnej dawki teoretycznej wchlanianej dzienne, a wynoszacej 10 ug/kg/dzien.
Stad tez do czasu sfinalizowania oceny ryzyka tej substancji w ramach rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 793/93° w sprawie oceny i kontroli ryzyka istniejacych substancii,
pizmo ksylenowe powinno zosta¢ uwzglednione w czg¢sci 2 zatacznika III.

SCCNFP zaleca, zeby pizmo ketonowe bylo bezpiecznie wykorzystywane w
produktach kosmetycznych, za wylaczeniem produktéw do higieny jamy ustnej, do
maksymalnej dawki teoretycznej wchtanianej dzienne, a wynoszacej 14 pg/kg/dzien.
Stad tez do czasu sfinalizowania oceny ryzyka tej substancji w ramach rozporzadzenia

SDz.U. L 84 75.04.1993, str. 1.



Rady (EWG) nr 793/93 w sprawie oceny 1 kontroli ryzyka istniejacych substancji,
pizmo ksylenowe powinno zosta¢ uwzglednione w Czgsci 2 zatacznika II1.

9) SCCNFP wyrazit opinig, ze filtr promieni UV dimetikodietylobenzylidenomalonian
moze by¢ bezpiecznie stosowany z pewnymi ograniczeniami w produktach
kosmetycznych. Stad tez dimetikodietylobenzylidenomalonian powinien zostaé
uwzgledniony w czesci 1 zatacznika VII.

10) SCCNFP wyrazit opini¢, ze dwutlenek tytanu moze by¢ bezpiecznie stosowany z
pewnymi ograniczeniami jako filtr promieni UV w produktach kosmetycznych. Stad tez
dwutlenek tytanu powinien zosta¢ uwzgledniony w czesci 1 zatacznika VII.

11) Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu w sprawie

dostosowania do postgpu technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier
technicznych w sektorze handlu produktami kosmetycznymi,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut I

Dyrektywa 76/768/EWG ulega niniejszym zmianie zgodnie z Zatacznikiem do tej dyrektywy.

Artykut 2

Panstwa Cztonkowskie podejmuja konieczne dziatania w celu zapewnienia, aby produkty
kosmetyczne zawierajace substancje wyszczegolnione w zalacznikach II, IIT i VII do
dyrektywy 76/768/EWG, jak wymieniono w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy, ktore
zostang dostarczone konsumentowi ostatecznemu po dniu 15 kwietnia 2004 r., byty zgodne z
postanowieniami niniejszej dyrektywy.

Artykut 3
Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 15 kwietnia
2003 r. i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.
Kiedy Panstwa Czlonkowskie przyjmuja te przepisy, powinny one zawiera¢ odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub tez odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich urz¢gdowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 4

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



Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 kwietnia 2002 r.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN
Czlonek Komisji



ZALACZNIK

W zatacznikach II, III 1 VII do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1.

W zalaczniku II:

(1)

(i)

Odniesienie nr 293 1 odpowiadajacy mu przypis 1 otrzymuja brzmienie:

,293. Substancje radioaktywne, zdefiniowane w dyrektywie 96/29/Euratom'

ustanawiajacej podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony zdrowia
pracownikow oraz ogoélu spoteczenstwa przed niebezpieczenstwami
powstalymi w wyniku promieniowania jonizujacego.

'Dz.U. L 159 229.06.1996, str. 1.”

Dodaje si¢ odnosniki 423-451 w brzmieniu:

,»423. Oman wielki (Ilnula helenium) (CAS Nr 97676-35-2), kiedy jest stosowany

424.

425.

426.

427

428.

429.

430.

431.

432.

433.

jako sktadnik zapachowy.

Cyjanek benzylu (CAS Nr 140-29-4), kiedy jest stosowany jako skladnik
zapachowy.

Alkohol cyklamenowy (CAS Nr 4756-19-8), kiedy jest stosowany jako
sktadnik zapachowy.

Maleinian dietylu (CAS Nr 141-05-9), kiedy jest stosowany jako sktadnik
zapachowy.

. Dihydrokumaryna (CAS Nr 119-84-6), kiedy jest stosowana jako sktadnik
zapachowy.

2,4-dihydroksy-3-metylobenzaldehyd (CAS Nr 6248-20-0), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

3,7-dimetylo-2-okten-1-ol (6,7-Diwodorogeraniol) (CAS Nr 40607-48-5),
kiedy jest stosowany jako sktadnik zapachowy.

4,6-dimetylo-8-trzeciorzgdowa-butylkumaryna (CAS Nr 17874-34-9), kiedy
jest stosowana jako sktadnik zapachowy.

Dimetylo-cytrakonian (CAS Nr 617-54-9), kiedy jest stosowany jako
sktadnik zapachowy.

7,11-dimetylo-4,6,10-dodekatrien-3-on (CAS Nr 26651-96-7), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

6,10-dimetylo-3,5,9-undekatrien-2-on (CAS Nr 141-10-6), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.



434.

435.

436.

437.

438.

439.

440.

441.

442.

443.

444,

445.

446.

447.

448.

449.

450.

Difenyloamina (CAS Nr 122-39-4), kiedy jest stosowana jako sktadnik
zapachowy.

Akrylan etylu (CAS Nr 140-88-5), kiedy jest stosowany jako sktadnik
zapachowy.

Absolut liscia figi pospolitej (Ficus carica) (CAS Nr 68916-52-9), kiedy
jest stosowany jako sktadnik zapachowy.

trans-2-heptylenowy (CAS Nr 18829-55-5), kiedy jest stosowany jako
sktadnik zapachowy.

trans-2-heksenolowy acetal dietylowy (CAS Nr 67746-30-9), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

trans-2-heksenolowy acetal dimetylowy (CAS Nr 18318-83-7), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

Alkohol hydroabietylowy (CAS Nr 13393-93-6), kiedy jest stosowany jako
sktadnik zapachowy.

6-izopropylo-2-dekahydronaftalen (CAS Nr 34131-99-2), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

7-metoksykumaryna (CAS Nr 531-59-9), kiedy jest stosowana jako sktadnik
zapachowy.

4-(4-metoksyfenylo)-3-buten-2-on (CAS Nr 943-88-4), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

1-(4-metoksyfenylo)-1-penten-3- (CAS Nr 104-27-8), kiedy jest stosowany
jako sktadnik zapachowy.

Metyl trans-2-butylenowy (CAS Nr 623-43-8), kiedy jest stosowany jako
sktadnik zapachowy.

7-metylokumaryna (CAS Nr 2445-83-2), kiedy jest stosowana jako sktadnik
zapachowy.

5-metylo-2,3-heksano-dion (CAS Nr 13706-86-0), kiedy jest stosowany
jako sktadnik zapachowy.

2-pentyliden cykloheksanonu (CAS Nr 25677-40-1), kiedy jest stosowany
jako sktadnik zapachowy.

3,6,10-trimetylo-3,5,9-undekatrien-2-on (CAS Nr 1117-41-5), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

Olejek cytronellowy (Lippia citriodora Kunth.) (CAS Nr 8024-12-2), kiedy
jest stosowany jako sktadnik zapachowy.



451. Metyloeugenol (CAS Nr 95-15-2) z wyjatkiem normalnej zawartosci w
naturalnych esencjach jakie sa stosowane i pod warunkiem, Zze nie jest
przekroczone stgzenie:

a)
b)
©)
d)

e)

0,01% w czystym perfumie

0,004% w wodzie toaletowe;j

0,002% w kremie zapachowym
0,001% w produktach oczyszczajacych

0,0002% w innych produktach dlugotrwatego dziatania, produktach
stosowanych do higieny jamy ustne;j.”.

2. W czesci 1 zatacznika I11,:

(1) W odnosniku nr 8, kolumna b) otrzymuje brzmienie:
»m- 1 p-fenylenodiaminy, ich pochodne N oraz ich sole; pochodne N o-
fenylenodiamin', z wyjatkiem tych pochodnych, ktére zostaly wymienione w
innym miejscu niniejszego Zatacznika
! Substancje te mogg by¢ stosowane pojedynczo lub w potaczeniach, pod warunkiem, ze suma
stosunku pozioméw kazdego z nich w produkcie kosmetycznym w odniesieniu do
maksymalnego poziomu wyznaczonego dla kazdego z nich nie przekroczy 1.”
(i)  Odnosniki nr 15b i 15¢ otrzymuja brzmienie:
Ograniczenia
Maksymalne Warunki s'tosgwania
Numer steZenie oraz ostrzezenia, ktore
odq{osn Substancja Zakres stosowania i/lub | dopuszczalne w |Inne ograniczenia i n:iusia( zostac
1ka uzycia gotowym wymagania wydru lgque na
produkcie etykiecie
kosmetycznym
a b c d e f
,,15b  |Wodorotle |a) Srodki do a) a)
nek litu prostowania wloséw
1. Do uzytku ogélnego | 1.2%’ wagowo 1. Zawiera alkalia

Unika¢ kontaktu z
oczami

Moze spowodowad
utrate wzroku
Przechowywaé w
miejscu
niedostepnym dla
dzieci

2. Do uzytku 2. 4,5%’ wagowo 2. Tylko do uzytku

profesjonalnego profesjonalnego

Unika¢ kontaktu z
oczami




Ograniczenia

Warunki stosowania

Maksymalne T ;
Num,er . stezenie oraz ostrzezenia, }(tore
odposn Substancja Zakres stosowania i/lub | dopuszczalne w |Inne ograniczenia i muszg zostac
ika uzycia gotowym wymagania wydrukqwgne na
produkcie etykiecie
kosmetycznym
a b c d e f
Moze spowodowaé
utratg wzroku
b) do regulacji pH — w b) warto$¢ pH nie | b) Zawiera alkalia
depilatorach moze Przechowywaé w
przekroczy¢ pH miejscu
12,7 niedostgpnym dla
dzieci
Unika¢ kontaktu z
oczami
¢) Inne zastosowania — c) wartos$¢ pH nie
jako stabilizator pH moze
(wylacznie w przekroczy¢ pH
produktach 11
oczyszczajacych)
15¢ Wodorotle |Srodki do prostowania |a) 7% wagowo w a) Zawiera alkalia
nek wapnia |wlosow zawierajace przeliczeniu na Unika¢ kontaktu z
dwa sktadniki: wodorotlenek oczami
wodorotlenek wapnia i wapnia Przechowywaé w
sol guanidyny miejscu
niedostgpnym dla
dzieci

b) do regulacji pH — w
depilatorach

¢) Inne zastosowania
(np. stabilizator pH,
srodek
wspomagajacy)

b) wartos$¢ pH nie
moze
przekroczy¢
pH 12,7

c¢) warto$¢ pH nie
moze
przekroczy¢
pH 11

Moze spowodowac
utrate wzroku

b) Zawiera alkalia
Przechowywaé w
miejscu
niedostepnym dla
dzieci
Unika¢ kontaktu z
oczami

3 Stezenie sodu, potasu lub wodorotlenku litu jest wyrazone jest wagowo w przeliczeniu na wodorotlenek sodu.
W przypadku mieszanin, suma nie powinna przekroczy¢ limitdw podanych w kolumnie d).”




(i11)) Odnosnik 16 otrzymuje brzmienie:

Ograniczenia Warunki stosowania
Numer Maksymalne oraz ostrzezenia, ktore
odg{osn Substancja Zakres stosowania do itsqzzczgllfle W Inne ograniczenia i rr(liusiq zostac
1ka i/lub uzycia P . wymagania wydrukowane na
gotowym produkcie etykiecie
kosmetycznym
a b c d e f
5,16 1-Naftol (CAS |Srodki utleniajace 2,0% W potaczeniu z Moze wywolaé reakcje
Nr 90-15-3) 1 |barwiace nadtlenkiem alergiczna”
jego sole stosowane do wodoru
farbowania maksymalne
wlosow stezenie do
zastosowania

wynosi 1,0%

(iv) Dodaje si¢ odnosnik nr 66 zgodnie z nastgpujaca tabela:

Ograniczenia
Maksymalne Warunki stosgwania
Num?r ' steZenie oraz ostrzezenia, }(tére
0dposn Substancja Zakres stosowania | dopuszczalne w  |Inne ograniczenia i musz3 zostac
ika i/lub uzycia gotowym wymagania wydrukqwape na
produkcie etykiecie
kosmetycznym
a B c d e f
,,00 Poliakryloamidy |a) Produkty a) Maksymalna
pielegnacyjne zawartos¢
dhugotrwatego resztkowa
oddziatywania akryloamidu
0,1 mg/kg
b) Inne produkty b) Maksymalna
kosmetyczne zawartos¢
resztkowa
akryloamidu

0,5 mg/kg”




W czgscei 2 zatacznika II1,:

Dodaje si¢ odnosniki nr 1-62 zgodnie z nastgpujacq tabela:

Ograniczenia
Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer dopuszczal ostrzezenia,
odno- Substancja | zakres stosowania | ne w Inne ograniczenia i ktore musza )opuidzg o
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
»l Bigkit (Basic [Barwiace  $rodki| 0,2% Moze wywotac¢ | 30.09.2004
Blue) 7 (CAS |nieutleniajace reakcje
Nr 2390-60-5) |stosowane do alergiczng
farbowania
wlosow
2 2-Amino-3- a) Srodki a)3,0% |W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
nitro-fenol utleniajace nadtlenkiem  wodoru wywotac
(CAS Nr 603- barwiace maksymalne  st¢zenie reakcje
85-0) i jego stosowane do do zastosowania alergiczna
sole farbowania wynosi 1,5%
wlosow
b) Barwiace srodki |b) 3,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
3 4-Amino-3-  |a) Srodki a)3,0% |W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
nitro-fenol utleniajace nadtlenkiem  wodoru wywotac
(CAS Nr 610- barwiace maksymalne  st¢zenie reakcje
81-1) i jego stosowane do do zastosowania alergiczna
sole farbowania wynosi 1,5%
wlosdéw
b) Barwiace $rodki |b) 3,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
4 2,7-Naftalen- |Srodki utleniajace 1,0% |W  potaczeniu z 30.09.2004
dwuwodorotle |barwiace nadtlenkiem wodoru
nkowy (CAS |stosowane do maksymalne stgzenie
Nr 582-17-2) i |farbowania do zastosowania
jego sole wlosow wynosi 0,5%
5 m-Aminofenol |Srodki utleniajace 2,0% |W  polaczeniu  z [Moze wywota¢ [30.09.2004
(CAS Nr 591- |barwiace nadtlenkiem wodoru [reakcje
27-5)1jego stosowane do maksymalne stgzenie |alergiczna
sole farbowania do zastosowania
wlosow wynosi 1,0%
6 2,6- Srodki utleniajace 2,0% |W  polaczeniu z [Moze wywota¢ |30.09.2004
Dihydroksy- |barwiace nadtlenkiem wodoru [reakcje
3,4- stosowane do maksymalne stezenie |alergiczng
dimetylopyrid |farbowania do zastosowania
yna (CAS Nr  |wlosow wynosi 1,0%

84540-47-6) i
jej sole




Ograniczenia

wlosow

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os"[rzeZenla, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania| ne w Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
7 4- a) Srodki a)52% |W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
Hydroksyprop | utleniajace nadtlenkiem  wodoru wywotac
yla-mino- 3- barwiace maksymalne  stgzenie reakcje
nitrofenol stosowane do do zastosowania alergiczng
(CAS Nr farbowania wynosi 2,6%
92952-81-3) i wlosow
jego sole b) Barwiace srodki |b) 2,6%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
8 6-Nitro-2,5- |Barwiacy $rodek 3,0% Moze wywota¢ |30.09.2004
pirydynodiami |nieutleniajacy reakcje
na (CAS Nr |stosowany do alergiczna
69825-83-8) 1 |farbowania
jej sole wlosow
9 Blgkit HC a) Srodki a)3,0% (W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
(Blue) Nr 11 utleniajace nadtlenkiem  wodoru|wywotac reakcjg
(CAS Nr barwiace maksymalne  ste¢zenie|alergiczng
23920-15-2) i stosowane do do zastosowania
jego sole farbowania wynosi 1,5%
wlosow
b) Barwiacy b) 2,0%
$rodek nie
utleniajacy
stosowany do
farbowania
wlosow
10 Hydroksyetylo |a) Srodki a)2,0% (W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
-2-nitro-p- utleniajace nadtlenkiem  wodoru|wywolac reakcje
toluidyna barwiace maksymalne  ste¢zenie|alergiczng
(CAS Nr stosowane do do zastosowania
100418-33-5)i| farbowania wynosi 1,0%
jej sole wlosow
b) Barwiacy b) 1,0%
$rodek nie
utleniajacy
stosowany do
farbowania




Ograniczenia

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os'frzeZenla, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania | ne w Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
11 2- a) Srodki a)3,0% (W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
Hydroksyetylo| utleniajace nadtlenkiem  wodoru wywotac
-kwas barwiace maksymalne  stgzenie reakcje
pikraminowy stosowane do do zastosowania alergiczng
(CAS Nr farbowania wynosi 1,5%
99610-72-7) i wlosow
jego sole b) Barwiacy b) 2,0%
$rodek nie
utleniajacy
stosowany do
farbowania
wlosow
12 p- Srodki utleniajace 3,0% |W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
Metyloaminof |barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
e-nol (CAS Nr |stosowane do maksymalne stgzenie|alergiczng
150-75-4) i farbowania do zastosowania
jego sole wlosow wynosi 1,5%
13 2,4-Diamino- |Srodki utleniajace 3,0% |W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
5- barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
metylofenoksy |stosowane do maksymalne ste¢zenie|alergiczng
etanol (CAS |farbowania do zastosowania
Nr 141614-05- |wlosow wynosi 1,5%
3)ijego sole
14 Fiolet HC Barwiacy srodek 2,0% 30.09.2004
(Violet) Nr 2 |nieutleniajacy
CAS Nr stosowany do
104226-19-9) i|farbowania
jego sole wlosow
15 Hydroksyetylo [Barwiacy srodek 3,0% Moze wywota¢ |30.09.2004
-2,6-dinitro-p- |nieutleniajacy reakcje
anizydyna stosowany do alergiczna
(CAS Nr farbowania
122252-11-3) i|wloséw
jej sole
16 Bigkit HC a) Srodki a)1,5% (W potaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
(Blue) Nr 12 utleniajace nadtlenkiem  wodoru wywotac
(CAS Nr barwiace maksymalne  stgzenie reakcje
104516-93-0) i| stosowane do do zastosowania alergiczna
jego sole farbowania wynosi 0,75%
wlosow
b) Barwiace $rodki |b) 1,5%

nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow




Ograniczenia

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os"[rzeZenla, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania| ne w Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
17 2,4-Diamino- |Srodki utleniajace 2,0% |W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
5- barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
metylofenetol [stosowane do maksymalne  stgzenie|alergiczng
(CAS Nr farbowania do zastosowania
141614-04-2) i|wloséw wynosi 1,0%
jego sole
18 1,3-Bis-(2,4- |Srodki utleniajace 2,0% (W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
diami- barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
nofenoksy)pro |stosowane do maksymalne  stgzenie|alergiczng
-pan (CAS Nr |farbowania do zastosowania
81892-72-0) 1 |wlosow wynosi 1,0%
jego sole
19 3-Amino-2,4- |Srodki utleniajace 2,0% (W polaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
dichlorofenol |barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
(CAS Nr stosowane do maksymalne  st¢zenie|alergiczna
61693-42-3) 1 |farbowania do zastosowania
jego sole wlosow wynosi 1,0%
20 Fenyl metyl  [Srodki utleniajace 0,5% |W potaczeniu z 30.09.2004
pirazol (CAS |barwiace nadtlenkiem  wodoru
Nr 89-25-8) 1 |stosowane do maksymalne  stgzenie
jego sole farbowania do zastosowania
wlosdéw wynosi 0,25%
21 2-Metyl- 5- |Srodki utleniajace 2,0% (W polaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
hydroksyetyla [barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcjg
minofenol |stosowane do maksymalne  stgzenie|alergiczng
(CASNr [farbowania do zastosowania
55302-96-0) i |wlosow wynosi 1,0%
jego sole
22 Hydroksybenz |Srodki utleniajace 2,0% |W potaczeniu z|Moze wywola¢ |30.09.2004
omorfolina barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
(CAS Nr stosowane do maksymalne  st¢zenie|alergiczna
26021-57-8) 1 |farbowania do zastosowania
jej sole wlosow wynosi 1,0%
23 1,7-Naftalen  [Srodki utleniajace 1,0% (W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
dwuwodorotle |barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcjg
nowy (CAS  |stosowane do maksymalne  stgzenie|alergiczng
Nr 575-38-2) i | farbowania do zastosowania
jego sole wlosdéw wynosi 0,5%
24 Z61 HC  |Barwiace $rodki 0,2% 30.09.2004
(Yellow) Nr |nieutleniajace
10 (CAS Nr |stosowane do
109023-83-8) i|farbowania
jego sole  |wlosow




Ograniczenia

Maksymal Warunki
Numer ne stezenie stosowania oraz
. dopuszczal ostrzezenia, ktore [Dopuszczony
(?dpo- Substancja | 7akres stosowania| ne w Inne ograniczenia i musza zostaé do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania wydrukowane na
produkcie etykiecie
kosmetycz
nym
a b c d e f g
25 2,6- Srodki utleniajace 0,5% (W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.9.2004
Dimetoksy-  [barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
3,5-piridyna  [stosowane do maksymalne  stgzenie|alergiczna
di-aminowa |farbowania do zastosowania
(CAS Nr wloséw wynosi 0,25%
85679-78-3) 1
jej sole
26 Pomarancz |Barwiace srodki 1,0% 30.09.2004
HC (Orange) |nieutleniajace
Nr 2 (CAS Nr |stosowane do
85765-48-6) i |farbowania
jego sole  |wlosow
27 Fiolet HC a) Srodki a) 0,5% |W potaczeniu z 30.09.2004
(Violet) Nr 1 utleniajace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr barwiace b) 0,5% |maksymalne stezenie
82576-75-8) i stosowane do do zastosowania
jego sole farbowania wynosi 0,25%
wlosow
b) Barwiace srodki
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
28 3- Barwiace $rodki 1,0% 30.09.2004
Metylamino- |nieutleniajace
4-nitro- stosowane do
fenoksy-etanol | farbowania
(CAS Nr wlosow
59820-63-2) i
jego sole
29 2-Hydroksy- |Barwiace srodki 1,0% 30.09.2004
etylo-amino- |nieutleniajace
S-nitro-anizol |stosowane do
(CAS Nr farbowania
66095-81-6) 1 |wlosow
jego sole
30 2-Chloro-5-  |a) Srodki a)2,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
nitro-N- utleniajace nadtlenkiem  wodoru
hydroksy- barwiace maksymalne stgzenie
etylo-p- stosowane do do zastosowania
fenylenodiami | farbowania wynosi 1,0%
na (CAS Nr wloséw
50610-28-1) i |b) Barwiace $rodki [b) 1,0%
jej sole nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow




Ograniczenia

Maksymal Warunki
Numer ne stezenie stosowania oraz
odno- | Substancja ' dopuszczal ) __|ostrzezenia, ktore [Dopuszczony
i Zakres stosowania | new Inne ograniczenia i musza, zostaé do
Snika i/lub uzycia gotowym wymagania wydrukowane na
produkcie etykiecie
kosmetycz
nym
a b c d e f g
31 HC Czerwien |a) Srodki a)2,5% |W potaczeniu 30.09.2004
Nr 13 (CAS utleniajace nadtlenkiem
Nr 29705-39- barwiace maksymalne
3)1ijej sole stosowane do do zastosowania
farbowania wynosi 1,25%
wlosow
b) Barwiace srodki |b) 2,5%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
32 1,5-Naftalen |Srodki utleniajace 1,0% |W potaczeniu 30.09.2004
dwuwodorotle |barwiace nadtlenkiem
nowy (CAS |stosowane do maksymalne
Nr 83-56-7) 1 |farbowania do zastosowania
jego sole wlosow wynosi 0,5%
33 Hydroksypropy|Srodki utleniajace 3,0% |W potaczeniu Moze wywota¢ |30.09.2004
I bis (N- barwiace nadtlenkiem reakcje
hydroksyetylo- |stosowane do maksymalne alergiczna
- farbowania do zastosowania
fenylenodiamin|wlosow wynosi 1,5%
a) (CAS Nr
128729-30-6) i
jej sole
34 o-Aminofenol |Srodki utleniajace 2,0% |W potaczeniu 30.09.2004
(CAS Nr 95- |barwiace nadtlenkiem
55-6)ijego  |stosowane do maksymalne
sole farbowania do zastosowania
wlosoéw wynosi 1,0%
35 4-Amino-2-  |Srodki utleniajace 3,0% |W potaczeniu 30.09.2004
hydroksytolue [barwiace nadtlenkiem
n (CAS Nr stosowane do maksymalne
2835-95-2)1 |farbowania do zastosowania
jego sole wlosdéw wynosi 1,5%
36 2,4- Srodki utleniajace| 4,0% |W polaczeniu 30.09.2004
Diaminofe-  |barwiace nadtlenkiem
noksyetanol [stosowane do maksymalne
(CAS Nr farbowania do zastosowania
70643-19-5) 1 |wlosdéw wynosi 2,0%
jego sole
37 2- Srodki utleniajace| 2,0% |W potaczeniu 30.09.2004
Metylorezorcy |barwiace nadtlenkiem
na (CAS Nr |stosowane do maksymalne
608-25-3) i jej |farbowania do zastosowania
sole wlosow wynosi 1,0%




Ograniczenia

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os'frzeZenla, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania| new Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
38 4-Amino-m- |Srodki utleniajace| 3,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
krezol (CAS |barwiace nadtlenkiem  wodoru
Nr 2835-99-6) |stosowane do maksymalne  stgzenie
ijego sole farbowania do zastosowania
wlosow wynosi 1,5%
39 2-Amino-4- |Srodki utleniajace| 3,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
hydroksyetylo |barwiace nadtlenkiem  wodoru
aminoanizol |stosowane do maksymalne  stgzenie
(CAS Nr farbowania do zastosowania
83763-47-7)1 |wlosow wynosi 1,5%
jego sole
40 3,4-Diamino- |Srodki utleniajace| 2,0% W polaczeniu z 30.09.2004
kwas barwiace nadtlenkiem  wodoru
benzoesowy [stosowane do maksymalne  stgzenie
(CAS Nr 619- [farbowania do zastosowania
05-6)ijego  |wlosow wynosi 1,0%
sole
41 6-Amino-o- |Srodki utleniajace| 3,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
krezol (CAS |barwiace nadtlenkiem  wodoru
Nr 17672-22- |stosowane do maksymalne  stgzenie
9)1jego sole [farbowania do zastosowania
wlosdéw wynosi 1,5%
42 2- Srodki utleniajace| 3.0% |W polaczeniu z 30.09.2004
Aminometylo- [barwiace nadtlenkiem  wodoru
p-aminofenol [stosowane do maksymalne  stgzenie
(CAS Nr farbowania do zastosowania
79352-72-0) 1 |wlosow wynosi 1,5%
jego sole
43 Hydroksyetylo [Srodki utleniajace| 3,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
amino-metylo- |barwiace nadtlenkiem  wodoru
p-aminofenol |stosowane do maksymalne  stgzenie
(CAS Nr farbowania do zastosowania
110952-46-0) i|wloséw wynosi 1,5%
jego sole
44 Hydroksyetylo [Srodki utleniajace| 3,0% |[W potaczeniu z 30.09.2004
-3,4- barwiace nadtlenkiem  wodoru
metyleno- stosowane do maksymalne  stgzenie
dioksyanilina |farbowania do zastosowania
(CAS Nr wlosow wynosi 1,5%
81329-90-0) i
jej sole
45 Czern 52 Srodki utleniajace [a) 0,3% |W polaczeniu z 30.09.2004
(Acid Black) |barwiace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr stosowane do maksymalne  stgzenie
16279-54-2) 1 |farbowania do zastosowania
jej sole wlosow wynosi 1,0%




Ograniczenia

Maksymal Warupk1
ne stezenie stosowania oraz
Numer dopuszczal ostrzezenia, ,
odno- | Substancja | zakres stosowania| ne w Inne ograniczenia i ktore muszg Dopuzzoczony
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
46 2-Nitro-p- a) Srodki b)0,3% |W potaczeniu z 30.09.2004
fenylenodiami | utleniajace nadtlenkiem  wodoru
na (CAS Nr barwiace maksymalne  stgzenie
5307-14-2) i stosowane do do zastosowania
jej sole farbowania wynosi 0,15%
wlosow
b) Barwiace $rodki
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
47 Biekit HC Barwiace $rodki 2,8% 30.09.2004
(Blue) Nr 2 nieutleniajace
(CAS Nr stosowane do
33229-34-4) i |farbowania
jego sole wlosow
48 3-Nitro-p- a) Srodki a) 6,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
hydroksy- utleniajace nadtlenkiem  wodoru
etylominofeno | barwiace maksymalne  stgzenie
1 (CAS Nr stosowane do do zastosowania
65235-31-6) i farbowania wynosi 3,0%
jego sole wlosow
b) Barwiace srodki |b) 6,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wloséw
49 4-Nitrofenylo- |a) Srodki a)0,5% |W polaczeniu z 30.09.2004
aminoetylomo | utleniajace nadtlenkiem  wodoru
cznik (CAS Nr| barwiace maksymalne stgzenie
27080-42-8) i stosowane do do zastosowania
jego sole farbowania wynosi 0,25%
wlosow
b) Barwiace $rodki |b) 0,5%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
50 Czerwien HC |a) Srodki a)2,0% |W polaczeniu z 30.09.2004
(Red) Nr 10 + utleniajace nadtlenkiem  wodoru
Czerwien HC barwiace maksymalne stgzenie
(Red) Nr 11 stosowane do do zastosowania
(CAS Nr farbowania wynosi 1,0%
95576-89-9 + wlosow
95576-92-4) i
jej sole




Ograniczenia

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os"[rzeZema, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania | ne w Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
b) Barwiace srodki |b) 1,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
51 76k Nr 6 a) Srodki a)2,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
(Yellow) utleniajace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr barwiace maksymalne  st¢zenie
104333-00-8) i| stosowane do do zastosowania
jej sole farbowania wynosi 1,0%
wlosow
b) Barwiace srodki |b) 1,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
52 Z6t¢ HC a) Srodki a)1,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
(Yellow) Nr utleniajace nadtlenkiem  wodoru
12 (CAS Nr barwiace maksymalne st¢zenie
59320-13-7) 1 stosowane do do zastosowania
jej sole farbowania wynosi 0,5%
wlosow
b) Barwiace srodki |b) 0,5%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
53 Biekit HC Srodki utleniajace |2,0% W potaczeniu z 30.09.2004
(Blue) Nr 10 |barwiace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr stosowane do maksymalne st¢zenie
173994-75-7) i|farbowania do zastosowania
jego sole wlosdéw wynosi 1,0%
54 Blekit HC a) Srodki a)2,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
(Blue) Nr 9 utleniajace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr barwiace maksymalne  stgzenie
114087-47-1)i|  stosowane do do zastosowania
jego sole farbowania wynosi 1,0%
wlosow
b) Barwiace $rodki |b) 1,0%

nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wloséw




Ograniczenia

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os‘frzeZenla, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania| ne w Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
55 2-Chloro-6-  |a) Srodki a)3,0% |W polaczeniu z 30.09.2004
etyloamino-4- utleniajace nadtlenkiem  wodoru
nitrofenol barwiace maksymalne  stgzenie
(CAS Nr stosowane do do zastosowania
131657-78-8)i|  farbowania wynosi 1,5%
jego sole wloséw
b) Barwiace srodki |b) 3,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
56 2- Amino- 6 - |a) Srodki a)2,0% |W polaczeniu z 30.09.2004
chloro-4- utleniajace nadtlenkiem  wodoru
nitrofenol barwiace maksymalne  stezenie
(CAS Nr stosowane do do zastosowania
6358-09-4) i farbowania wynosi 1,0%
jego sole wlosow
b) Barwiace srodki |b) 2,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
57 Blekit (Basic |a) Srodki a)0,5% |W polaczeniu z 30.09.2004
Blue) 26 (CAS| utleniajace nadtlenkiem  wodoru
Nr 2580-56-5) barwiace maksymalne  stezenie
(CI 44045) i stosowane do do zastosowania
jego sole farbowania wynosi 0,25%
wlosow
b) Barwiace srodki |b) 0,5%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
58 Czerwien Barwigce  $rodki| 2,0% 30.09.2004
(Acid Red) 33 |nieutleniajace
(CAS Nr stosowane do
3567-66-6) farbowania
(CI17200)1 |wlosoéw
jej sole
59 Czerwien Barwiace  $rodki| 2,0% 30.09.2004
pasowa nieutleniajace
(Ponceau) SX |stosowane do
(CAS Nr farbowania
4548-53-2) wlosow

(CI 14700) i

jej sole




Ograniczenia
Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer dopuszczal ostrzezenia,
odno- Substancja | Zakres stosowania | new Inne ograniczenia i ktore musza Dopuzzoczony
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
60 Fiolet (Basic |a) Srodki 2)0,3% |W potaczeniu z 30.09.2004
Violet) 14 utleniajace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr 632- barwiace maksymalne  stgzenie
99-5) (CI stosowane do do zastosowania
42510) 1 jego farbowania wynosi 0,15%
sole wlosow
b) Barwiace srodki |b) 0,3%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
61 Pizmo Wszystkie a) 1,0% w 28.02.2003
ksylenowe produkty czystym
(CAS nr 81-|kosmetyczne z| perfumie
15-2) Wy]qtkle'm b) 0.4% w
produktow do .
pielegnacji  jamy i
- toaletow
ustne) .
€
¢) 0,03%
w innych
produktac
h
62 Pizmo Wszystkie a) 1,4% w 28.02.2003”
ketonowe produkty czystym
(CAS Nr 81-|kosmetyczne z perfumie
14-1) wyjatkiem b) 0,56%
produktéow do w wodzie
pielggnacji jamy toaletow
ustnej ej
¢) 0,042%
w innych
produkta
ch
4. W Czesci 1 zatacznika VII,
Dodaje si¢ odnosniki nr 26 1 27 wedtug nastgpujace;j tabeli:
Warunki stosowania
Numer Maksymalne . . .| oraz ostrzezenia,
odno- Substancja stezenie Inne OSTamICZeMA L | 4460 muszg zostaé
$nika dopuszczalne Wymagania wydrukowane na
etykiecie
126 dimetikodietylobenzylidenomalonian 10%
(CAS Nr 207574-74-1)
27 Dwutlenek tytanu 25%”




DYREKTYWA KOMISJI 2003/1/WE

z dnia 6 stycznia 2003 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalacznik II do dyrektywy Rady 76/768/ EWG

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
produktow kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych',
ostatnio zmieniona dyrektywa 2002/34/WE?, w szczegblnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. produktow kosmetycznych i1 produktéw
niezywnosciowych przeznaczonych dla konsumentéw,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

)

2)

3)

Pozycja nr 419 zalacznika II do dyrektywy 76/768/EWG, zawierajacego wykaz
substancji, ktorych stosowanie w produktach kosmetycznych jest zabronione, jest
obecnie dostosowana do decyzji Komisji 97/534/WE z dnia 30 lipca 1997 r., dotyczace;j
zakazu stosowania przenoszonych gabczastych encefalopatii®. Ta decyzja zostata
uchylona decyzja Komisji 2000/418/WE z dnia 29 czerwca 2000 r., regulujaca
stosowanie materialdw niebezpiecznych ze wzgledu na przenoszone gabczaste
encefalopatie oraz zmieniajaca decyzje 94/474/WE*. Z uwagi na opini¢ Komitetu
Naukowego ds. produktow kosmetycznych 1 produktow niezywnosciowych
przeznaczonych dla konsumentéw, (SCCNFP), wiasciwe jest dostosowanie pozycji nr
419 zalacznika II do dyrektywy 76/768/EWG do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2001 r., ustanawiajacego zasady w
celu zapobiegania, kontroli i zwalczania niektorych przenosnych gabczastych
encefalopatii’, ostatnio zmienionego rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 270/2002°;

Pozycja nr 419 zatacznika I do dyrektywy 76/768/EWG powinna zosta¢ uzupetniona o
informacje na temat wspomnianych materiatow niebezpiecznych, zawarte w zalaczniku

V do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001.

Jednakze, jak wynika z art. 22, ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 999/2001, przepisy

'Dz.U. L 262 227.09.1976, str. 169.
2Dz.U. L 102 z 18.04.2002, str. 19.
3Dz.U.L 216 2 8.08.1997, str. 95.
*Dz.U. L 158 2 30.06.2000, str. 76.
SDz.U. L 147 z31.05.2001, str. 1.
SDz.U. L 45 z15.02.2002, str. 4.



zatacznika XI czes¢ A do tego rozporzadzenia majq zastosowanie do dnia przyjecia
decyzji, po ktorej zacznie obowiazywac art. 8 tego rozporzadzenia oraz zatacznik V do
niego. Z uwagi na to, pozycja nr 419 zalacznika II do dyrektywy 76/768/EWG powinna
rowniez mie¢ zastosowanie do zalacznika XI cze$¢ A do rozporzadzenia (WE) nr
999/2001.

4) W zwiazku z powyzszym dyrektywa 76/768/EWG powinna zosta¢ odpowiednio
zmieniona.

5)  Z uwagi na szczegodlny charakter wspomnianych materiatow niebezpiecznych Panstwa
Cztonkowskie musza by¢ w stanie podjac srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie
bez potrzeby czekania na wyznaczony ostateczny termin.

6) Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds.
dostosowania do postepu technicznego dyrektyw dotyczacych zniesienia barier
technicznych w handlu w sektorze produktéw kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W zataczniku I1 do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ zmiany zgodnie z Zatacznikiem
do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1.  Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze
najpézniej od dnia 15 kwietnia 2003 r. zadne produkty kosmetyczne, niezgodne z wymogami
niniejszej dyrektywy, nie beda wprowadzane do obrotu przez producentéw i importerow
dziatajacych we Wspolnocie.

2. Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie niezbgdne srodki, w celu zapewnienia, ze
produkty okreslone w ust. 1 nie beda sprzedawane ani przekazywane konsumentowi
koncowemu najpoézniej po dniu 15 kwietnia 2003 r.

Artykut 3

Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie, przed dniem 15 kwietnia 2003 r., przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie powiadomia o tym Komisjg.

Wspomniane przepisy Panstw Cztonkowskich powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Sposoby
dokonania takiego odniesienia leza w gestii Panstw Cztonkowskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zzycie trzeciego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich.



Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 stycznia 2003 r.

W imieniu Komisji

Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



ZALACZNIK
W pozycji nr 419 zatacznika Il do dyrektywy Rady 76/768/EWG zdania:
a)  czaszka, w tym mozg i oczy, migdatki i rdzen krggowy
— bydta w wieku od 12 miesigcy;

owiec 1 koz starszych niz 12 miesigcy lub majacych wyrosnigte z dzigsta
state siekacze;

b)  $ledziony owiec i kdz oraz ich sktadniki;
zastgpuje si¢ zdaniami:

,»Od dnia okreslonego w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady*, materiaty niebezpieczne wymienione w zataczniku V do tego
rozporzadzenia oraz otrzymane z nich sktadniki.

Do tego dnia, materialy niebezpieczne podane w zataczniku XI czgs¢ A do
rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 oraz otrzymane z nich sktadniki.

*Dz.U.L 147 231.05.2001, str. 1.”



DYREKTYWA 2003/15/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 27 lutego 2003 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktow kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego?,

dziatajac zgodnie z procedura przewidziang w art. 251 Traktatu, oraz w $wietle wspolnego
tekstu zatwierdzonego przez Komitet Pojednawczy w dniu 3 grudnia 2002 r.”,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1) Dyrektywa Rady 76/768/EWG* wyczerpujaco uzgodnita ze soba ustawodawstwa
krajowe odnoszace si¢ do produktow kosmetycznych, majac za gtowny cel ochrong
zdrowia publicznego. W zwiazku z tym, nadal jest niezbedne prowadzenie niektérych
testow toksykologicznych w celu badania bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych.

2)  Protokot w sprawie ochrony i dobrobytu zwierzat, zataczony w Traktacie z Amsterdamu
do Traktatu ustanawiajacego Wspolnote Europejska, wymaga, aby Wspolnota i1 Panistwa
Czlonkowskie dbaty o warunki zycia zwierzat, realizujac polityke Wspolnoty, w
szczegdlnosci w odniesieniu do rynku wewngtrznego.

3) Dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw Czlonkowskich
dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych w eksperymentach i w innych celach
badawczych® wprowadzita wspolne zasady wykorzystania zwierzat w  celach
doswiadczalnych we Wspdlnocie oraz ustanowita warunki, w jakich takie
doswiadczenia moga by¢ prowadzone na terytorium Panstw Cztonkowskich. W
szczegdlnosci art. 7 tej dyrektywy wymaga, aby doswiadczenia na zwierzgtach
zastepowac innymi metodami, gdy takowe istnieja 1 sa zadowalajace naukowo. W celu

'Dz.U. C311 E z31.10.2000, str. 134 oraz Dz.U. C 51 E 2 26.02.2002, str. 385.

>Dz.U. C 367 220.12.2000, str. 1.

3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 3 kwietnia 2001 r. (Dz.U. C 21 E z 24.01.2002, str. 24), wspolne
stanowisko Rady z dnia 14 lutego 2002 r. (Dz.U. C 113 E z 14.05.2002, str. 109) oraz decyzja Parlamentu
Europejskiego z dnia 11 czerwca 2002 r. (dotychczas nicopublikowana w Dzienniku Urzedowym). Decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 15 stycznia 2003 r. oraz decyzja Rady z dnia 27 lutego 2003 .

*Dz.U. L 262 z 27.07.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2002/34/WE (Dz.U. L
102 z 18.04.2002, str. 19).

*Dz.U. L 358 2 18.12.1986, str. 1.



4)

S)

6)

7)

ulatwienia rozwoju 1 wykorzystania takich metod alternatywnych, w ktorych nie
wykorzystuje si¢ zywych zwierzat, w sektorze kosmetycznym, przepisy szczegoélne
zostaly ustanowione dyrektywa Rady 93/35/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.,
zmieniajaca po raz szosty dyrektywe 76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panistw Cztonkowskich odnoszacych sie do produktow kosmetycznych®.

Jednakze przepisy te odnosza si¢ wylacznie do metod alternatywnych, bez
wykorzystania zwierzat, a nie stosuja si¢ w pelni do metod alternatywnych,
rozwinigtych w celu zmniejszenia liczby zwierzat wykorzystywanych do do§wiadczen i
zmniejszenia ich cierpien. Dlatego, w celu zapewnienia maksymalnej ochrony zwierzat
wykorzystywanych w badaniach produktéw kosmetycznych, w oczekiwaniu na
wprowadzenie zakazu badan na zwierzgtach w przygotowaniu produktow
kosmetycznych i wprowadzania na rynek Wspolnoty produktéw kosmetycznych
badanych na zwierzg¢tach, przepisy powyzsze musza by¢ zmienione, tak aby
doprowadzi¢ do systematycznego stosowania metod alternatywnych, dzieki czemu
zmniejszy si¢ liczb¢ wykorzystywanych zwierzat lub ich cierpienia w przypadkach, gdy
petne wprowadzenie metod alternatywnych nie jest jeszcze mozliwe, jak przewiduje art.
7 ust. 2 1 3 dyrektywy 86/609/EWG, tak by dawaly one poziom ochrony konsumenta
réwnowazny metodom tradycyjnym, ktore maja zastapic.

Zgodnie z dyrektywa 86/609/EWG oraz dyrektywa 93/35/EWG, niezbgdne jest dazenie
do wyeliminowania doswiadczen na zwierzetach przy testowaniu produktéw
kosmetycznych i doprowadzenie do zakazu takich doswiadczen na terytorium Panstw
Cztonkowskich. W celu pelnego wprowadzenia takiego zakazu moze by¢ konieczne

przedstawienie dalszych wnioskéw przez Komisje¢, prowadzacych do zmiany dyrektywy
86/609/EWG.

Obecnie systematycznie wprowadzane na poziomie Wspdlnoty sa jedynie metody
alternatywne uznane naukowo przez Europejskie Centrum Uznawania Metod
Alternatywnych (ECVAM) lub Organizacj¢ Wspoipracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) 1 odnoszace si¢ do catego chemicznego sektora. Niemniej jednak
bezpieczenstwo produktow kosmetycznych oraz ich sktadnikdw mozna zapewnié przy
uzyciu metod alternatywnych niekoniecznie majacych zastosowanie do wszystkich
substancji chemicznych, zatem stosowanie takich metod w przemysle kosmetycznym
powinno by¢ wspierane i zapewnione na poziomie wspolnotowym, o ile metody te
zapewniaja konsumentom odpowiedni poziom bezpieczenstwa.

Bezpieczenstwo gotowych produktow kosmetycznych mozna zapewni¢ na podstawie
wiedzy o bezpieczenstwie ich skladnikow. Dlatego przepisy zakazujace badan
gotowych produktow kosmetycznych na zwierzetach mozna wprowadzi¢ do dyrektywy
76/768/EWG. Komisja powinna ustali¢ wytyczne, w celu utatwienia wprowadzenia, w
szczegolnosci w  malych 1 $rednich przedsigbiorstwach, metod zapewnienia
bezpieczenstwa gotowych produktéw kosmetycznych, ktére to metody nie obejmuja
testow na zwierzgtach.

Stopniowo stanie si¢ mozliwe zapewnienie bezpieczenstwa sktadnikow stosowanych w
produktach kosmetycznych metodami alternatywnymi, bez wykorzystania zwierzat,
przy czym metody te beda uznane na poziomie wspolnotowym lub zatwierdzone

SDz.U.L 151 2 23.06.1993, str. 32.



8)

9)

10)

11)

naukowo przez ECVAM z uwzglgdnieniem uznania w ramach OECD. W porozumieniu
z Komitetem Naukowym ds. produktow kosmetycznych 1  produktow
niezywnosciowych przeznaczonych dla konsumentéw (SCCNFP) w odniesieniu do
stosowania uznanych metod alternatywnych w zakresie produktéw kosmetycznych,
Komisja niezwtocznie ogtosi wykaz uznanych 1 zatwierdzonych metod alternatywnych
odnoszacych si¢ do takich skladnikéw. W celu uzyskania mozliwie jak najwyzszego
stopnia ochrony zwierzat, nalezy ustali¢ nieprzekraczalny termin wprowadzenia
catkowitego zakazu.

Komisja powinna ustali¢ harmonogram ostatecznych termindw wprowadzenia zakazu
obrotu produktami kosmetycznymi, ktorych wyréb koncowy, sktadniki i kombinacje
sktadnikéw byty testowane na zwierzetach oraz zakazu kazdego z testow, do ktdrych
obecnie wykorzystuje si¢ zwierzeta, przy czym zakazy te powinny zostaé wprowadzone
w maksymalnym terminie szesciu lat od dnia wejscia w Zzycie niniejszej dyrektywy.
Zwazywszy jednak, ze nie istnieja jeszcze testy alternatywne odnoszace si¢ do
toksycznosci powtdrnej dawki, toksycznosdci reprodukcyjnej i toksykokinetyki, uznaje
si¢ za uzasadnione, aby nieprzekraczalny termin wprowadzenia zakazu obrotu
produktami kosmetycznymi, przy wyrobie ktérych stosuje si¢ powyzsze testy, ustali¢ na
10 lat od dnia wejscia w zycie niniejszej dyrektywy. Komisja powinna by¢
upowazniona do  ustalenia  harmonogramu, uwzgledniajacego  powyzsze
nieprzekraczalne terminy, na podstawie rocznych sprawozdan.

Lepsza koordynacja badan na poziomie Wspolnoty umozliwi podniesienie poziomu
wiedzy naukowej, niezb¢dnej do rozwoju metod alternatywnych. Jest niezbgdne, aby w
tym celu Wspdlnota kontynuowata i wzmagala wysitki majace na celu wspieranie badan
1 wprowadzania w zycie metod alternatywnych, nie wymagajacych badan na
zwierzetach, w szczego6lnosci w ramach szostego programu ramowego, okreslonego w
decyzji nr 1513/WE/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady’.

Nalezy wspiera¢ uznanie metod alternatywnych rozwinigtych we Wspolnocie przez
panstwa trzecie. W tym celu Komisja i Panstwa Czlonkowskie powinny podjaé
wszelkie wlasciwe kroki w celu ulatwienia przyjecia takich metod przez OECD.
Komisja powinna takze stara¢ si¢, aby w ramach umow o wspotpracy ze Wspolnota
Europejska uzyska¢ uznanie wynikéw testow bezpieczenstwa prowadzonych we
Wspdlnocie przy stosowaniu metod alternatywnych przy wywozie produktow
kosmetycznych testowanych takimi metodami, tak by nie byt on utrudniony oraz aby
panstwa trzecie nie wymagaly powtarzania ich testowania przy wykorzystaniu zwierzat.

Nalezy umozliwi¢ umieszczanie na produktach kosmetycznych oznaczenia, ze przy ich
produkcji nie przeprowadzano testow na zwierzetach. Komisja powinna, w
porozumieniu z Panstwami Cztonkowskimi, sformutowaé wytyczne zapewniajace
jednolite kryteria stosowania takich oznaczen i doprowadzi¢ do jednolitego zrozumienia
tych oznaczen, tak by w szczegoélnosci nie dezinformowaly one konsumentéw. Tworzac
takie wytyczne, Komisja musi wzia¢ pod uwage opinie wielu matych i $rednich
przedsigbiorstw, ktore stanowia wigkszos¢ producentdw, nie stosujacych badan na
zwierzgtach, a takze dzialajacych w tym zakresie organizacji pozarzadowych oraz
wymagania konsumentéw, aby mogli oni w praktyce fatwo odr6zni¢ od siebie produkty,
ktore byty lub nie byly testowane na zwierzgtach.

"Dz.U. L 232 229.08.2002, str. 1.



12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

SCCNFP stwierdzit w opinii z dnia 25 wrzesnia 2001 r., Zze substancje, ktérych dotyczy
dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania substanciji niebezpiecznych® uznanych za rakotworcze (za
wyjatkiem substancji rakotworczych dziatajacych jedynie przez drogi oddechowe),
mutagenne lub toksyczne reprodukcyjnie, kategoria 1 lub 2, a ponadto, ze produkty
uznane na mocy dyrektywy 67/548/EWG za rakotworcze, mutagenne lub toksyczne
reprodukcyjnie, kategoria 3 oraz substancji o podobnym dziataniu, nie moga by¢
celowo dodawane do produktéw kosmetycznych, za wyjatkiem przypadkow, w ktorych
mozna wykazaé, ze ich zawarto$¢ nie stanowi zagrozenia dla zdrowia konsumenta.

Ze wzgledu na szczegolne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, zwiazane ze stosowaniem w
produktach kosmetycznych substancji uznanych za rakotwodrcze, mutagenne lub
toksyczne reprodukcyjnie, kategoria 1, 2 lub 3 w rozumieniu dyrektywy 67/548/EWG,
ich uzycie powinno by¢ zakazane. Substancje zaliczone do kategorii 3 moga by¢ uzyte
do produkcji kosmetykdéw jedynie wowczas, gdy SCCNFP zbada je i uzna za
dopuszczalne do stosowania w produktach kosmetycznych.

W celu poprawy informacji dostepnej konsumentom, produkty kosmetyczne powinny
zawiera¢ doktadniejsze wskazania dotyczace okresu ich przydatnosci do uzycia.

Stwierdzono, Zze niektére substancje moga powodowaé reakcje alergiczng u
konsumentow o czutym wechu. W celu zapewnienia, ze tacy konsumenci sq wiasciwie
powiadomieni o takiej mozliwos$ci, nalezy zmieni¢ dyrektywe 76/768/EWG, tak by
wymagane byto uwzglednienie takich substancji w wykazie skladnikow. Informacje
takie moga utatwi¢ diagnoze alergii u takich konsumentéw i umozliwi¢ im unikanie
stosowania produktow kosmetycznych, ktore sg dla nich nieodpowiednie.

SCCNFP zidentyfikowal wiele substancji, ktére moga powodowac reakcje alergiczne, a
zatem ich stosowanie powinno zosta¢ ograniczone i nalezy okresli¢ jego warunki.

Srodki konieczne do wykonania niniejszej dyrektywy powinny zostaé przyjete zgodnie
z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacq warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji’.

Przepisy dyrektywy 93/35/EWG zakazujace obrotu produktami kosmetycznymi
zawierajacymi sktadniki lub ich kombinacje testowane na zwierzetach powinny by¢
zastapione przepisami niniejszej dyrektywy. Dla zagwarantowania pewnosci prawnej
nalezy zatem stosowac art. 1 ust. 1 niniejszej dyrektywy z moca od dnia 1 lipca 2002 r.,
stosujac zasadg¢ uprawnionych oczekiwan,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

¥ Dz.U. 196 7 16.08.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2001/59/WE (Dz.U. L 225 z
21.08.2001, str. 1).
’Dz.U. L 184 7 17.07.1999, str. 23.



w art. 4 ust. 1 skresla sie lit. 1);
dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:
L Artykut 4a

1. Bez uszczerbku dla zobowigzan ogdlnych, wynikajacych z art. 2, Panstwa
Czlonkowskie zabraniaja:

a)  obrotu produktami kosmetycznymi, ktérych produkt koncowym, w celu
wykonania niniejszej dyrektywy, podlegat testom na zwierzetach przy uzyciu
metod innych niz metody alternatywne, mimo Zze takie metody alternatywne
zostaly uznane 1 przyj¢te na poziomie wspdlnotowym w poszanowaniu rozwoju
metod uznawalnosci w ramach OECD;

b)  obrotu produktami kosmetycznymi, zawierajacymi sktadniki lub ich kombinacje,
byly testowane na zwierzgtach przy zastosowaniu metod innych niz metody
alternatywne, mimo ze takie metody alternatywne zostaly uznane i przyj¢te na
poziomie wspdlnotowym w poszanowaniu rozwoju metod uznawalnosci w
ramach OECD;

c¢) prowadzenia na ich terytorium, w celu spelnienia wykonania niniejszej
dyrektywy, testowania konncowych produktéw kosmetycznych na zwierzgtach;

d) prowadzenia na ich terytorium, w celu wykonania niniejszej dyrektywy, testow na
zwierzgtach, dotyczacych skladnikow lub kombinacji sktadnikéw produktéw
kosmetycznych, nie poézniej niz do dnia zastgpienia takich testow przez jedna lub
wigcej zatwierdzonych metod alternatywnych, wymienionych w zalaczniku V do
dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. o zblizeniu przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania 1 etykietowania substancji niebezpiecznych* lub w zalaczniku IX do
niniejszej dyrektywy.

Komisja ustali tres¢ zatacznika IX nie pdzniej niz do dnia 11 wrzesnia 2004 r., dziatajac
zgodnie z procedura, okreslona w art. 10 ust. 2, oraz po konsultacji z Komitetem
Naukowym ds. produktéw kosmetycznych 1 produktéw niezywnosciowych
przeznaczonych dla konsumentow (SCCNFP).

2. Komisja, po konsultacji z SCCNFP i Europejskim Centrum ds. Uznawania Metod
Alternatywnych (ECVAM) oraz w poszanowaniu rozwoju metod uznawalnosci w
ramach OECD, ustali harmonogram wprowadzenia w zycie przepisow ust. 1 lit. a), b) 1
d), w tym terminy wygasni¢gcia mozliwosci stosowania roznorodnych testow.
Harmonogram ten bedzie podany do publicznej wiadomosci nie pdzniej niz do dnia 11
wrzesnia 2004 r. oraz zostanie przestany do Parlamentu Europejskiego i Rady. Okres
wprowadzenia tych zasad jest ograniczony do co najwyzej szesciu lat od dnia wejscia w
zycie dyrektywy 2003/15/WE w zakresie jej ust. 1 lit. a), b) 1 d).

2.1. W odniesieniu do testow dotyczacych toksycznosci powtdrnej dawki,
toksycznosci reprodukcyjnej i toksykokinetyki, dla ktérych nie istniejq jeszcze metody



alternatywne, okres wprowadzenia przepisow z ust. 1 lit. a), b) 1 d) zostaje ustalony na
co najwyzej 10 lat od wejscia w zycie dyrektywy 2003/15/WE.

2.2. Komisja bada mozliwe trudnosci techniczne w dostosowywaniu si¢ do zakazu
dotyczacego testow, w szczegodlnosci zwiazanych z testami dotyczacymi toksycznosci
powtornej dawki, toksycznosci reprodukcyjnej i toksykokinetyki, dla ktorych nie
istniejq jeszcze metody alternatywne. Informacja o czesciowych i1 koncowych wynikach
tych badan zostanie przedstawiona w rocznych sprawozdaniach, przedstawianych
zgodnie z art. 9.

Na podstawie tych rocznych sprawozdan, harmonogram ustalony zgodnie z ust. 2, moze
zosta¢ skorygowany w granicach terminu szescioletniego, okreslonego w ust. 2 i
dziesigcioletniego, okreslonego w ust. 2.1, po konsultacji z instytucjami, okreslonych w
ust. 2.

2.3. Komisja bada postgp 1 zgodno$¢ z terminami ostatecznymi, a takze mozliwe
trudno$ci techniczne zwiazane z dostosowaniem si¢ do zakazu. Informacja o
czgsciowych 1 koncowych wynikach badan Komisji powinna sta¢ si¢ czgscia rocznych
sprawozdan, przedstawianych na podstawie art. 9. Jesli w wyniku tych badan zostanie
stwierdzone, najpozniej na dwa lata przed terminem okreslonym w ust. 2.1, ze z
przyczyn technicznych jeden lub kilka testow okreslonych w ust. 2.1 nie moze by¢
zastagpionych zatwierdzonymi testami alternatywnymi przed upltywem okresu
okreslonego w ust. 2.1, powiadomi o tym Parlament Europejski i Radg¢ oraz przesle im
projekt aktu prawnego, zgodnie z art. 251 Traktatu.

2.4. W wyjatkowych okolicznosciach, w przypadku gdy powstana powazne obawy
dotyczace bezpieczenstwa istniejacego  skladnika  kosmetycznego, Panstwo
Czlonkowskie moze zwroci¢ si¢ do Komisji o odstgpstwo od ust. 1. Wniosek taki
powinien zawiera¢ oceng sytuacji oraz wskazywaé niezbedne $rodki. Na tej podstawie
Komisja moze, po konsultacji z SCCNFP, w drodze uzasadnionej decyzji zgodzi¢ si¢ na
takie zwolnienie w zgodnie z procedura okreslong w art. 10 ust. 2. Pozwolenie takie
powinno okresla¢ warunki, zwiazane z odstgpstwem, zawierajace terminy osiggnig¢cia
okreslonych celow oraz sposob powiadomienia o ich wynikach.

Zwolnienie moze by¢ przyznane jedynie wowczas, gdy:

a)  skladnik jest w powszechnym uzyciu i nie moze by¢ zastapiony innym
sktadnikiem o podobnym dziataniu;

b) w szczegbdlnosci uwzgledniony zostaje problem zdrowia ludzkiego, a potrzeba
przeprowadzenia testow na zwierzetach jest uzasadniona oraz potwierdzona przez
szczegotowy protokdt badan, zglaszany jako podstawa do wydania oceny.

Decyzja w sprawie wydania takiego pozwolenia, warunki z nim zwiazane, oraz

uzyskane wyniki koncowe wejda w zakres rocznego sprawozdania, przedstawianego

przez Komisj¢ zgodnie z art. 9.

3. Do celdw niniejszego artykutu:

a) ,gotowy produkt kosmetyczny” oznacza produkt kosmetyczny w postaci



koncowej, w jakiej jest wprowadzany do obrotu i dostepny dla konsumenta
koncowego, lub jego prototyp takiego produktu;

b) ,prototyp” oznacza pierwszy model lub projekt, nie produkowany jeszcze
seryjnie, ktorego kopia lub ostateczna modyfikacja stanowi gotowy produkt
kosmetyczny.

Artykul 4b

Wykorzystanie w produktach kosmetycznych substancji uznanych za rakotworcze,
mutagenne lub toksyczne reprodukcyjnie, kategoria 1, 2 lub 3, w rozumieniu zatacznika
I do dyrektywy 67/548/EWG jest zakazane. W zwiazku z tym Komisja podejmie
niezbgdne srodki zgodnie z procedura okreslong w art. 10 ust. 2. Substancje zaliczone
do kategorii 3 mogg by¢ wykorzystane w kosmetykach, jesli zostang one uznane przez
SCCNFP za dopuszczalne do wykorzystania w produktach kosmetycznych.

* Dz.U. 196 z 16.08.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2001/59/WE (Dz.U.
L 225 721.08.2001, str. 1).

3. wart. 6 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»C) Data waznosci jest wskazana przy uzyciu wyrazéw ,najlepiej uzy¢ przed
koncem”, po czym nastepuje:

- albo data,
- albo szczegdtowa informacja o miejscu jej umieszczenia na opakowaniu.

Data wskazana jest w sposob jednoznaczny i zawiera albo miesiac i rok, albo
dzien, miesiac 1 rok, w tej kolejnosci. Jezeli jest to konieczne, informacja jest
uzupetniona o wskazanie warunkéw, ktore musza by¢ spelnione w celu
zagwarantowania okreslonej trwatosci.

Wskazanie daty waznos$ci nie jest obowiazkowe w przypadku produktow
kosmetycznych o minimalnej trwatosci dluzszej niz 30 miesigcy. Produkty takie
powinny zawiera¢ informacj¢, o okresie czasu po otwarciu opakowania, w jakim
produkt moze by¢ stosowany bez szkody dla konsumenta. Informacja ta powinna
zawiera¢ symbol, podany w zalaczniku VIIla oraz wspomniany okres (w
miesigcach i/lub latach).

4.  wart. 6 ust. 1 lit. g) otrzymuje brzmienie:

»Z) wykaz skladnikow uporzadkowane wedlug wagi w chwili dodania ich do
produktu. Wykaz poprzedzony jest wyrazem ,,sktadniki”. W przypadku, gdy jest
to niemozliwe ze wzgledéw praktycznych, zataczona ulotka, etykieta, tasma lub
kartka musi zawiera¢ wykaz skladnikéw, do ktorych konsument znajdzie
odniesienie w informacji skroconej lub symbolu przedstawionego w zataczniku
VIII, ktére musza znajdowac si¢ na opakowaniu.

Jednakze za sktadniki produktu nie sa uwazane:



- zanieczyszczenia w stosowanych surowcach,

- dodatkowe materialy techniczne wykorzystane do przygotowania, lecz nie
wystepujace w produkcie koncowym,

- materiaty stosowane w $cisle niezbgdnych ilosciach jako rozpuszczalniki
lub nos$niki kompozycji zapachowych 1 aromatycznych.

Kompozycje zapachowe 1 aromatyczne oraz surowce, z ktdrych je wytworzono,
okreslane sa jako ,substancja zapachowa” lub ,substancja aromatyczna”.
Jednakze obecno$¢ substancji, ktérych umieszczenie wymagane jest w kolumnie
»inne ograniczenia i wymagania” w zataczniku III, zaznaczana jest bez wzgledu
na ich funkcje¢ w produkcie

Sktadniki, o stgzeniu mniejszym niz 1%, moga by¢ wymienione w dowolnej
kolejnosci po sktadnikach, ktorych stezenie jest wigksze niz 1%.

Barwniki mogg by¢ wymienione w dowolnej kolejnosci po innych sktadnikach,
zgodnie z numerem indeksu barwy lub oznaczeniem przyjetym w zataczniku IV.
Dekoracyjne produkty kosmetyczne, wprowadzane do obrotu w rdznych
odcieniach, moga zawiera¢ informacje o catej gamie barwnikdéw, przy czym
powinno uzywac si¢ okreslenia ,,moze zawiera¢” lub symbolu ,,+/-”.

Sktadnik musi by¢ identyfikowany przy uzyciu nazw potocznych, okreslonych w
art. 7 ust. 2, lub, jesli nie jest to mozliwe, przy uzyciu nazw okreslonych w art. 5a
ust. 2 tiret pierwsze.

Zgodnie z procedura okreslong w art. 10 ust. 2, Komisja moze przyjac kryteria i
warunki, okreslone w dyrektywie Komisji 95/17/WE z dnia 19 czerwca 1995 r.,
ustanawiajacej szczegotowe zasady wykonania dyrektywy Rady 76/768/EWG w
odniesieniu do niewpisywania na list¢ jednego lub kilku sktadnikéw uzywanych
do etykietowania produktow kosmetycznych*, pod jakimi producent moze
ubiega¢ si¢, z uwagi na tajemnice produkcyjna, o niewpisywanie jednego lub
wiecej sktadnikow na wyzej okreslonej liscie.

*Dz.U. L 140 z 23.06.1995, str. 26.”
w art. 6 ust. 3 skresla si¢ zdanie ostatnie oraz dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Ponadto, producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktu do obrotu na
rynku Wspdlnoty moze skorzysta¢ z mozliwosci umieszczenia, na opakowaniu
produktu lub innym dokumencie, informacji, etykiecie lub opasce dolaczonej lub
dotyczacej produktu, oznaczenia, ze nie byl on testowany na zwierzetach jedynie
wowczas, gdy producent i jego dostawcy nie stosowali ani nie zlecali testéw produktu
gotowego, prototypu ani zadnego z jego sktadnikow na zwierzetach, a takze, gdy nie
zawiera on sktadnikow testowanych przez innych producentdw na zwierzgtach w celu
wytworzenia nowych produktow kosmetycznych. Odpowiednie wytyczne zostana
okreslone w zgodzie z procedura ustanowiong w art. 10 ust. 2 i opublikowane w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Parlament Europejski otrzyma kopi¢ projektu
srodkow, przestanego Komitetowi.”



6.

w art.

»d)

w art.

Y

7a ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

okreslenie stopnia bezpieczenstwa gotowego produktu dla zdrowia ludzkiego. W
tym celu producent bierze pod uwage ogdlny profil toksykologiczny sktadnikow,
ich budowe¢ chemiczng oraz stopien zagrozenia. W szczegdlnosci bierze pod
uwage szczegbdlng natur¢ narazenia obszaréw, w ktoérych produkt bedzie
stosowany oraz grupg odbiorcow, dla ktdrej jest przeznaczony. Informacja ta musi
by¢ zawarta miedzy innymi na produktach kosmetycznych przeznaczonych dla
dzieci ponizej trzeciego roku zycia oraz na produktach kosmetycznych
przeznaczonych wytacznie do zewnetrznej higieny intymne;.

Gdy ten sam produkt jest wytwarzany w rdznych miejscach na terytorium
Wspolnoty, producent moze wybra¢ jedno z nich, w ktérym informacje te sa
dostepne. W zwiazku z tym, takze wtedy, gdy jest to wymagane do celow
monitorowania, producent musi wskaza¢ organowi nadzorujacemu lub
zainteresowanym wladzom miejsce, ktore wybral,, aby ta informacja byta tatwa
do uzyskania.

7a ust. 1 dodaje sig¢ lit. h) w brzmieniu:

dane dotyczace wszelkich testow na zwierzetach, przeprowadzonych przez
producenta, jego przedstawicieli lub dostawcow w trakcie opracowania lub
badania bezpieczenstwa produktu lub jego skladnikéw, w tym testow na
zwierzgtach przeprowadzanych w celu spelnienia wymagan ustaw lub
rozporzadzen w panstwach trzecich.

Bez uszczerbku dla ochrony, w szczegdlnosci tajemnicy handlowej, oraz prawa
wlasnosci intelektualnej, Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze informacja
wymagana zgodnie z lit. a) 1 f) bedzie latwo dostepna publicznie za
posrednictwem  wszystkich ~ wilasciwych  §rodkow  informacji, w tym
elektronicznych. Informacje ilo§ciowe, wymagane zgodnie z lit. a) bedq dostgpne
publicznie jedynie w odniesieniu do substancji niebezpiecznych, okreslonych w
dyrektywie 67/548/EWG.”

w art. 8 ust. 2 oraz w art. 8a ust. 3 nazwa ,,Komitet Naukowy ds. kosmetologii” zostaje
zastapiona przez ,Komitet Naukowy ds. produktow kosmetycznych i produktow
niezywnosciowych przeznaczonych dla konsumentow”.

art. 9

1 10 otrzymuja brzmienie:

Artykut 9

Komisja sktada corocznie sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie na
temat:

a)

postepu dokonanego w zakresie opracowania, uznania i akceptacji prawnej metod
alternatywnych. Sprawozdanie to powinno zawiera¢ doktadne dane co do liczby 1
rodzaju doswiadczen odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych,
przeprowadzonych na zwierzgtach. Panstwa Czlonkowskie sa zobowiazane do



zbierania takich informacji w uzupetnieniu danych wymaganych przez dyrektywe
Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw Czlonkowskich
dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych w eksperymentach i w innych
celach badawczych*. Komisja zadba w szczegdlnosci o opracowanie, uznanie i
akceptacj¢ prawna metod alternatywnych, w ktérych nie sa wykorzystywane zywe

zwierzgta,

b) postgpu dokonanego przez Komisj¢ w jej staraniach o uzyskanie akceptacji
OECD dla metod alternatywnych zatwierdzonych na poziomie wspolnotowym
oraz uznanie przez panstwa trzecie wynikow testow bezpieczenstwa
przeprowadzonych we Wspdlnocie przy uzyciu metod alternatywnych, w
szczegdlnosci w ramach umoéw o wspdlpracy migdzy Wspdlnota a tymi
panstwami;

c) sposobu, w ktory uwzgledniono w tym zakresie szczegdlne potrzeby matych i
srednich przedsigbiorstw.

Artykut 10

1.  Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. produktéw kosmetycznych.

2. W przypadku odniesien do tego ustepu, stosuje si¢ art. 51 7 decyzji 1999/468/WE,
przy uwzglednieniu przepisoéw art. 8.

Okres, ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

*Dz.U. L 358 z 18.12.1986, str. 1.”

10. w zalaczniku III czg$¢ I dodaje sig, co nastgpuje:
OGRANICZENIA Warunki
Dopuszczalne stosowania i
maksymalne ostrzezenia,
. 7 akres stezenie w ktére maja
Lp. Substancja zastosowania | 80towym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukowane
kosmetycznym na etykiecie
a b c d e f
,07 |Aldehyd pentylowo— Obecnos¢ substancji musi by¢
Cynamonowy uwzgledniona w wykazie
(CAS nr 122-40-7) sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
68 |Alkohol benzylowy Obecno$¢ substancji musi by¢

(CAS nr 100-51-6)

uwzgledniona w wykazie




OGRANICZENIA Warunki
Dopuszczalne stosowania i
maksymalne ostrzezenia,
) Zakres stezenie w ktore maja
Lp. Substancja zastosowania | otowym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukqwape
kosmetycznym na etykiecie
a b c d e f
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
—  0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
69 |Alkohol cynamonowy Obecnos¢ substancji musi by¢
(CAS nr 104-54-1) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
—  0,01% w produkcie
wyptukanym
70 [Cytral Obecnos¢ substancji musi byé
(CAS nr 5392-40-5) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
71 |Eugenol Obecno$¢ substancji musi byé
(CAS nr 97-53-0) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphlukanym
72 |Hydroksycytronellal Obecnos¢ substancji musi by¢
(CAS nr 107-75-5) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
73 |Izoeugenol Obecnos¢ substancji musi byé
(CAS nr 97-54-1) uwzgledniona w wykazie

sktadnikéw, okreslonym w art. 6

ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu




OGRANICZENIA Warunki
Dopuszczalne stosowania i
maksymalne ostrzezenia,
) Zakres stezenie w ktore maja
Lp. Substancja zastosowania | otowym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukqwape
kosmetycznym na etykiecie
a b c d e f
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
74 | Alkohol Obecnos¢ substancji musi byé
pentylocynowo- uwzgledniona W wykazie
pentylowy sktadnikow, okreslonym w art. 6
(CAS nr 101-85-9) ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
75 |Salicylan benzylu Obecno$¢ substancji musi by¢
(CAS nr 118-58-1) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
—  0,01% w produkcie
wyphukanym
76 |Aldehyd Obecnos¢ substancji musi by¢
Cynamonowy uwzgledniona W wykazie
(CAS nr 104-55-2) sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
77 |Kumaryna Obecnos¢ substancji musi byé
(CAS nr 91-64-5) uwzgledniona W wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
78 | Geraniol Obecno$¢ substancji musi byé
(CAS nr 106-24-1) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
—  0,01% w produkcie
wyphlukanym
79 |Aldehyd  hydroksy- Obecno$¢ substancji musi by¢
metylopentylo- uwzgledniona W wykazie
cykloheksenokarbo- sktadnikéw, okreslonym w art. 6



OGRANICZENIA Warunki
Dopuszczalne stosowania i
maksymalne ostrzezenia,
) 7 akres stezenie w ktore maja
Lp. Substancja zastosowania | otowym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukqwape
kosmetycznym na etykiecie
a b c d e f
ksylowy ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
(CAS nr 31906-04-4) przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
80 | Alkohol anyzowy Obecno$¢ substancji musi by¢
(CAS nr 105-13-5) uwzgledniona w wykazie

sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
81 |Cynamonian benzylu Obecno$¢ substancji musi by¢
(CAS nr 103-41-3) uwzgledniona W wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stgzenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
82 |Farnezol Obecno$¢ substancji musi byé
(CAS nr 4602-84-0) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
83 |Aldehyd 2-(4-tert- Obecnos$¢ substancji musi by¢
butylobenzylo) uwzgledniona W wykazie
propionowy sktadnikéw, okreslonym w art. 6
(CAS nr 80-54-6) ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
—  0,01% w produkcie
wyptukanym
84 |Linalol Obecnos¢ substancji musi byé
(CAS nr 78-70-6) uwzgledniona W wykazie

sktadnikéw, okreslonym w art. 6

ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu

— 0,01% w produkcie




OGRANICZENIA Warunki

Dopuszczalne stosowania i

maksymalne ostrzezenia,

) 7 akres stezenie w ktore maja

Lp. Substancja zastosowania | otowym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukqwape
kosmetycznym na etykiecie
a b c d e f
wyptukanym

85 |Benzoesan  benzylu Obecnos¢ substancji musi byé
(CAS nr 120-51-4) uwzgledniona w wykazie

sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stgzenie
przekracza:

0,001% pozostatosci
produktu

0,01% w produkcie
wyphlukanym

86

Cytronellol
(CAS nr 106-22-9)

Obecnos¢ substancji musi by¢
wykazana w spisie sktadnikow,
okreslonym w art. 6 ust. | lit. g),
gdy jego stezenie przekracza:
0,001% pozostatosci

produktu
—  0,01% w produkcie
wyptukanym
87 |Aldehyd heksylo- Obecno$¢ substancji musi by¢
Cynamonowy uwzgledniona w wykazie

(CAS nr 101-86-0)

sktadnikéw, okreslonym w art. 6

ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu

— 0,01% w produkcie
wyptukanym

88

d-Limonen
(CAS nr 5989-27-5)

Obecno$¢ substancji musi byé
uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:

0,001% pozostatosci
produktu

0,01% w produkcie
wyphukanym

&9

Weglan
metyloheptynu
(CASnr 111-12-6)

Obecno$¢ substancji musi by¢
uwzgledniona W wykazie
sktadnikow, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu

0,01% w produkcie
wyptukanym

90

3-metylo-4-(2,6,6-tri-
metylo-2-
cykloheksen-1-ylo)-3-
buten-2-on

(CAS nr 127-51-5)

Obecnos¢ substancji musi by¢
uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:




OGRANICZENIA Warunki
Dopuszczalne stosowania i
maksymalne ostrzezenia,
7 akres stezenie w ktore maja
zastosowania | otowym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukqwape
kosmetycznym na etykiecie

Lp. Substancja

a b c d e f

— 0,001% pozostatosci
produktu

— 0,01% w produkcie
wyptukanym

91 |Ekstrakt mchu Obecnos¢ substancji musi by¢

debowego uwzgledniona w wykazie

(CAS nr 90028-68-5) sktadnikéw, okreslonym w art. 6

ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu

— 0,01% w produkcie
wyptukanym

92 |Ekstrakt mchu Obecnos$¢ substancji musi by¢

drzewnego uwzgledniona W wykazie

(CAS nr 90028-67-4) sktadnikow, okreslonym w art. 6

ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu

— 0,01% w produkcie
wyphukanym

11. dodaje si¢ zalacznik VIlla, zawierajacy symbol przedstawiajacy otwarty stoik do kremu.
Komisja, zgodnie z procedura okreslonag w art. 10 ust. 2, ustali form¢ graficzng tego
symbolu najpézniej do dnia 11 wrzesnia 2003 r.

Artykut 2

W celu zastosowania art. 1 pkt 3, odnoszacego si¢ do art. 6 ust. 1 lit. ¢) akapit trzeci
dyrektywy 76/768/EWG oraz art. 1 pkt 4, odnoszacego si¢ do art. 6 ust. 1 lit. g) akapit trzeci
dyrektywy 76/768/EWG:

Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbgdne $rodki, w celu zapewnienia, ze od dnia
11 marca 2005 r. producenci ani importerzy, dziatajacy we Wspdlnocie nie beda mogli
wprowadzi¢ do obrotu produktéw kosmetycznych niezgodnych z niniejszg dyrektywa.

Artykut 3

1.  Panstwa Cztonkowskie wprowadza przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne,
niezb¢edne do wykonania niniejszej dyrektywy, do dnia 11 wrzesnia 2004 r. Panstwa
Cztonkowskie niezwlocznie powiadomia o tym Komisjg.

Gdy Panstwa Cztonkowskie przyjma te $rodki, powinny one zawiera¢ odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez Panstwa Cztonkowskie.



2. Panstwa Cztonkowskie przekaza Komisji teksty przepisOw prawa krajowego przyjetych
w dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

Na zasadzie odstgpstwa od przepisow art. 3, art. 1 pkt 1 stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2002 r.
Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 27 lutego 2003 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

P. COX M. CHRISOCHOIDIS

Przewodniczqcy Przewodniczqcy



DYREKTYWA KOMISJI 2003/16/WE
z dnia 19 lutego 2003 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalacznik I1I do dyrektywy Rady 76/768/ EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
produktow kosmetycznych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJ SKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych',
ostatnio zmieniona dyrektywa 2003/1/EWG?, w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. produktow kosmetycznych i1 produktéw
niezywnosciowych przeznaczonych dla konsumentéw (SCCNFP),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1) Komitet Naukowy ds. produktéw kosmetycznych i produktow niezywnosciowych
przeznaczonych dla konsumentow (SCCNFP) stwierdzil, ze pizmo ksylenowi moze by¢
bezpiecznie stosowane w produktach kosmetycznych, z wytaczeniem s$rodkéw do
pielegnacji jamy ustnej, o ile teoretycznie absorbowana dawka dzienna nie przekroczy
okoto 10 ug/kg/dobe.

2)  SCCNFP stwierdzil, ze pizmo ketonowe moze by¢ bezpiecznie stosowane w produktach
kosmetycznych, z wylaczeniem $rodkow do pielggnacji jamy ustnej, o ile teoretycznie
absorbowana dawka dzienna nie przekroczy okoto 14 pg/kg/dobe.

3) W oczekiwaniu na zakonczenie oceny ryzyka zwiazanego z tymi dwiema substancjami,
zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 793/93 z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie
oceny i kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace substancje’, te dwie substancje
zostaly tymczasowo umieszczone, do dnia 28 lutego 2003 r., w zataczniku III czgs¢ 2
do dyrektywy 76/768/EWG.

4)  Poniewaz ocena ryzyka nie zostata jeszcze zakonczona w zgodnie z wymienionym
rozporzadzeniem, okres umieszczenia pizma ksylenowego i1 pizma ketonowego w
zataczniku III cze$¢ 2 do dyrektywy 76/768/EWG powinien zosta¢ przedtuzony.

5)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds.
dostosowania do postgpu technicznego dyrektyw dotyczacych =zniesienia barier
technicznych w handlu w sektorze produktow kosmetycznych,

'Dz.U. L 262 227.09.1976, str. 169.
2Dz.U. L 5210.01.2003, str. 14.
3Dz.U. L 84 75.04.1993, str. 1.



PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W zataczniku III pozycje nr 61 1 62 czes¢ 2 kolumna g do dyrektywy 76/768/EWG date
»28.02.2003” zastgpuje si¢ data ,,30.09.2004”.

Artykut 2
Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie, przed dniem 28 lutego 2003 r., przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie poinformuja o tym Komisjg.
Wspomniane przepisy powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy w chwili
przyjecia ich przez Panstwa Cztonkowskie, lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich
urzgdowej publikacji. Sposoby dokonania takiego odniesienia lezag w gestii Panstw
Cztonkowskich.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 lutego 2003 .

W imieniu Komisji

Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



