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OSEMNASTA SMERNICA KOMISIE 95/34/ES
z 10. jila 1995

prisposobujiica prilohu II, IIl, VI a VII smernice Rady 76/768/EHS o aproximdcii pravnych
predpisov clenskych $titov tykajicich sa kozmetickych vyrobkov technickému pokroku

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,
so zretefom na zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976
o aproximdcii prdvnych predpisov ¢lenskych $titov tykajicich
sa kozmetickych vyrobkov ('), naposledy zmenenti a doplnent
smernicou 94/32[ES (%) a najmi na jej clanok 8 ods. 2,

po porade Vedeckého vyboru pre kozmetoldgiu,

kedze bolo zistené, Zze furokumariny st fotomutagénne
a fotokarcinogénne; kedze Vedecky vybor pre kozmetoldgiu
nebol schopny stanovit z dostupnych vedeckych, technickych
a epidemiologickych dit, ¢i spojenie ochrannych filtrov
s furokumarinmi zarucuje bezpecnost vyrobkov na ochranu
pred slne¢nym Zziarenim a vyrobkov na zhnednutie pokozky
s obsahom furokumarinov prekracujiicim minimdlnu pripustni
hodnotu; kedze, s cielom ochrany zdravia Tudi, je potrebné
obmedzit obsah furokumarinov v tychto vyrobkoch pod 1

mg/kg;

kedZe bolo zistené, Ze 4-terc-butyl-3-metoxy-2,6-dinitrotoluén
(Musk Ambrette) je mozny fotoalergén; kedZe, na zdklade
poslednych vedeckych a technickych vyskumov, pouzivanie
tejto latky v kozmetickych vyrobkoch je rizikové pre zdravie
Tudi; kedZe, je preto potrebné zakdzat jeho pouzivanie;

kedZe toxikologické zhodnotenie diizobutyl-fenoxy-etoxy-etyl(-
dimetyl)benzylaménium-chloridu  (benzeténium)  indikovalo
tato zlozku ako vysoko toxickid; kedZze mieru bezpecnosti
pouzivania tejto zlozky v kozmetickych vyrobkoch pre zdravie
[udi nie je mozné stanovit; kedZe je preto potrebné zakdzat
jeho pouzivanie;

kedze bunky, tkanivd alebo produkt ludského povodu maji
sklon k prenosu Creutzfelt-Jakobovej choroby, Tudskej spongio-
formnej encefalopatie, a urcitych virusovych ochoreni; kedZe,
na zaklade aktudlnych vedeckych vedomosti, je preto potrebné
zakdzat ich pouZivanie v kozmetickych vyrobkoch;

kedZe posledné toxikologické studie 3,3-bis(4-hydroxyfenyl)fta-
lidu (Fenolftaleinu’) indikovali ¢isty klastogénny efekt in vitro;
kedZe miera bezpecnosti je nizka, hlavne pre deti; kedze je
preto potrebné zakdzat jeho pouzivanie;

() U.v.ES L 262, 27.9. 1976, 5. 169.
() U.v.ESL 181, 15.7. 1994, s. 31.

kedZe na zdklade poslednych vedeckych a technickych vysku-
mov, kyselina 3,3-difenyl-2-kyanoakrylovd a jej 2-etylhexylester
mozu byt pouzivané ako ultrafialové filtre v kozmetickych
vyrobkoch;

kedZe opatrenia ustanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Vyboru pre prisposobenie smernic o odstrafiovani
technickych bariér v obchode s kozmetickymi vyrobkami tech-
nickému pokroku,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 76/768/EHS sa tymto meni a doplia zdpisom na-
chédzajiicim sa v prilohe v tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské $tity vykonaji vietky nevyhnutné opatrenia, aby
bolo zabezpecené, Ze pre latky stanovené v prilohe tejto
smernice, s G¢innostou od 1. jila 1996 neumiestnia Ziadni
vyrobcovia a dovozcovia patriaci do spolocenstva na trh vy-
robky, ktoré nie st v sdlade s poziadavkami tejto smernice.

2. Clenské stity vykonaji nevyhnutné opatrenia aby zabez-
pecili, Ze vyrobky uvedené v odseku 1 obsahujice latky
stanovené v prilohe tejto smernice nebudd po 30. juni 1997
preddvané alebo inym sposobom pontkané kone¢nému spo-
trebitelovi.

Cldnok 3

1.  Clenské §téty prijmt zdkony, iné prévne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto
smernicou najneskor do 30. jina 1996. Bezodkladne o tom
informujii Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tiradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.
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2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnitro- Cldnok 5
Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmt v oblasti pdsobnosti , L oy L
tejto smernice. Tato smernica je adresovand clenskym Stdtom.

) V Bruseli 10. jila 1995
Cldnok 4
Za Komisiu

Tato smernica nadobtida Gcinnost treti den po jej uverejneni Emma BONINO

v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev. clen Komisie
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PRILOHA

Prilohy k smernici 76/768/EHS sa tymto menia a doplfajii takto:
1. Priloha II:

a) Referencné ¢islo 358 sa nahrddza nasledovnym ¢islom:

,358. Furokumariny (napr. trioxysaldn’, 8-metoxypsoralén, 5-metoxypsoralén) s vynimkou normélneho obsahu
v pouzivanych prirodnych esencidch.

Vo vyrobkoch na ochranu pred slne¢nym Ziarenim a vo vyrobkoch na zhnednutie pokozky je obsah
furokumarinov pod 1 mg/kg.”
b) Pridaja sa tieto Cisla:
,414. 4-terc-butyl-3-metoxy-2,6-dinitrotoluén (Musk Ambrette)
415. diizobutyl-fenoxy-etoxy-etyl(dimetyl)benzylamoénium-chlorid (Benzeténium-chlorid)
416. Bunky, tkanivd alebo produkty Tudského povodu
417. 3,3-bis(4-hydroxyfenyl)ftalid (Fenolftalein’)”
2. V prilohe 1II, Cast 2, sa vypusta referencné cislo 3.
3. Priloha VI, ¢ast 2:
a) referencné ¢islo 15 sa vypusta.
b) v referenénych ¢&islach 2, 16, 21, 29, 30 sa ddtum ,30.6.1995“ nahrddza ddtumom ,30.6.1996"
4. Priloha VII:

a) v Casti 1 sa pridéva toto referencné islo:

. b c d e

10 kyselina 3,3-difenyl-2-kyanoakrylovd a jej 2- | 10 % (vyjadrené ako ky-
etylhexylester (Oktokrylén) selina)*

b) v casti 2, pri referen¢nych é&islach 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29, 32, 33 a 34 sa ditum ,30.6.1995“ nahrddza
ddtumom ,30.6.1996"



