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DVACATA PRVNI SMERNICE KOMISE 97/45/ES
ze dne 14. Cervence 1997,

kterou se pfizpiisobuji technickému pokroku pfilohy II, III, VI a VII smérnice Rady 76/768/EHS
o sblizovéni pravnich pfedpist Clenskych stdta tykajicich se kosmetickych prostfedkit

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence
1976 o sblizovani pravnich pfedpist clenskych statt tykajicich
se kosmetickych prostiedkt ('), naposledy pozménénou smér-
nici Komise 97/1[ES (%), a zejména na ¢l. 8 odst. 2 uvedené
smeérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro kosmetologii,

vzhledem k tomu, Ze se z dostupnych védeckych tdaji uka-
zalo, Ze mnozstvi polycyklickych aromatickych uhlovodiki
(PAU) v precisténém  uhelném  dehtu je srovnatelné
s mnozstvim PAU v surovém uhelném dehtu; Ze se z nékolika
studii ukdzalo, Ze PAU prostupuji do kaze vystavené uhelnym
dehttim, coz maze vést k dermdlni a systémové karcinogenezi;
7ze mnohé PAU jsou genotoxické karcinogeny a v dusledku
toho nemutZe byt stanoveno zddné bezpedné mnozZstvi,
a proto by mélo byt pouziti surovych a &isténych uhelnych
dehtti v kosmetickych prostiedcich zakdzano;

vzhledem k tomu, Ze se z daldtho toxikologického hodnoceni
latky benzethoniumchlorid zaloZeného na novych ddajich
piedlozenych priimyslem ukdzalo, Ze se dosihne pfijatelné
miry bezpecnosti, omezi-li se jeji pouziti na konzervaéni pii-
sady, a to pfi omezené koncentraci a po omezenou dobu styku
s kazi;

vzhledem k tomu, Ze na zdkladé nejnovéjstho védeckého vy-
zkumu muze byt latka oktylmethoxycinnamdt pouzivdna jako
filtr ultrafialového zdfeni v kosmetickych prostredcich;

vzhledem k tomu, Ze opatieni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro pfizptsobeni smérnic tykajicich se
odstranéni technickych prekdzek obchodu v sektoru kosmetic-
kych prostredki technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Smérnice 76/768/EHS se méni zpisobem uvedenym v pifloze.

() UFE vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.
() Ut vést. L 16, 18.1.1997, s. 85.

Clanek 2

1. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby
zajistily, Ze od 1. Cervence 1998 v piipadé litek uvedenych
v pfiloze nebudou vyrobci ani dovozci usazeni ve Spolecenstvi
uvadét na trh vyrobky, které nespliiuji pozadavky této smér-
nice.

2. Clenské stity pfijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, Ze
od 30. cervna 1999 nebudou koneénému spotiebiteli pro-
davany ani jinak pfenechdviny vyrobky uvedené v odstavci 1
obsahujici latky uvedené v piiloze, pokud nespliuji pozadavky
této smérnice.

Cldnek 3
1. Clenské stity uvedou v G&innost pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpoz-
déji do 30. cervna 1998. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.
Tato opatfeni pHjatd ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi takovy odkaz byt ucinén pii jejich
Ufednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich prévnich
piedpist, které pfijmou v oblasti ptsobnosti této smérnice.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost tietim dnem po jejim vy-
hldeni v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 5
Tato smérnice je urcena clenskym statam.
V Bruselu dne 14. Cervence 1997.

Za Komisi
Martin BANGEMANN

clen Komise
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Prilohy ke smérnici 76/768/EHS se méni takto:
1. V priloze 1I se

doplnuje referen¢ni ¢islo 420, které znf:

,420. Surové a Cisténé uhelné dehty*

zruduje referen¢ni Cislo 415:

PRILOHA

,415. Benzyl{2[2-(diisobutylfenoxy)ethoxy]ethyl}dimethylamoniumchlorid (benzethoniumchlorid).

2. V piiloze VI

a) Casti 1

se dopliiuje nové referencni ¢islo, které znf:

a

B

d

#33

Benzethoniumchlorid

0,1%

Jen prostiedky, které se oplachuji

b) casti 2

se datum ,30. 6. 1997“ u referencnich ¢&isel 16, 21 a 29 nahrazuje datem ,30. 6. 1998

3. V piiloze VII

a) Casti 1

se dopliiuje nové referencni ¢islo, které znf:

a

B

212

Oktylmethoxycinnamét

10 %"

b) casti dveé se

— zruyje referencni ¢islo 13,

— datum ,30. 6. 1997 u referen¢nich ¢isel 2, 5, 6, 12, 17, 25, 26, 29 a 32 nahrazuje datem ,30. 6. 1998



