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DVADSIATA TRETIA SMERNICA KOMISIE 98/62/ES
z 3. septembra 1998,

ktorou sa prisposobuji technickému pokroku prilohy II, III, VI a VII smernice Rady 76/768/EHS
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov vztahujiicich sa na kozmetické vyrobky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho hospodarskeho
spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976
o0 aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov vztahujicich
sa na kozmetické vyrobky ('), naposledy zmenentd a doplnent
smernicou Komisie 98/16/EHS (?), a najmi na jej ¢lanok 8 ods. 2,

po porade s Vedeckym vyborom pre kozmetolgiu,

kedZze pri neexistencii novych vedeckych tdajov, najmi o dlho-
dobej toxicite odporaca Vedecky vybor pre kozmetoldgiu zaka-
zat pouzivanie pizma moskene a pizma tibetene v kozmetickych
vyrobkoch, pretoze mozu byt nebezpecné pre zdravie spotrebi-
telov;

kedze dalsie toxikologické hodnotenia chloridu stroncnatého
zaloZené na novych tdajoch predlozenych priemyslom ukazali,
Ze pouzitie tejto latky sa moze bez akéhokolvek nebezpecenstva
roz$irit na Sampoény a vyrobky starostlivosti o plet, ak sa nepre-
kro¢i jeho maximalna koncentracia;

kedze na zdklade najnovsich vedeckych tdajov sa moze povolit
pouzivanie benzalkénium-chloridu, -bromidu a -sacharindtu ako
konzervaénych litok do kozmetickych vyrobkov, ak sa dodrzia
poziadavky smernice;

kedZze na zdklade najnovsiecho vedeckého vyskumu a tdajov sa
moze 3-jédprop-2-in-1-yl-N-butylkarbamaét (jodopropinyl butyl-
karbamat) docasne pouzivat ako konzerva¢nd latka do kozmetic-
kych vyrobkov, ak sa dodrzia urcité podmienky tykajtce sa kon-
centracie a pouZzitia;

kedze na zdklade najnovsich vedeckych tidajov sa moze 2-(2H-
benzotriazol-2-yl)-6-{[3-(1,1,1,3,5,5,5-heptametyltrisiloxan-3-yl]-
2-metylpropyl}-4-metylfenol pouzivat ako ultrafialovy filter
v kozmetickych vyrobkoch, ak sa dodrzia poziadavky smernice;

() U.v.ESL262,27.9.1976,s. 169.
() U.v.ESL77,14.3.1998,s. 44.

kedZe na zdklade najnovsich vedeckych tdajov sa moze bis(2-
etylhexyl)-4,4’-({6-[4-(N-terc-butylkarbamoyl)anilino]-1,3,5-
triazin-2,4-diyl}diimino)dibenzodt pouzivat ako ultrafialovy filter
v kozmetickych vyrobkoch;

kedZe na zdklade najnovsicho vedeckého vyskumu a tdajov
sa moZe etoxylovany etyl-4-aminobenzodt, izopentyl-4-metoxy-
cinamét,  N?N*N°®-tris[4-(2-etylhexyloxy)fenyl]-1,3,5-triazin-
2,4,6-triamin a oktyl- 2-hydroxybenzodt pouzivat ako ultrafia-
lovy filter v kozmetickych vyrobkoch, ak sa dodrzia poziadavky
smernice;

kedZe na zdklade najnovsieho vedeckého vyskumu a ddajov sa
moze 3-(4-metylbenzylidén)-dl-géfor a 3-benzylidéngifor pouzi-
vat ako ultrafialovy filter v kozmetickych vyrobkoch;

kedZze opatrenia stanovené v tejto smernici sd v stilade so stano-
viskom Vyboru pre prispdsobenie smernic o odstratiovani tech-
nickych bariér v obchode s kozmetickymi vyrobkami technic-
kému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 76/768/EHS sa tymto meni a doplia podla prilohy.

Cldnok 2

1. Clenské §taty prijmd vsetky nevyhnutné opatrenia, aby od
1. jala 1999 u litok uvedenych v prilohe neuvadzali vyrobcovia
ani dovozcovia usadeni v spolo¢enstve na trh vyrobky, ktoré nie
st v stlade s touto smernicou.

2. Clenské staty prijmt vetky nevyhnutné opatrenia, aby sa po
30. jtni 2000 nepredavali, ani inak nepontikali kone¢nému spo-
trebitelovi vyrobky uvedené v odseku 1, obsahujtce latky uve-
dené v prilohe.
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Cldnok 3 Cldnok 4

Tato smernica nadobtida U¢innost treti denl po jej uverejneni

1. Clenské $taty uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne predpisy v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smer-

nicou najneskor do 30. jiina 1999. Bezodkladne o tom informuji Clénok 5
Komisiu. Clenské tdty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach
alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Pod-
robnosti o odkaze upravia ¢lenské staty.

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym Stdtom.

V Bruseli 3. septembra 1998

5 Za Komisiu

2. Clenské $taty ozndmia Komisii ustanovenia vndtrostatnych
. Y 4 hom ove rostatny Martin BANGEMANN
pravnych predpisov, ktoré prijmu v oblasti posobnosti tejto smer-
nice. clen Komisie
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PRILOHA
Prilohy smernice 76/768/EHS sa menia a doplfaju takto:
1. V prilohe I
sa priddvaju tieto referencné ¢isla:
,421. 1,1,3,3,5-Pentametyl-4,6-dinitroinddn (moskene)
422.  1-terc-Butyl-3,4,5-trimetyl-2,6-dinitrobenzén (musk tibetene).
2.V prilohe 1II
sa referencné &islo 57 meni a dopliia takto:
,57 | Chlorid stroncnaty, hexahy- | a) Zubnd pasta 3,5 %, prepocitané na stroncium. V zmesi Obsahuje  chlorid
drat s inymi povolenymi zlG¢eninami stroncia stroncnaty.  Casté
nesmie celkovy obsah stroncia prekrocit pouzivanie detmi sa
3,5 %. neodporica.”
b) Sampény 2,1 %, prepocitané na stroncium. V zmesi
a vyrobky staro- | s inymi povolenymi zli¢eninami stroncia
stlivosti o plet | nesmie celkovy obsah stroncia prekrocit
2,1 %.
3. V prilohe VI
a) Cast jedna
priddva sa toto referen¢né ¢islo
a b c e
.54 Benzalk6nium-chlorid, -bromid a -sachari- | 0,1 %, prepocitané na benzalk6nium-chlorid Zabrante kontaktu
nat (+) s ocami.”
b) Cast dva
Vypusta sa referencné ¢islo 16.
Pri referen¢nych &islach 21 a 29 sa ddtum ,,30.6.1998“ nahrddza détumom ,30.6.1999*
Referen¢né ¢islo 29 sa tiez ment:
a b c d e
.29 | 3-J6dprop-2-in-1-yl-N-butylkarbamat (jodopro- | 0,05 % Nepouzivat do vyrobkov na tstnu hygienu a sta-
pinyl butylkarbamat) rostlivost o pery*
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4. V prilohe VII

a) Cast jedna

Priddvaji sa tieto referencné ¢isla

a b c
,13 Etoxylovany etyl-4-aminobenzodt (PEG-25-PABA) 10 %
14 [zopentyl-4-metoxycinamat(Izoamyl p-metoxycinamat) 10 %
15 NZ,N4,N6-tris[4-(2-Ety1hexyloxy)fenyl]-1,3,5-triazfn-2,4,6-triam1’n (Oktyl Triazon) 5%
16 2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-6-{[3-(1,1,1,3,5,5,5-heptametyltrisiloxdn-3-yl]-2-metylpropyl}-4- 15%
metylfenol (Drometrizol Trisiloxan)
17 bis(2-Etylhexyl)-4,4'-({6-[4-(N-terc-butylkarbamoyl)anilino]-1,3,5-triazin-2,4- 10%
diyl}diimino)dibenzodt
18 3-(4-Metylbenzylidén)-1,7,7-trimetyl-bicyklo[2.2.1]heptdn-2-6n(3-(4-Metylbenzylidén)-dl-géfor) 4%
19 3-benzylidén-1,7,7-trimetyl-bicyklo[2.2.1]heptdn-2-6n(3-Benzylidéngifor) 2%
20 Oktyl- 2-hydroxybenzodt (Oktylsalicylat) 5 %"

b) Cast dva

Pri referen¢nych ¢&islach 5, 17 a 29 sa ddtum ,,30.6.1998* nahrddza ddtumom ,30.6.1999*.



