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DIRECTIVA 2004/88/CE DE LA COMISION
de 7 de septiembre de 2004

por la que se modifica la Directiva 76/768/CEE del Consejo, relativa a los productos cosméticos,
para adaptar su anexo III al progreso técnico

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de
1976, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de productos cosméticos ('), y,
en particular, el apartado 2 de su articulo 8,

Una vez consultado el Comité cientifico de los productos cos-
méticos y de los productos no alimentarios destinados al con-
sumidor,

Considerando lo siguiente:

(1)  Como la evaluacién del riesgo no se habifa realizado de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CEE) n°
793/93 del Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre
evaluacion y control del riesgo de las sustancias existen-
tes (%), se amplié hasta el 30 de septiembre de 2004 el
plazo de inclusiéon en la parte 2 del anexo III de la
Directiva 76/768|CEE del almizcle de xileno y del almiz-
cle de cetona.

(2  El 8 de enero de 2004, el Comité cientifico de la toxici-
dad, la ecotoxicidad y el medio ambiente emiti6 un dic-
tamen sobre los resultados de la determinacion del riesgo
del almizcle de xileno y del almizcle de cetona, de con-
formidad con lo dispuesto en el Reglamento (CEE) n°
793/93.

(3)  El Comité cientifico de los productos cosméticos y de los
productos no alimentarios destinados al consumidor
(SCCNFP) ha confirmado que el almizcle de xileno puede
usarse de manera segura en los productos cosméticos,
excepto los productos para higiene bucal, hasta una con-
centracion maxima en el producto acabado de 1% en
fragancia fina, de 0,4 % en agua de colonia y de 0,03 %
en los demds productos, y que el almizcle de cetona
puede usarse de manera segura en los productos cosmé-
ticos, excepto los productos para higiene bucal, hasta una
concentracién méaxima en el producto acabado de 1,4 %
en fragancia fina, de 0,56 % en agua de colonia y de
0,042 % en los demds productos.

(4)  Por consiguiente, es preciso incorporar el almizcle de
xileno y el almizcle de cetona a la parte 1 del anexo
II de la Directiva 76/768/CEE, y borrar las entradas co-
rrespondientes de la parte 2 de dicho anexo.

() DO L 262 de 27.9.1976, p. 169; Directiva cuya dltima modificacién
la constituye la Directiva 2003/83/CE de la Comisién (DO L 238 de
25.9.2003, p. 23).

() DO L 84 de 5.4.1993, p. 1; Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n°® 1882/2003 (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(5)  Por ello, procede modificar en consecuencia la Directiva
76/768|CEE.

(6)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de productos cosmé-
ticos.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo IIl de la Directiva 76/768/CEE se modificard con arre-
glo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva a mds
tardar el 1 de octubre de 2004. Comunicardn inmediatamente
a la Comisién el texto de dichas disposiciones y un cuadro de
correspondencias entre ellas y las disposiciones de la presente
Directiva.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno adoptadas
en el dmbito cubierto por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el tercer dia siguiente al
de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 7 de septiembre de 2004.

Por la Comisién
Olli REHN
Miembro de la Comisién
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ANEXO

El anexo III de la Directiva 76/768|CEE se modificard como sigue:

1) En la parte 2, se suprimirdn los contenidos de los nimeros de referencia 61 y 62.

2) En la parte 1, se afladirdn los siguientes, como ntimeros de referencia 96 y 97:

Restricciones Condiciones de utiliza-
Nimero de Sustancia ( Concentracién mdxima autori- cidn y advertencias que
referencia Ambito de aplicacion o utili- d | product ‘i Otras limitacio- deben figurar en la eti-
zacién 7ada en ¢ producto Cosmetico | - o y exigencias queta
acabado
a b c d e f
«96 Almizcle de xileno | Todos los productos cosmé- | a) 1,0% en fragancia fina
(n® CAS 81-15-2) ticos, excepto los productos | b) 0,4% en agua de colonia
para higiene bucal ¢ 003% en los demds
productos
97 Almizcle de cetona | Todos los productos cosmé- | a) 1,4% en fragancia fina
(n°CAS 81-14-1) ticos, excepto los productos | b) 0,56 % en agua de colo-
para higiene bucal nia
¢) 0,042% en los demds
productos».




