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DVANASTA SMERNICA KOMISIE
z 20. februdra 1990,

ktorou sa prisposobujii technickému pokroku prilohy II, III, IV, V a VI k smernici Rady
76/768/EHS o aproximdcii pravnych predpisov Clenskych Stitov vztahujicich sa na kozmetické

vyrobky
(90/121/EHS)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva,

so zreteflom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov vztahuju-
cich sa na kozmetické vyrobky ('), naposledy zmenent
a doplnenti smernicou 89/679/EHS (), a najmd na jej ¢lanok 8
ods. 2,

kedze na zdklade dostupnych informdcii mozu byt urcité
docasne povolené farbivd, latky alebo konzervaéné latky dplne
povolené, zatial ¢o iné musia byt tplne zakdzané alebo po-
volené na stanoveny cas;

kedze s cielom ochrany zdravia ludi malo by byt zakdzané
pouzivanie urcitych farbiv, 11 a-hydroxypregn-4-én-3,20-di6nu
a jeho esterov, hormoénov, zirkénu s vynimkou urcitych kom-
plexov, tyrotricinu, antiandrogénov so steroidnou $truktirou,
acetonitrilu a tetrahydrozolinu;

kedze na zdklade poslednych vedeckych a technickych vysku-
mov modZe byt pouzivanie octanu olovnatého ako farbiva na
farbenie vlasov povolené, ak st splnené urcité obmedzenia
a poziadavky a na obale st uvedené urcité upozornenia
s cielom zabezpecit ochranu zdravia Iudi;

kedze by malo byt povolené pouzivanie komplexov farbiva CI
17 200;

kedze na zédklade poslednych vedeckych a technickych vysku-
mov je povolené pouzivanie 1-amino-3-decyloxy-2-hydroxypro-
pan-hydrochloridu ako konzervacnej latky v kozmetickych vy-
robkoch a povolené pouzivanie rozptstadla zltd 98 ako farbiva
vo vyrobkoch na starostlivost o nechty, ak sii splnené urcité
obmedzenia a poziadavky;

kedZze opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Vyboru pre prispdsobenie sa smernic tykajicich

() U.v.ES L 262, 27.9.1976, s. 169.
® U.v.ES L 398, 30.12.1989, s. 25.

sa odstrdnenia technickych prekdzok v obchode v oblasti koz-
metickych vyrobkov technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Smernica 76/768/EHS sa tymto meni a doplia takto:
1. V prilohe II:

— pri ¢ 39 je vypustené ,s vynimkou tej nachadzajicej sa
v prilohe V¥,

— pri ¢ 194 je vypustené ,s vynimkou tych nachddzajicich
sa v prilohe V¥,

— pri & 289 je vyraz ,zliceniny s vynimkou tej nachddza-
jucej sa v prilohe V“ nahradeny vyrazom ,zlGéeniny
s vynimkou tej nachddzajicej sa v prilohe III, ¢. 55, za
stanovenych podmienok®,

— pri & 376 a 377 je pridané ,a ich soli“,
— st pridané nasledujtce latky:
,385. 11 a-hydroxypregn-4-én-3,20-di6n a jeho estery
386. Farbivo CI 42 640
387. Farbivo CI 13 065
388. Farbivo CI 42 535
389. Farbivo CI 61 554
390. Antiandrogény so steroidnou Struktdrou

391. Zirkén a jeho zlaceniny s vynimkou komplexov
pod referencnym ¢islom 50 v prilohe III (Cast 1)
a zirkonicitych komplexov, soli a pigmentov farbiv
uvedenych v referenénom ¢isle 3 v prilohe IV
(Cast 1)
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392. Tyrotricin
393. Acetonitril

394. Tetrahydrozolin a jeho soli“.

2.V prilohe III, ¢asti 1, iba vo franctizskej verzii, pod refe-
renénym ¢islom 1 kyselina borita:

a) v stlpci e) je ,ne pas employer dans des produits de soins
pour enfants en dessous de 3 ans“ nahradené ,ne pas

employer dans des produits dhygiene pour enfants en
dessous de 3 ans“ (anglicky text zostdva nezmeneny);

b) v stlpci ) je ,ne pas employer pour les soins d’enfants en
dessous de 3 ans“ nahradené ,ne pas employer pour
I'hygiéne des enfants en dessous de 3 ans” (anglicky text
zostdva nezmeneny).

3. V prilohe III, ¢asti 1, je pridané referencné ¢islo 55 takto:

a b c d e f
.55 Octan olovna- | Iba na farbe- | 0,6 % vy- Uchovajte mimo dosahu deti. Zabrante aké-
ty nie vlasov jadrené  ako mukolvek kontaktu s ocami. Po pouziti
olovo umyt ruky. Obsahuje octan olovnaty. Ne-

pouzivat na farbenie mihalnic, obocia alebo
fazov. Pri vyskytnuti podrdZdenia prerusit
pouzivanie.

4.V prilohe I, casti 2, v stlpci ,Povolené do* je ddtum ,31.
12. 1989“ nahradeny ddtumom ,31. 12. 1990“ pre tieto
referencné Cisla:

2. 1,1,1-trichléretan (metylchloroform) a

4. 2,2-disulfandiyldi(pyridin-1-oxid),
s trihydratom siranu hore¢natého.

adi¢ny produkt

5. V prilohe 4, casti 1:

a) je vypustené indexové Cislo farbiva 42 640;

b) pre indexové cisla farbiv 42 045 a 44 045 je krizovy
znak ,X“ v stlpci 4 vypusteny a vloZeny do stlpca 3;

¢) ,Iné obmedzenia a poziadavky“ si vypustené pre indexo-
vé Cisla farbiv 42 045 a 44 045;

d) odkaz pod ¢iarou ,(})“ je pridany do koloénky pre inde-
xové Cislo farbiva 17 200.

6. V prilohe IV, Casti 2:

a) je pridané toto farbivo:

Indexové cislo far- Oblast aplikdcie

biva alebo ozna- Farbivo Iné obmedzenia a poziadavky (%) Povolené do
Cenie 1 2 3
,Rozpustadlo 7lt4 x Iba v pripravkoch na staro- | 31. 12. 1991*
zltd 98 stlivost o nechty najviac
0,5 % v kone¢nom vyrobku

b) indexové cisla farbiv 13 065, 21110, 42 045, 42 535,
44 045, 61 554 st vypustené;

o) ddtum ,31. 12. 1989% v stlpci pod ndzvom ,Povolené do*
je nahradeny ddtumom ,31. 12. 1990“ pre indexové &isla
farbiv 26 100 a 73 900;

d) ddtum ,31. 12. 1990“ v stlpci pod nédzvom ,Povolené do*
je nahradeny ddtumom ,31. 12. 1991 pre indexové cislo
farbiva 74 180.

7.V prilohe V st vypustené ¢isla 1, 3, 6, 9.

8. a) V prilohe VI, ¢asti 2, je pridané &islo 27:

a b

c d e f

27 1-amino-3-decyloxy-2-hydroxypropanhydrochlorid

minol) (INN))

(Deco- 0,5 % 31. 12. 1990
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b) v prilohe VI, casti 2, v stipci f) je ddtum ,31. 12. 1989
nahradeny ddtumom ,31. 12. 1990“ pre tieto ldtky:

2. chlorfenezin (INN),

4. alkyl(C12-C22)(trimetyl)laméniumbromid a  chlorid
(vratane cetrim6niumbromidu) (),

6. 4,4-dimetyl-1,3-oxazolidin,
15. benzeténiumchlorid (INN) (),
16. benzalkéniumchlorid (INN), bromid a sacharinét (),

17. 1-[1,3-bis(hydroxymetyl)-2,5-dioxoimidazolidin-1-yl]-
1,3-bis(hydroxymetyl) mocovina,

20. hexamidin (INN) a jeho soli (vritane izetiondtu a 4-
hydroxybenzodtu) (),

21. benzylhemiformal [zmes benzyloxymetanolu
a (benzyloxymetoxy)metanolu v pomere 1: 1].

Cldnok 2

1. Bez ohladu na ditumy uvedené v ¢lanku 1, v bodoch 4,
6 a 8, clenské $tity prijmii vietky nevyhnutné opatrenia, aby
pre latky uvedené v ¢lanku 1, v bode 1, s G¢innostou od 1.
janudra 1991 a pre litky v clanku 1, v bodoch 3, 5, 6
a 8, s ucinnostou od 1. janudra 1992 neumiestilovali vyrobco-
via ani dovozcovia usadeni v spololenstve na trh vyrobky,
ktoré nie st v sulade s poziadavkami tejto smernice.

2. Clenské stity prijmt nevyhnutné opatrenia, aby sa vy-
robky uvedené v odseku 1, obsahujtce litky z ¢lanku 1, bodu
1, po 31. decembri 1991 nepredavali ani inym sposobom
nedodévali kone¢nému spotrebitelovi a vyrobky obsahujtice
latky uvedené v ¢lanku 1, v bodoch 3, 5, 6 a 8, sa po 31.
decembri 1993 nepreddvali ani inym sposobom nedodévali
kone¢nému spotrebitelovi, ak nie st v sdlade s poziadavkami
tejto smernice.

Clanok 3

1.  Clenské stdty prijma zdkony, iné pravne predpisy
a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto
smernicou najneskor do 31. decembra 1990. Bezodkladne
o tom informuji Komisiu.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnfitro-
Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti posobnosti
tejto smernice.

Cldnok 4

Tdto smernica je adresovand clenskym $tatom.

V Bruseli 20. februdra 1990

Za Komisiu
Karel VAN MIERT

clen Komisie



