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SMERNICA KOMISIE 2009/164/EU
z 22. decembra 2009,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 76/768/EHS o kozmetickych vyrobkoch s cielom
prisposobit jej prilohy II a III technickému pokroku

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej tinii a Zmluvu o fungovani
Eurdpskej tinie,

so zretefom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajicich
sa kozmetickych vyrobkov (1), a najmd na jej ¢lanok 8 ods. 2,

po porade s Vedeckym vyborom pre bezpe¢nost spotrebitelov,
kedze:

(1)  Pouzitie latky ,Olej z verbeny (Lippia citriodora Kunth.)*
v kozmetickych vyrobkoch je v stcasnosti zakdzané,
pricom tato latka sa uvddza v prilohe II k smernici
76/768[EHS pod referenénym &islom 450. Zikaz tejto
latky bol prijaty na zéklade stanoviska Vedeckého vyboru
pre kozmetické vyrobky a nepotravindrske vyrobky
uréené pre spotrebitelov (dalej len ,SCCNFP), ktory bol
nahradeny ,Vedeckym vyborom pre spotrebné vyrobky*
(dalej len ,SCCP“) na zdklade rozhodnutia Komisie
2004/210/ES (3, a neskor ,Vedeckym vyborom pre
bezpecnost spotrebitelov* (dalej len ,SCCS“) na zdklade
rozhodnutia Komisie 2008/721/ES (3). SCCNFP odporucil
zdkaz pouzivania esencidlnych olejov a derivatov
z verbeny (Lippia citriodora Kunth.), napr. koncentritov
a distych extraktov, vo vonnych zlozkich, pretoze
mozu vyvoldvat senzibilizdciu.

(2)  SCCNFP vsak v stanovisku vydanom v roku 2001 dospel
k zdveru, Ze cisty extrakt z verbeny (Lippia citriodora
Kunth.) by sa nemal pouzivat v kone¢nom kozmetickom
vyrobku v koncentracii vyssej ako 0,2 %. Preto je vhodné
zahrnit Cisty extrakt z verbeny (Lippia citriodora Kunth.),
ako aj jeho prislusné obmedzenie do Casti 1 prilohy III
k smernici 76/768/EHS. Takisto je vhodné zmenit refe-
rencné Cislo 450 v prilohe II s cielom spresnif, Ze
pouzitie ldtok zndmych ako esencidlne oleje z verbeny
(Lippia citriodora Kunth.) a derivitov inych ako Ccisté
extrakty vo vonnych zlozkdch sa zakazuje.

() U.v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169.
() U.v. EU L 66, 4.3.2004, s. 45.
() U.v. EU L 241, 10.9.2008, s. 21.

(3)  Smernica Komisie 2008/42/ES z 3. aprila 2008, ktorou
sa meni a doplia smernica Rady 76/768/EHS
o kozmetickych vyrobkoch s cielom prisposobit jej
prilohy I a I technickému pokroku (*), zahfnala
v Casti lprilohy I k smernici 76/768/EHS niekolko
alylesterov s obsahom alylalkoholu ako necistoty. Latka
Lallyl phenethyl ether (alylfenetyléter) moze takisto obsa-
hovat alylalkohol ako necistotu. Pokial ide o tdto latku,
SCCNFP vydal v roku 2000 stanovisko, v ktorom odpo-
ri¢a horny limit alylalkoholu ako necistoty vo vyske
0,1 %.

(4)  V savislosti so stanoviskom SCCNFP, ako aj z dovodu
jednotnosti, je vhodné zahrnit latku allyl phenethyl ether
a jej prislusné obmedzenia do casti 1 prilohy III
k smernici 76/768/EHS.

(5)  Skupina litok ,Terpene terpenoids sinpine* je
v sucasnosti upravend pod referenénym ¢islom 130
v Casti lprilohy III k smernici 76/768/EHS. Slovo
,sinpine“ je vSak obchodnou znackou, a malo by sa
preto z oznalenia tejto skupiny latok vypustit.

(6)  Smernica 76/768/EHS by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(7) S cielom zabezpecit hladky prechod od existujiceho
zlozenia kozmetickych vyrobkov k zloZeniu, ktoré je
v stlade s poziadavkami stanovenymi v tejto smernici,
je potrebné stanovit primerané prechodné obdobia.

(8)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Prilohy 11 a Il k smernici 76/768/EHS sa menia a dopliajd
v stlade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské staty prijmt vetky potrebné opatrenia s cielom zaistit,
aby vyrobcovia z Unie alebo dovozcovia so sidlom v ramci
Unie od 15. februdra 2011 neumiestiiovali na trh kozmetické
vyrobky, ktoré nie st v sdlade s touto smernicou.

# U.v. EU L 93, 4.4.2008, s. 13.
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Clenské stity prijmt vietky potrebné opatrenia s cielom zaistit,
aby sa od 15. augusta 2011 koncovym spotrebitelom v Unii
nepreddvali ani neposkytovali kozmetické vyrobky, ktoré nie sii
v stlade s touto smernicou.

Cldnok 3

1. Clenské stity prijmt a uverejnia zdkony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto
smernicou najneskor do 15. augusta 2010. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiujd od 15. februdra 2011.

Clenské stity uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské stity oznimia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitro§titnych prévnych predpisov, ktoré prijmd
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 4

Tato smernica nadobtida a¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 5

Této smernica je urcend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 22. decembra 2009

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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Smernica 76/768/EHS sa meni a dopliia takto:

PRILOHA

1. V prilohe II sa referencné ¢islo 450: ,0lej z verbeny (Lippia citriodora Kunth.) (CAS ¢. 8024-12-2), ak je pouzity ako
vonnd prisada“ nahrddza slovami ,Esencidlne oleje z verbeny (Lippia citriodora Kunth.) a derivity iné ako Cisté extrakty
(CAS ¢. 8024-12-2), ak st pouzité ako vonnd zlozka“.

2. Cast 1 prilohy Il sa meni a doplna takto:

a) za polozku s referenénym ¢islom 151 sa vkladd tdto polozka:

Obmedzenia
e . Podmienky pouzitia
Referencné Najvyssia pripustnd a upozornenia
] - P p )
- Latka Oblast apli- koncentrécia . . .
&islo . . . . o ktoré musia byt
kécie afalebo v kone¢nom Iné obmedzenia a poziadavky ,
s . uvedené na obale
pouzitia kozmetickom
vyrobku
a b c d e f
,151a Allyl phenethyl ether Koncentracia volnych
& CAS 14289-65-7 alylalkoholov v éteri ma
’ byt nizsia ako 0,1 %“
¢. ES 238-212-2
b) doplna sa tito polozka:
Obmedzenia

Podmienky pouzitia

<z Najvyssia pripustnd .
Reﬁ?fenme Latka Oblast apli- koncentrécia & upozornenia,
dislo L . , . o ktoré musia byt
kécie afalebo v kone¢nom Iné obmedzenia a poziadavky ,
e . uvedené na obale
pouzitia kozmetickom
vyrobku
a b c d e f
X Verbena, Cisty extrakt 0,2 %“

(Lippia citriodora
Kunth.)
¢. CAS 8024-12-2

o) v stlpci ,b* polozky tykajiicej sa referencného ¢isla 130 sa slovd ,Terpene terpenoids sinpine® nahrédzaji slovami
,Terpenes and terpenoids®.




