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DIREKTIVA KOMISIJE 2009/164/EU
z dne 22. decembra 2009

o spremembi prilog II in III k Direktivi Sveta 76/768/EGS glede kozmeti¢nih izdelkov zaradi
prilagoditve tehni¢nemu napredku

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o Evropski uniji in Pogodbe o delo-
vanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive Sveta 76/768/EGS z dne 27. julija
1976 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi s kozme-
ticnimi izdelki (') in zlasti ¢lena 8(2) Direktive,

po posvetovanju z Znanstvenim odborom za varstvo potros-
nikov,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Olje verbene (Lippia citriodora Kunth.) je trenutno prepo-
vedano za uporabo v kozmeti¢nih izdelkih in je pod
referencno Stevilko 450 navedeno v Prilogi I k Direktivi
76/768/EGS. Prepoved te snovi je bila sprejeta na podlagi
mnenja, ki ga je maja 2000 sprejel Znanstveni odbor za
kozmeti¢ne izdelke in neprehrambne proizvode, ki so
namenjeni potrosnikom (ZOKINP), ki ga je pozneje z
Odlo¢bo Komisije 2004/210/ES (?) nadomestil Znan-
stveni odbor za potro$niske proizvode (ZOPP) ter nato
z Odlocbo Komisije 2008/721/ES (}) Znanstveni odbor
za varstvo potrodnikov (ZOVP). ZOKINP je priporocil
prepoved eteri¢nih olj verbene (Lippia citriodora Kunth.)
in derivatov, npr. v zgosceni (concrete) in Cisti (absolute)
obliki, kadar se uporablja kot diSavna sestavina, ker lahko
povzroca preobéutljivost.

(2)  Vendar pa je ZOKINP pozneje v svojem mnenju iz leta
2001 sklenil, da raven Ciste verbene, pridobljene iz Lippia
citriodora Kunth. v kon¢nem kozmeti¢nem izdelku ne sme
preseci 0,2 %. Zato je primerno Cisto verbeno (Lippia
citriodora Kunth.) skupaj z njenimi zadevnimi omejitvami
vkljuciti v del 1 Priloge I k Direktivi 76/768/EGS.
Primerno je tudi spremeniti referen¢no Stevilko 450
Priloge 1I in natanéno navesti, da so snovi eteri¢nih olj
verbene (Lippia citriodora Kunth.) in njihovih derivatov, ki
niso Ciste, prepovedane, ko se uporablja kot disavna
sestavina.

UL L 262, 27.9.1976, str. 169.
() UL L 66, 4.3.2004, str. 45.
() UL L 241, 10.9.2008, str. 21.

(3)  Direktiva 2008/42/ES z dne 3. aprila 2008 o spremembi
Direktive Sveta 76/768/EGS glede kozmeti¢nih izdelkov
z namenom prilagoditve prilog 1I in IIl k Direktivi tehni¢-
nemu napredku (*) je vkljucila ve¢ alil estrov, ki vsebujejo
alil alkohol kot necistoco, v del 1 Priloge Il k Direktivi
76/768[EGS. Tudi snov Allyl phenethyl ether lahko
vsebuje alil alkohol kot necistoco. Za to snov je ZOKINP
leta 2000 podal mnenje, ki priporoca, da je zgornja meja
alil alkohola kot necistoce 0,1 %.

(4)  Glede na mnenje ZOKINP in zaradi doslednosti je snov
Allyl phenethyl ether skupaj z njenimi zadevnimi omejit-
vami primerno vklju¢iti v del 1 Priloge III k Direktivi
76/768[EGS.

(5)  Skupina snovi Terpene terpenoids sinpine je zdaj reguli-
rana pod referencno Stevilko 130 dela 1 Priloge I k
Direktivi 76/768/EGS. Ker pa je beseda ,sinpine”
blagovna znamka, jo je treba (rtati iz imenovanja
navedene skupine snovi.

(6)  Direktivo 76/768/EGS je zato treba ustrezno spremeniti.

(7)  Za zagotovitev nemotenega prehoda z obstojecih formul
kozmeti¢nih izdelkov na formule, skladne z zahtevami iz
te direktive, je treba dolociti ustrezna prehodna obdobja.

(8)  Ukrepi, predvideni s to direktivo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za kozmeti¢ne izdelke —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Prilogi II in III k Direktivi 76/768/EGS se spremenita v skladu s
Prilogo k tej direktivi.

Clen 2

Drzave ¢lanice sprejmejo vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da
proizvajalci v Uniji ali uvozniki s sedezem v Uniji kozmeti¢nih
izdelkov, ki niso v skladu s to direktivo, od 15. februarja 2011
ne dajejo v promet.

() UL L 93, 4.4.2008, str. 13.
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Drzave ¢lanice sprejmejo vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da
se kozmeti¢ni izdelki, ki niso v skladu s to direktivo, od
15. avgusta 2011 ne prodajajo ali drugace dajejo na voljo
kon¢nemu potro$niku v Uniji.

Clen 3

1. Drzave clanice najpozneje do 15. avgusta 2010 sprejmejo
in objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s
to direktivo. Besedilo navedenih predpisov takoj sporocijo
Komisiji.

Navedene predpise uporabljajo od 15. februarja 2011.

Drzave clanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave clanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji sporocijo besedilo temeljnih pred-
pisov nacionalnega prava, ki jih sprejmejo na podrocju, ki ga
ureja ta direktiva.

Clen 4

Ta direktiva za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 22. decembra 2009

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO
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Direktiva 76/768/EGS se spremeni:

PRILOGA

1. V Prilogi II se referencna Stevilka 450 ,Olje verbene (Lippia citriodora Kunth.) (§t. CAS 8024-12-2), ko se uporablja kot
diSavna sestavina“ zamenja z ,Eteri¢na olja verbene (Lippia citriodora Kunth.) in derivati, razen v &isti obliki (t. CAS
8024-12-2), ko se uporabljajo kot diSavna sestavina“.

2. Del 1 Priloge III se spremeni:

() za vnosom z referen¢no Stevilko 151 se vstavi naslednji vnos:

Omejitve

Pogoji uporabe in

Referencna L Najvija dovoljena opozorila, ki
o Snov Podrocje . S
Stevilka . koncentracija v I morajo biti natis-

uporabe inf - Druge omejitve in zahteve L o
I uporab kon¢nem kozme- njeni na etiketi
ALUPOIDA 1 tienem izdelku
a b c d e f
,151 bis | Allyl phenethyl ether Raven prostega alil alko-
$t. CAS 14289-65-7 hola v etru ne sme
preseci 0,1 %.
st. EC 238-212-2
(b) doda se naslednji vnos:
Omejitve
Pogoji uporabe in

Referencna ” Najvisja dovoljena opozorila, ki
o Snov Podrocje . Sy
Stevilka ) koncentracija v L morajo biti natis-

uporabe in/ Konénem kozme- Druge omegjitve in zahteve njeni na etiketi
ali uporaba ticnem izdelku
a b c d e f
X Cista verbena 0,2 %“

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

() v stolpcu ,b“ vnosa z referencno stevilko 130 se besede ,Terpene terpenoids sinpine* zamenjajo s ,Terpenes in

terpenoids”.




