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L325/18 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV 11.11.1992

PATNASTA SMERNICA KOMISIE 92/86/EHS
z 21. oktébra 1992

prisposobujiica prilohu II, III, IV, V, VI a VII smernice Rady 76/768/EHS o aproximdcii pravnych
predpisov clenskych $titov vztahujicich sa na kozmetické vyrobky

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eur6pskeho hospodérskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov vztahujicich sa na kozmetické vyrobky ('), naposledy zmenent a doplnend smernicou Komisie
92/8/EHS (¥, a najmi na jej clanok 8 ods. 2,

kedZe na zdklade dostupnych informécif, urcité docasne povolené farbivd, ldtky, konzervaéné litky
a ultrafialové filtre moze byt dplne povolené, kym iné musia byt tplne zakdzané alebo povolené na
stanovend obdobie;

kedZe s cielom ochrany zdravia ludi, je potrebné zakdzaf pouzivanie 1,2-epoxybutdnu, CI 15585,
stroncium-laktdtu, dusi¢nanu stroncnatého, polykarboxyldtu stroncnatého, pramokainu, 4-etoxy-1,3-feny-
léndiaminu a jeho soli, 2,4-diaminofenyletanolu a jeho soli, katecholu, pyrogalolu, nitrézoaminov
a dialkanolaminov;

kedZe na zdklade poslednych vedeckych a technickych vyskumov, pouZivanie chloridu stroncnatého,
octanu  stroncnatého, dialkanolamidov mastnych  kyselin, monoalkanolaminov, trialkanolaminov
a hydratovaného kremicitanu hore¢natého moze byt povolené ak s splnené urcité obmedzenia
a poziadavky a ak je uvedené povinné zdravotné upozornenie na obale;

kedZe na zdklade poslednych vedeckych a technickych vyskumov, 3-j6d-2-propinylbutylkarbamat
a natrium-hydroxymetylaminoacetdt mozu byt pouZzivané ako konzervacné litky v kozmetickych vyrob-
koch do 30. jina 1993, ak st splnené urcité obmedzenia a poziadavky;

ked7e opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so stanoviskom Vyboru pre prispdsobenie smernic
o odstratiovani technickych bariér v obchode s kozmetickymi vyrobkami technickému pokroku,

() U.v.ESL 262, 27.9.1976, s. 169.
() U.v.ESL 70, 17.3.1992, s. 23.
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PRJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 76/768/EHS sa tymto meni a dopliia takto:

1. do prilohy II st pridané tieto referen¢né ¢isla:

,400. 1,2-Epoxybutin

401. Farbivo CI 15585

402. Stroncium-laktat (Mlie¢nan stroncnaty)

403. Dusicnan stroncnaty

404. Polykarboxyldt stroncnaty

405. Pramokain

406. 4-Etoxy-1,3-fenyléndiamim a jeho soli

407. 2,4-Diaminofenyletanol a jeho soli

408. Katechol

409. Pyrogalol

410. Nitré6zoaminy

411. Sekunddrne dialkanolaminy*;

2. v prilohe III, ¢ast 1:

a) sa priddvaja tieto referencné ¢isla:

w57

Hexahydrat  chlori-
du stroncnatého

Zubnd pasta

3,5 % vyjadrené
v prepocte na stroncium.
V pripade zmesi s inymi
povolenymi  zld¢eninami
obsahujticimi ~ stroncium
nesmie celkovy obsah
stroncia prekrocit 3,5 %

Obsahuje chlorid stronc-
naty. Casté pouzivanie
u deti sa neodportca.

58 Hemihydrdt octanu | Zubnd pasta 3,5 % vyjadrené prepoc- Obsahuje chlorid stronc-
stroncnatého te na stroncium. naty. Casté pouzivanie
V pripade zmesi s inymi u deti sa neodportca
povolenymi  zld¢eninami
obsahujticimi ~ stroncium
nesmie celkovy obsah
stroncia prekrocit 3,5 %
59 Mastenec: Praskové vyrobky: Drite
. . . dalej od nosa a ust detf
hydratovany kremi-
Citan
hore¢naty
60 Dialkanolamidy Najvyssi pripustny obsah | — Nepouzivat s nitrozaénymi

mastnych kyselin

dialkanolaminu: 0,5 %

systémami

— Najvy$si pripustny obsah

dialkanolaminu: 5 % (tyka
sa surovin)

— Najvy$si pripustny obsah

N-nitrézodialkanolaminu:
50 pglkg

— Uschovajte v nddobdch ne-

obsahujucich dusitany
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61

Monoalkanoaminy

Najvyssi pripustny obsah
dialkanolaminu: 0,5 %

— Nepouzivat s nitrozacnymi
systémami

— Minimadlna cistota: 99 %

— Najvyssi pripustny obsah
sekunddrneho alkanolami-
nu: 0,5 % (tyka sa surovin)

— Najvyssi  pri] ustnl)'r obsah
N-nitrézodialkanolaminu:

50 pgfkg

— Uschovajte v nadobdch ne-
obsahujucich dusitany

62

Trialkanolaminy

a) nezmyvatelny
vyrobok

b) iné vyrobky

a) 25%

a) b):

— Nepouzivat s nitrozacnymi
systémami

— Minimdlna distota: 99 %

— Najvy$si pripustny obsah
sekunddrneho alkanolami-
nu: 0,5 % (tyka sa surovin)

obsah

aminu:

— Najvyssi pripustny
N-nitrézodialkano
50 pglkg

— Uschovajte v nddobdch ne-
obsahujucich dusitany*

b) referencné ¢&islo 20 sa vypusta;

o) v stlpci f a) a b) v referencnych cislach 8, 9 a 10 sa vypiista ,pred pouZitim odpordcany test

citlivosti*;

d) referencné ¢islo 12

sa nahradza tymto cislom:

212

Peroxid vodika a iné zldce-
niny alebo zmesi, ktoré
uvolfuju peroxid vodika vra-
tane  peroxidu  mocoviny
a peroxidu zino¢natého

alebo

a) Pripravky na starostlivost
o vlasy

b) Pripravky na starostlivost
o pokozku

¢) Pripravky na spevnenie
nechtov

d) Vyrobky pre ordlnu hy-
gienu

12 %  pritomného
uvolneného  H,0, (40
objemovych dielov)

4 % pritomného alebo uvol-
neného H,0,

2 % pritomného alebo uvol-
neného H,0,

0,1 % pritomného
uvolneného H,0,

alebo

a) b) o):

Obsahuje peroxid vodika. Vy-
hnite sa kontaktu s ocami. Ak
sa vyrobok dostane do kontak-
tu s ofami okamzite ich vy-
plachnite*

3. v prilohe III, ¢ast 2, sa vypusta referencné ¢islo 2;

4. v prilohe 1V, cast 1:

a) sa pridava toto referencné ¢islo:
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L Oblast aplikacie
lnjli )Logeo;:;gelfizby Farbivo Iné obmedzenia a poziadavky
1 2 3 4

,26100 Cervend x Kritéria Cistoty:
anilin < 0,2 %
2-naftol < 0,2%
4-aminoazobenzén ¢ < 0,1 %
1-(fenyldiazenyl)-2-naftol < 3 %
1-[2-(fenyldiazenyl)fenyldiazenyl]naftalén-2-0l <
2 %"

b) zédpis v stlpci ,iné obmedzenia a poziadavky* sa pri indexovych Cislach farieb CI 73900 a CI 74180

vypusta ,pozri prilohu IV, Cast 2
5. v prilohe 1V, Cast 2, sa vypustaju farbivd CI 26100, CI 73900, CI 74180, CI 15585 a Rozpustadlo ZItd
98;
6. v prilohe V sa referencné ¢islo 5 nahrddza tymto zdpisom:

,5. Stroncium a jeho zlGleniny, s vynimkou = stroncium-laktdtu, dusinanu stroncnatého
a polykarboxylatu stroncnatého nachddzajicich sa v prilohe II, sulfid stroncnaty, chlorid stroncnaty
a octan stroncnaty za podmienok stanovenych v prilohe III, ¢ast 1, a komplexy, pigmenty a soli
farbiv obsahujticich stroncium nachddzajicich sa pri odkaze (3) v prilohe IV, cast 1.%

7. v prilohe VI, ¢ast 1:

a) pri referencnom cisle 36 sa obmedzenie ,nepouzivat vo vyrobkoch na ochranu proti slne¢nému
ziareniu“ nahrddza za ,nepouZivat vo vyrobkoch na ochranu proti slne¢nému Ziareniu ak koncen-
tricia prekracuje 0,025 %

b) sa pridava tato latka:

a b ¢ d e
W47 1,6-bis(4-karbamimidoylfenoxy)-n-hexdn (hexamidin) 0,1 %“
a jeho soli (vritane izetiondtu a 4-hydroxybenzodtu) (+)
8. v prilohe VI, ¢ast 2:

a) pri referen¢nych &islach 2, 21, 26, 27 sa datum ,30. 6. 1992“ nahrddza ddtumom ,30. 6. 1993

b) pri referenénom &isle 28 sa datum ,31. 12. 1992“ nahrddza ddtumom ,30. 6. 1993

¢) referen¢éné ¢islo 20 sa vypusta;

d) referen¢né &islo 15 sa nahrddza tymto zdpisom:

a b c d e f
15 Diizobutyl-fenoxy-etoxy-etyl(dimetyl)benzyla- 0,1% | Iba pre dezodoranty, vyrobky na starostlivost 30. 6. 1993¢
moénium-chlorid (benzeténium-chlorid) o vlasy a vyrobky pouzivané po holeni. Za-
kdzané vo vyrobkoch, ktoré sa dostdvaju do
kontaktu s membrdnami sliznice
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e) referen¢né &islo 16 sa nahrddza takto:
a b c d e f
,16 (C8-C18)alkyl(dimetyl)benzylaménium-chlorid,  bromid 0,1% 30. 6. 1993¢
a sacharindt (+) (benzalkénium-chlorid, bromid
a sacharindt)
f) sa pridava toto referencné cislo:
a b c d e f
229 3-j6d-2-propinylbutylkarbamat 0,1% 30. 6. 1993
30 Ndtrium-hydroxymetylaminoacetét 0,1% 30. 6. 1993"

9. v prilohe VII, cast 2:
a) sa vypustaju tieto referen¢éné Cisla: 1, 4 a 16;
b) pri referen¢nych &islach: 2, 5, 6, 12, 13, 17, 24, 25, 26, 28, 29, 31 a 32 sa ditum ,30. 6. 1992¢
nahrddza ditumom ,30. 6. 1993
Cldnok 2

1. Bez toho aby boli porusené datumy referované v ¢lanku 1, ¢lenské Staty vykonaja vetky nevyhnutné
opatrenia, aby bolo zabezpecené pre litky uvedené v ¢lanku 1, s dcinnostou od 1. jula 1993, Ze Ziadni
vyrobcovia a dovozcovia patriaci do spolofenstva neumiestnia na trh vyrobky, ktoré nie st v stilade
s poziadavkami tejto smernice.

2. Clenské §tity vykonajti nutné opatrenia aby zabezpecili, Ze vyrobky uvedené v ods. 1 obsahujice
latky uvedené v ¢lanku 1 sa nebudd po 1. juli 1994 preddvat alebo inym spdsobom pontikat kone¢nému
spotrebitelovi, ak nie si v sdlade s poziadavkami tejto smernice.

Cldnok 3

1. Clenské stity prijmt zdkony, iné prdvne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskor do 30. juna 1993. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tito
smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

2. Clenské stdty ozndmia Komisii znenie ustanoveni vndtrosttnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 4
Tato smernica je adresovand Clenskym 3tdtom.
V Bruseli 21. oktébra 1992

Za Komisiu
Karel VAN MIERT

clen Komisie



