9.2.2010

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 3621

SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2010/4/Elj
z 8. februdra 2010,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 76]768/EHS o kozmetickjch vyrobkoch s cielom
prisposobit jej prilohu III technickému pokroku

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

po porade s Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitelov,
kedZe:

(1) 'V sGlasnosti existuji dve neoxidacné litky na farbenie
vlasov, ktorych pouzivanie v kozmetickych vyrobkoch
je docasne povolené do 31. decembra 2010 v zmysle
obmedzen{ a podmienok vymedzenych v casti 2 prilohy
II k smernici 76/768/EHS.

(2)  Pokial ide o tieto dve neoxidaéné litky na farbenie
vlasov, konkrétne HC Orange ¢. 2 a 2-hydroxyethyla-
mino-5-nitroanisole, uvedené v ¢asti 2 prilohy III pod
referencnymi ¢islami 26 a 29, Vedecky vybor pre bezpec-
nost spotrebitelov (dalej len ,SCCS* - Scientific
Committee on Consumer Safety) zaujal k ich bezpec¢nosti
definitivne ~ stanovisko. SCCS  odporucil  najvyssiu
pripustni  koncentrdciu v koneénom kozmetickom
vyrobku vo vyske 1,0% pre HC Orange ¢. 2 a vo
vyske 0,2% pre 2-hydroxyethylamino-5-nitroanisole.
Preto HC Orange ¢. 2 a 2-hydroxyethylamino-5-nitroani-
sole mozno definitivne upravit v casti 1 prilohy IIL

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

(4) S cielom zabezpecit hladky prechod pri trhovej distri-
bucii vyrobkov obsahujicich HC Orange ¢. 2, ktoré
nesplfiajii poziadavky na oznacovanie stanovené v tejto
smernici, je potrebné stanovit primerané prechodné

obdobia.

(5)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stilade so
stanoviskom Stédleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

() U.v.ES L 262, 27.9.1976, s. 169.

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Zmeny a doplnenia smernice 76/768/EHS

Priloha Il k smernici 76/768/EHS sa meni a dopliia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2
Transpozicia

1. Clenské stity prijmti a uverejnia zékony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskoér do 1. septembra 2010. Komisii bezod-
kladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské 3tty uplatiujii ustanovenia prilohy k tejto smernici
s vynimkou poziadaviek na oznacovanie stanovenych v stlpci
f) polozky 208 od 1. decembra 2010.

Clenské $taty uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $taty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrodtitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 3
Prechodné ustanovenia

Clenské 3tity prijmi vietky potrebné opatrenia s cielom zaistit,
aby vyrobcovia z Unie alebo dovozcovia so sidlom v Unii od
1. novembra 2011 neumiestiiovali na trh kozmetické vyrobky,
ktoré nespliiaji poziadavky na oznacovanie stanovené v stlpci f)
polozky 208 casti 1 prilohy II k smernici 76/768/EHS
zmenenej a doplnenej touto smernicou.

Clenské 3tity prijmi vietky potrebné opatrenia s cielom zaistit,
aby sa od 1. novembra 2012 koncovym spotrebitelom v Unii
nepredévali ani inak neposkytovali kozmetické vyrobky, ktoré
nespliiajii poziadavky na oznacovanie stanovené v stlpci f)
polozky 208 casti 1 prilohy II k smernici 76/768/EHS
zmenenej a doplnenej touto smernicou.
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Cldnok 4
Nadobudnutie #innosti
Tito smernica nadobtida Géinnost dvadsiatym diom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Cldnok 5
Adresiti

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym Statom.

V Bruseli 8. februdra 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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Priloha 11 k smernici 76/768/EHS sa meni a doplia takto:

1. V &asti 1 sa dopliajd tieto polozky:

PRILOHA

Obmedzenia
R - Na/jvyiiia/ Podmienky pouzitia
eferencné L4 pripustnd . P . ,
- atka R L. . . a upozornenia, ktoré musia byt
cislo Oblast aplikdcie a/ | koncentrcia | Iné obmedzenia :
Yo . L. uvedené na obale
alebo pouzitia | v kone¢nom a poziadavky
kozmetickom
vyrobku
a b c d e f
,208 1-(2-aminoetyl)amino- | Latka na|1,0% — Nepouzivat
4-(2-hydroxyetyl)oxy- | farbenie vlasov s nitrozacny-
2-nitrobenzén a jeho | v neoxidacnych mi  systé-
soli kozmetickych mami
HC Orange ¢. 2 vyrobkoch . — Maximdlne
na farbenie ciustng
& CAS 85765-48-6 | vlasov pripu
mnozstvo Farby na vlasy mozu
EINECS 416-410-1 mEroza- vyvolat  vazne  alergické
mmovi( reakcie.
50
g/ gy Precitajte si pokyny
— Skladovat a dodrziavajte ich.
v nddobdch , o
neobsahujii- Teflto/ vyrobok  nie Je
cich  dusi- | uréeny pre osoby mladsie
tany ako 16 rokov.

Docasné  tetovanie  tzv.

¢iernou henou moze zvysit

riziko alergie.

Nefarbite si vlasy, ak:

— mdte na tvari vyrdzky
alebo  mdte citlivi,
podrazdent alebo
poskodent pokozku
hlavy,

— ste po farbeni vlasov uz
nickedy  zaznamenali
nejakd reakeiu,

— ste v minulosti zazna-
menali  reakciu  na
docasné tetovanie tzv.
Ciernou henou.”

209 2-[2-(metoxy)-4-nitro- | Litka na|02% — Nepouzivat
fenyl)amino]etanol farbenie vlasov s nitrozacny-
a jeho soli v neoxida¢nych mi  systé-
2-Hydroxyethylamino- kgzn];itlcll(lych mami
5-nitroanisole Vyrobkoc . — Maximalne

na farbenie ripustné
& CAS 66095-81-6 | ylasov pripus
mnozstvo
EINECS 266-138-0 nitroza-
minov:
50 pglkg
— Skladovat
v nddobdch
neobsahuji-
cich  dusi-
tany

2.V Casti 2 sa vypustaju zdpisy pod referencnymi ¢islami 26 a 29.



