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Om?b% SMERNICE KOMISE
ze dne 26. biezna 1986,

kterou se prizptisobuji technickému pokroku piilohy II, IV a VI smérnice Rady 76/768/EHS
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stiti tykajicich se kosmetickych prostfedki

(86/199/EHS)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského hospodéiského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence
1976 o sblizovani pravnich pfedpist clenskych statd tykajicich
se kosmetickych prostfedki ('), naposledy pozménénou smér-
nici 86/179/EHS (¥, a zejména na ¢ldnek 5 a na ¢l. 8 odst. 2
uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze pro ochranu vefejného zdravi je ne-
zbytné stanovit kritéria Cistoty pro latky hexachlorofen
a triklokarban;

vzhledem k tomu, Ze na zdkladé dostupnych informaci mohou
byt s kone¢nou platnosti povoleny nékteré docasné povolené
latky a konzervacni pfisady, avak jiné musi byt zakdziny
s kone¢nou platnosti nebo povoleny na dalsi stanovené ob-
dobf;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro pfizptsobeni smérnic tykajicich se
odstranéni technickych prekdzek obchodu v sektoru kosmetic-
kych prostredkd technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Smérnice 76/768/EHS se méni takto:

1. V piiloze I se ¢islo 221 nahrazuje timto: ,221. Rtut a jeji
slouceniny, s vyjimkou zvldstnich piipadd uvedenych
v piilohdch V a VI &asti 1

) Uf vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.
?) UL vést. L 138, 24.5.1986, s. 40.

—_——

2. Cést 1 piilohy IV a ¢sti 1 a 2 piflohy VI se nahrazuji
piflohami 1 a 2 této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity piijmou nezbytnd opatfeni, aby za ;:_K ze
od 1. ledna 1988 nebudou vyrobci ani dovozci usazeni ve
Spolecenstvi uvadét na trh vyrobky, které nespliuji pozadavky
této smérnice.

2. Clenské stity pfijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, zZe
od 31. prosince 1989 nebudou vyrobky uvedené v odstavci 1
prodavany nebo prenechdviny kone¢nému spotiebiteli.

Cldnek 3

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost prvni a sprévni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpoz-
dgji do 31. prosince 1986 a neprodlené o nich uvédomi
Komisi.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich prévnich
piedpist, které pfijmou v oblasti ptsobnosti této smérnice.

Cldnek 4
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statGm.
V Bruselu dne 26. bfezna 1986.

Za Komisi
Grigoris VARFIS

clen Komise



PRILOHA 1

JPRILOHA IV

CAST JEDNA

SEZNAM DOCASNE POVOLENYCH LATEK

Ref Omezen{
o . Podminky pouziti a varovani, které
ren¢ni Latka Neivvisi lend ke . must bft t¥ény na etlkets Povoleno do
cislo Oblast aplikace ajnebo pouziti v ks;z;sérgolr(;g];idg;;e%a;gku Jind omezeni a pozadavky Y
a b c d e f g
1 Methanol Denaturacni pfisada pro ethanol | 5 % v prepoctu na % ethanolu 31. 12. 1987
a isopropylalkohol a isopropylalkoholu
2 1,1,1-Trichlorethan Rozpragovac aerosolii 35% Nerozprasujte do otevieného | 31. 12. 1987
(methylchloroform) Ve smési s dichlormethanem ne- ohné nebo na jakykoliv. rozpd-
smi celkovd koncentrace prekro- leny materidl.
it 35%
3 3,4, 5Tribromsalicylanilid Deodora¢ni mydlo 1% Kritéria Cistoty: Obsahuje tribromsalicylanilid. 31. 12. 1987
(tribromsalan (*)) 3,4, 5tribromsalicylanilid:
nejméné 98,5 %
Jiné bromsalicylanilidy:
nejvyse 1,5 %
4,5 dibromsalicylanilid: nejvyse
0,1%
Anorganicky bromid:
nejvyse 0,1 %, vyjadfeno jako
NaBr
4 2,2-Disulfandiylbis Jen pro vlasové prostredky, které | 1% Jako konzervacni pifsada, viz 31. 12. 1986
(pyridin-1-oxid), adiéni produkt | ¢ oplachuji piiloha VI ¢ast 2 ¢. 13
s trihydrdtem sfranu hofe¢na-
tého
5 1Fenoxypropan2ol — Jen prostiedky, které se opla- | 2% Jako konzervacni piisada, viz 31. 12. 1986

chuji
— Zakdzano v prostredcich pro
ustni hygienu

piiloha VI ¢ést 2 ¢ 14
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PRILOHA 2

LPRILOHA VI

SEZNAM KONZERVACNICH PRISAD, KTERE MOHOU BYT OBSAZENY V KOSMETICKYCH PROSTRED-
cicH

PREAMBULE

1. Konzervaéni piisady jsou latky, které mohou byt pfidiny do kosmetickych prostfedkii predevsim za tcelem potlaceni
ristu mikroorganismu v téchto prostiedcich.

2. Latky oznacené symbolem * mohou byt do kosmetickych prosttedkii ptiddny také v jiné koncentraci, nez je uvedena
v piloze, pro jiné zvlastni dcely zfejmé ze zpiisobu obchodni Gpravy vyrobkd, napt. jako deodoranty v mydlech
nebo jako piisady proti luptim v Samponech.

3. Jiné latky pouzité ve slozeni kosmetickych prostfedkit mohou mit také antimikrobidlni vlastnosti, a tim napomdhat
konzervaci prostfedkd, napiiklad mnoho esencidlnich olejii a nékteré alkoholy. Tyto litky nejsou zafazeny do této
piilohy.

4. Pro Gcely tohoto seznamu se:

— solemi‘ rozumi: sodné, draselné, vdpenaté, hofecnaté a ammonné soli a soli ethanolamonia; a déle chloridy,
bromidy, sulfity a acetdty,

— Lestery’ rozumi: methyl, ethyl, propyl, isopropyl, butyl, isobutyl, fenylestery.

5. Veskeré konecné vyrobky obsahujici formaldehyd nebo litky uvedené v této priloze, z nichZ se uvoliuje
formaldehyd, musi byt oznaceny varovinim ,obsahuje formaldehyd’, jestlize koncentrace formaldehydu v kone¢ném
vyrobku piekroci 0,05 %.



CAST 1

SEZNAM POVOLENYCH KONZERVACNICH PRISAD

Refe- . s . F e s
rencni Latka Nejvyssi povolend koncentrace Omezeni a pozadavky Podminky pouziti a ngogiﬁé’téktere must byt tistény
cislo
a b c d e
1 Kyselina benzoovd, jeji soli a estery (*) 0,5 % (kyseliny)
2 Kyselina propionova a jeji soli (¥) 2 % (kyseliny)
3 Kyselina salicylova a jeji soli (*) 0,5 % (kyseliny) Nepouzivat v piipravcich pro déti do tif let, | Nepouzivat pro déti do tif let (!).
s vyjimkou Sampont
4 Kyselina sorbovd (hexa-2,4-dienova kyselina) a | 0,6 % (kyseliny)
jeji soli (*)
5 Formaldehyd a paraformaldehyd 0,2 % (s vyjimkou prostiedkti pro Gstni hy- Zakdzdno v rozprasovacich aerosolt (ve spre-
gienu) jich)
0,1 % (prostiedky pro ustni hygienu), vy-
jadteno jako formaldehyd
6 Hexachlorofen (INN) 0,1% — Zakazdno v prostiedcich pro déti do tif let | Nepouzivat pro déti do tif let. Obsahuje hexa-
a v prostfedcich pro intimni hygienu chlorofen.
— Kritérium cistoty: nepfitomnost 2,3,7,8-te-
trachlordibenzo[1,4]dioxinu
7 Bifenyl2ol (ofenylfenol) a jeho soli (¥) 0,2 %, vyjadieno jako fenol
8 Pyrithion zinecnaty (INN) (*) 0,5% Povoleno v prostiedcich, které se oplachuji
Zakazano v prostiedcich pro Gstni hygienu
9 Anorganické sificitany a hydrogensificitany (*) | 0,2 %, vyjadfeno jako volny SO,
10 Jodi¢nan sodny 0,1% Jen prostiedky, které se oplachuji
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Refe- . i ‘o . £z eivex
renéni Litka Nejvyssi povolend koncentrace Omezeni a pozadavky Podminky pouziti a v;;o:s]r{l;éktere musf bjt tistény
cislo
a b c d e
11 Chlorbutanol (INN) 0,5% Zakdzéno v rozprasovacich aerosolt (ve spre- | Obsahuje chlorbutanol.
jich)
12 Kyselina 4hydroxybenzoovd, jeji soli a estery | 0,4 % (kyseliny) pro 1 ester,
() 0,8 % (kyseliny) pro smési esterti
13 3Acetylémethylpyran2,4(3H)dion (dehydrooc- | 0,6 % (kyseliny) Zakdzdno v rozprasovacich aerosolt (ve spre-
tova kyselina) a jeji soli jich)
14 Kyselina mravend{ (¥) 0,5 % (kyseliny)
15 3,3"-Dibrom-4,4-(hexan-1,6-diyldioxy) diben- | 0,1 %
zimidamid (dibromohexamidin) a jeho soli
(vCetné isethiondtu)
16 Thiomersal (INN) 0,007 % (Hg) Jen pro piipravky pro liceni a odlicovani oci Obsahuje thiomersal.
Ve smési s ostatnimi slouceninami rtuti povo-
lenymi v této smérnici zistdvd nejvyssi kon-
centrace rtuti stanovena na 0,007 %
17 Fenylrtutnaté soli (véetné bordtu) Viz vyse Viz vyse Obsahuje fenylrtutnaté slouceniny.
18 Kyselina undec10enovd a jeji soli () 0,2 % (kyseliny) Viz ptiloha VI cast 2 ¢. 8
19 Hexetidin (INN) () 0,1% Jen prostiedky, které se oplachuji.
Viz priloha VI &st 2 ¢. 18
20 5Brom5nitro1,3dioxan 0,1% Jen prostiedky, které se oplachuji.
Zamezte vzniku nitrosoamind.
Viz prtiloha VI ¢dst 2 ¢. 7
21 Bronopol (INN) (¥) 0,1% Zamezte vzniku nitrosoaminti
22 2,4Dichlorbenzylalkohol (¥) 0,15 %
23 Triklokarban (INN) (¥) 0,2 % Kritéria Cistoty:

3,3,4,4-tetrachlorazobenzen <1 ppm

3,3,4,4-tetrachlorazoxybenzen <1 ppm
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Refe- . i ‘o . £z eivex
renéni Litka Nejvyssi povolend koncentrace Omezeni a pozadavky Podminky pouziti a v;;o:s]r{l;éktere musf bjt tistény
cislo
a b c d e
24 4Chlormkresol (*) 0,2% Zakazdno v prostredcich urcenych pro styk se
sliznicemi
25 Triklosan (INN) (¥) 0,3%
26 4Chlor3,5xylenol (¥) 0,5%
27 3,3"-bis[1-(Hydroxy-methyl)-2,5-dioxoimid-azo- | 0,6 %
lidin-4-yl]-1,1-methylendimoc¢ovina
(imidazolidinyl-mocovina’) (*)
28 poly1Hexamethylenbiguanid-hydrochlorid (*) 0,3%
29 2-Fenoxyethan-1-ol (¥ 1%
30 Hexamethylentetramin (*) (methenamin) 0,15 %
(INN)
31 Methenamin-3-chloro-allylchlorid 0,2%
(INNM)
32 1-(4-Chlorfenoxy)-1-(imidazol-1-yl)-3,3- 0,5%
dimethylbutan-2-on (*)
33 1,3-bis(Hydroxymethyl)-5,5-dimethyl-imidazo- | 0,6 %
lidin-2,4-dion (¥)
34 Benzylalkohol (¥) 1%
35 1-Hydroxy-4-methyl-6-(2,4,4-trimethylpentyl) 1,0 % Prostiedky, které se oplachuji
pyridin-2(1H)-on a jeho monoethanolaminovd | 0,5 % Pro jiné prostiedky
sal (%)
36 2-Brom-2-(brommethyl)pentan-dinitril 0,1% Nepouzivat v kosmetickych prostfedcich na
ochranu proti slune¢nimu zéfeni.
37 6,6-Dibrom-4,4’-dichlor-2,2-methylen-difenol 0,1%
(bromochlorofen) (¥)
38 4sopropylmkresol 0,1%
39 Smés latek 5chlor2methylisothiazol3(2H)on a | 0,003 % (smési v poméru 3: 1 ldtek 5-

2methylizothiazol3(2H)on s chloridem hofec-
natym a dusi¢nanem hofe¢natym

chlor2methylizothiazol3(2H)on a 2-
methylisothiazol 3(2H)on

(") Pouze pro prostiedky, které by mohly byt pouzity pro déti do tif let a které ztstdvaji v delsim styku s kiizi.
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CAST 2

SEZNAM DOCASNE POVOLENYCH KONZERVACNICH PRISAD

Refe- . _ L. . .
renéni Létka Nejvyssi povolend koncentrace Omezeni a pozadavky Podminky bl;’z(t)iizél;rfyvsgozgizt;“ere must Povoleno do
cislo
a b c d e f
1 Kyselina boritd (*) a) 0,5% a) Prostiedky pro dstni hygienu 31.12. 1988
b) 3% b) Jiné prostiedky
2 Chlorfenesin (INN) (¥) 0,5% 31. 12. 1987
3 Dibrompropamidin (INN) a jeho soli 0,1% 31. 12. 1988
(v¢etné isethiondtu (INN))
4 Alkyl(C, ,-C, )trimethylamoniumbromid ~a  chlorid | 0,1 % 31. 12. 1988
(vCetné lzétky cetrimoniumbromid (INN) (*))
5 3Heptyl2(3heptyl4methyl4thiazolin2ylidenmethyl)4- 0,002 % Krémy, toaletni lotiony, Sampony 31.12. 1988
methylthiazoliniumjodid
6 4,4Dimethyl1,30xazolidin 0,1% Jen prostredky, které se oplachuji. pH konecného 31.12. 1989
vyrobku nesmi byt nizsi nez 6.
7 5Bromb5nitro1,3dioxan 0,1% Prostiedky, které se neoplachuji. Zamezte vzniku 31. 12. 1987
nitrosoamind. Viz pfiloha VI ¢ast 1 ¢. 20
8 Kyselina undec10enové: estery, amid, mono a bis(2- | 0,2 % (kyseliny) Viz piiloha VI ¢ist 1 €. 18 31. 12. 1987
hydroxyethyl)amidy a jejich sulfosukcindty (¥)
9 Chlorofen (INN) 0,2 % 31. 12. 1987
10 2ChlorN(hydroxymethyl)acetamid 0,3 %, vyjadieno jako | Prostfedky, které se oplachuji 31. 12. 1987
chloracetamid
11 Pyrithionaluminiumkamsildt (INNM) 0,2% 31. 12. 1986
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Refe- . _ L . .
renéni Latka Nejvyssi povolend koncentrace Omezeni a pozadavky Podmmkybp’ou‘zvltlv N Varov%ﬂl’ k tere musi Povoleno do
dslo yt tistény na etiketé
a b c d e f
12 N[ (Trichlormethyl)sulfanyl]cyklohex4en-1,2-dikarbo- 0,06 % Zakdzdno v prostiedcich urcenych pro styk se 31. 12. 1986
ximid (kaptan — ISO)) sliznicemi
13 2,2-Disulfandiylbis(pyridin-1-oxid), adi¢ni produkt | 0,2 % Prostiedky, které se oplachuji 31. 12. 1986
s trihydrdtem siranu hofecnatého
14 1Fenoxypropan2ol 1% Jen prostiedky, které se oplachuji 31. 12. 1986
15 Benzethoniumchlorid (INN) (*) 0,1% Zakdzdno v prostiedcich urcenych pro styk se 31. 12. 1986
sliznicemi
16 Benzalkoniumchlorid (INN), bromid a sl cukerné | 0,25 % 31. 12. 1986
kyseliny (*)
17 1[1,3bis(Hydroxymethyl)2,5dioxoimidazolidin1yl]1,3- | 0,5 % 31.12. 1987
bis(hydroxymethyl)mocovina
18 Hexetidin (INN) 0,1% Viz piiloha VI ¢dst I ¢. 19 31. 12. 1987
19 Benzylester kyseliny 4hydroxybenzoové 0,1 % (kyseliny) 31.12. 1988
20 Hexamidin (INN) a jeho soli (v¢etné isethiondtu a | 0,1 % 31.12. 1988
4hydroxybenzodtu) (¥)
21 Benzylformal (smés litek benzyloxymethanol a (ben- | 0,2% 31. 12. 1987
zyloxymethoxy)methanol v poméru 1: 1)
22 2-Chloracetamid 0,3% Obsahuje chloracetamid. 31.12. 1987
23 1Dodecylguanidiniumacetét (dodine — ISO) (*) 0,5% Prostiedky, které se oplachuji 31. 12. 1986
0,1% Pro jiné prostiedky
24 Chlorhexidin (INN) a jeho diglukondt, diacetdt a | 0,3 % 31. 12. 1987
dihydrochlorid (¥)
25 1,3,5tris(2Hydroxyethyl)hexahydro1,3, 5triasin 0,2% Jen pro prostredky, které se oplachuji Obsahuje 1,3,5tris 31.12. 1988

(2hydroxyethyl)hexahydro1,3,5-
triasin.
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