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OSMNACTA SMERNICE KOMISE 95/34/ES
ze dne 10. Cervence 1995,

kterou se pfizpisobuji technickému pokroku pfilohy II, III, VI a VII smérnice Rady 76/768/EHS
o sblizovéni pravnich pfedpist Clenskych stdti tykajicich se kosmetickych prostfedkit

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence
1976 o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych stat tykajicich
se kosmetickych prostedkt ('), naposledy pozménénou smér-
nici Komise 94/32/ES (}), a zejména na cl. 8 odst. 2 uvedené
smernice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro kosmetologii,

vzhledem k tomu, Ze furokumariny jsou povaZovany za foto-
mutagenni a fotokarcinogenni; ze Védecky vybor pro kosmeto-
logii nedokdzal z dostupnych védeckych, technickych
a epidemiologickych ddaji usoudit, zda spojeni ochrannych
filertt s furokumariny zaru¢i bezpecnost prostredkd na ochranu
pfed sluneénim zdfenim a prostiedki pro zhnédnuti kize
obsahujicich furokumariny ve vy$im nez minimalnim mnoz-
stvi; Ze pro ochranu vefejného zdravi je tedy nezbytné omezit
mnozstvi furokumarinti v téchto prostfedcich na méné nez 1

mg/kg;

vzhledem k tomu, Ze latka 1tercbutyl2methoxy4methyl3,5dini-
trobenzen (musk ambrette, Abelmoschus moschatus) je povaZzo-
vana za silny fotoalergen; Ze na zdkladé nejnovéjsiho védec-
kého vyzkumu predstavuje pouziti této latky v kosmetickych
prostiedcich riziko pro lidské zdravi; Ze je tedy nezbytné jeji
pouziti zakdzat;

vzhledem k tomu, Ze z toxikologického zhodnoceni ldtky
benzyl{2[2(diisobutylfenoxy)ethoxy]ethyl}dimethylamonium-
chlorid (benzethoniumchlorid) vyplynulo, Ze tato piisada je ve
znacné mife toxickd; Ze je tedy bezpecnostni hranice pro lidské
zdravi v pfipadé pouziti této piisady v kosmetickych prostied-
cich neodpovidajici; Ze je tedy nezbytné pouziti této latky
zakazat;

vzhledem k tomu, Ze buiky, tkdné nebo produkty lidského
ptivodu mohou prendset Creutzfeldtjakobovu chorobu, spongi-
formni encefalopatii ¢lovéka a urcitd virovd onemocnéni; Ze za
soucasného stavu védeckych znalosti je tedy nezbytné zakdzat
jejich pouziti v kosmetickych prostiedcich;

vzhledem k tomu, Ze nejnovéjsi toxikologické studie latky
3,3bis(4hydroxyfenyl)ftalid (fenolftalein’) ukazuji zfetelny kla-
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stogenni ucinek in vitro; Ze bezpeCnostni hranice je nizka,
zejména pokud jde o déti; Ze je tedy nezbytné pouziti této
latky zakdzat;

vzhledem k tomu, Ze na zdkladé nejnovéjsiho védeckého
a technického vyzkumu maze byt 2ethylhexyl(2kyan3,3difeny-
lakryldt)  pouzivin  jako  filtr  ultrafialového  zdfeni
v kosmetickych prostredcich;

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

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Smérnice 76/768/EHS se méni zpusobem uvedenym v piiloze
k této smérnici.

Cldnek 2

1. Clenské stity pfijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby
zajistily, Ze od 1. cervence 1996 v pifpadé latek uvedenych
v ptiloze nebudou vyrobci ani dovozci usazeni ve Spolecenstvi
uvadét na trh vyrobky, které nespliiuji pozadavky této smér-
nice.

2. Clenské stity pfijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, Ze
od 30. cervna 1997 nebudou kone¢nému spotiebiteli prodi-
vany ani jinak pfenechdvdny vyrobky uvedené v odstavci 1
obsahujici latky uvedené v piiloze, pokud nespliuji pozadavky
této smérnice.

Cldnek 3

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost prvni a sprévni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpoz-
dgji do 30. Cervna 1996. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatieni piijata ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi takovy odkaz byt ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
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2. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrostatnich prévnich Cldnek 5

piedpist, které pfijmou v oblasti ptsobnosti této smérnice. L , (o
Tato smérnice je urCena clenskym stdtam.

Clanck 4 V Bruselu dne 10. cervence 1995.

Za Komisi

Tato smérnice vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni Emma BONINO

v Utednim véstniku Evropskych spolecenstvi. clenka Komise
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PRILOHA

Prilohy ke smérnici 76/768/EHS se méni takto:
1. V piiloze II se:

a) referencni ¢islo 358 nahrazuje timto:

,358. Furokumariny, (napf. trioxysalan’, 8methoxypsoralen, Smethoxypsoralen), s vyjimkou bézného obsahu
v pouzitych pfirodnich esencich.

V prostiedcich na ochranu proti slunecnimu zdfeni a v prostiedcich pro zhnédnuti kaze musi byt obsah
furokumarintt mensi nez 1 mg/kg.”
b) dopliuji nové polozky, které znéji:
414, 1tercButyl2methoxy4methyl3,5dinitrobenzen (musk ambrette, Abelmoschus moschatus)
415. Benzyl{2[2(diisobutylfenoxy)ethoxy]ethyl}dimethyl amoniumchlorid+ (benzethoniumchlorid)
416. Bunky, tkdné nebo produkty lidského ptivodu
417.  3,3bis(4Hydroxyfenyl)ftalid (fenolftalein*)“.
2. V pidloze III &sti 2 se zruSuje referencni ¢islo 3.
3. V piiloze VI ¢sti 2 se
a) zruduje referencni ¢islo 15;
b) datum ,30. 6. 1995“ u referen¢nich &isel 2, 16, 21, 29 a 30 nahrazuje datem ,30. 6. 1996
4. V piiloze VII se:

a) v &sti 1 dopliuje nové referen¢ni Cislo, které znf:

. b c d e

10 2Ethylhexyl(2kyan3,3difenylakryldt), (okto- | 10 % (vyjadfeno jako ky-
krylen) selina)*

b) v &sti 2 datum ,30. 6. 1995 u referen¢nich &isel 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29, 32, 33 a 34 nahrazuje datem
,30. 6. 1996"



