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1.3.2000 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 56/42

DVACATA CTVRTA SMERNICE KOMISE 2000/6/ES
ze dne 29. dnora 2000,

kterou se pfizpisobuji technickému pokroku pfilohy II, III, VI a VII smérnice Rady 76/768/EHS

o sbliZzovani pravnich pfedpisit €lenskych sttt tykajicich se kosmetickych prostfedkii

(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. ¢ervence 1976 o sblizovani pravnich ptedpist clenskych stétt
tykajicich se kosmetickych prostiedkt (1), naposledy pozménénou smérnici Komise 98/62/ES (), a zejména na
¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro kosmetické prostiedky a nepotravindfské vyrobky urcené spotiebiteltim,

vzhledem k témto dtivodtim:

(1)

)

Tukové derivaty jako mastné kyseliny, glycerin, estery mastnych kyselin a od nich odvozend mydla, mastné
alkoholy, mastné aminy a mastné amidy jsou povazovdny za bezpecné pro pouZiti pfi vyrobé kosmetic-
kych prostiedkt, pokud jde o riziko nakaZeni pfenosnymi spongiformnimi encefalopatiemi, jsou-li
vyrabény za piisného dodrzovani zvlstnich fyzikdlné-chemickych procest, pfi nichZ je rozhodujicim para-
metrem teplota, na niz zdviseji odpovidajici tlakové podminky. Priloha II vy3e uvedené smérnice by tedy
méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Ukazalo se, Ze po delsim pouzivani hydrochinonu jako krému pro zesvétleni kiize dochdzi ke skodlivym
druhotnym t¢inkam. Toto pouzit{ hydrochinonu tedy nesmi byt povoleno, coZ znamend, Ze je nezbytné
zmeénit ¢ast 1 pilohy III vySe uvedené smérnice. Ze studif také vyplyvd, ze koncentrace hydrochinonu pou-
zivand v barvich na vlasy nemd skodlivé Gi¢inky na zdravi, jestlize neptekro¢i 0,3 %. Cast I piflohy III vyse
uvedené smérnice musi byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

Na zdkladé novych védeckych tdaji byly litky benzalkoniumchlorid, bromid a stl cukerné kyseliny
neddvno pfidany do seznamu latek v ¢dsti 1 piilohy VI vySe uvedené smérnice, které mohou byt pouzi-
vany jako konzerva¢ni prisady pii vyrobé kosmetickych prostredki. Ve svétle zkuSenosti je také prijatelné,
aby tyto soli benzalkonia byly pouZivany pro jiné ucely v kosmetickych prostiedcich podle délky jejich
uhlikového fetézce za predpokladu, Ze jsou dodrzeny nejvyssi povolené koncentrace. Tyto specifické vlast-
nosti tedy opraviji k jejich zatazeni do seznamu v piiloze III ¢asti 1.

Kosmeticky primysl poskytl nové védecké tidaje zaloZené na studiich perkutdnni absorpce vodnych roz-
tokt kyseliny borité, boritanti a tetraboritant pfi riznych hodnotich pH a pfi riiznych koncentracich, ze
kterych vyplyvd, ze pozadavek, aby bylo pH neutralni nebo mirné zdsadité s cilem minimalizovat per-
kutdnni absorpci derivétd boru, neni opravnény. Seznam latek, které kosmetické prostiedky nesméji obsa-
hovat, s vyjimkou dodrzeni stanovenych omezeni a podminek, uvedeny v piiloze III ¢asti 1 by tedy mél
byt odpovidajicim zptisobem zménén.

Pii koncentracich, v nichz se obvykle pouzivé jako konzervacni pfisada v kosmetickych prostredcich urce-
nych k opldchnuti, neni u benzylhemiformalu pravdépodobné, Ze by mél skodlivé ticinky na lidské zdravi.
Mél by tedy byt odstranén z ¢asti 2 piilohy VI vyse uvedené smérnice, v niZ je stanoven seznam konzer-
vacnich prisad docasné povolenych v kosmetickych prostfedcich, a mél by byt zatazen do piilohy VI
casti 1, kterd obsahuje seznam konzerva¢nich piisad povolenych v kosmetickych prostiedcich.

Q] Ur vest. L 262, 27.9.1976, s. 169.
Uf. vést. L 253, 15.9.1998, s. 20.
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(10)

(11)

(12)

Pii koncentracich, v nichz se obvykle pouzivé jako konzerva¢ni piisada v kosmetickych prostiedcich, neni
u latky 3-jod-2-propyn-1-yl Nbutylkarbamdt pravdépodobné, Ze by méla skodlivé tcinky na lidské zdravi.
Meéla by tedy byt odstranéna z piilohy VI ¢asti 2 a zatazena do piilohy VI &sti 1.

Pri koncentracich, v nichz se obvykle pouzivd jako filtr ultrafialového zafeni v krémech na ochranu proti
slunecnimu zdfeni, nenf u litky 2-ethylhexyl-4-(dimethylamino) benzodt (octyl dimethyl PABA) pravdépo-
dobné, ze by méla skodlivé Gcinky na zdravi uzivatelti. Méla by tedy byt odstranéna z ¢asti 2 pfilohy VII
vyse uvedené smérnice, v niZ se stanovi seznam filtrti ultrafialového zéfent, které mohou byt do¢asné obsa-
zeny v kosmetickych prostfedcich, a zafazena do ptilohy VII ¢dsti 1, kterd obsahuje seznam filtrti ultrafia-
lového zafeni povolenych v kosmetickych prostiedcich.

PFi koncentracich, v nichz se obvykle pouzivé jako filtr ultrafialového zafeni v krémech na ochranu proti
sluneénimu zdfeni, neni u 2-hydroxy-4-methoxybenzofenon-5-sulfonové kyseliny (benzophenon-5)
a jejich sodnych soli pravdépodobné, ze by mohla mit skodlivé ac¢inky na lidské zdravi.
2-hydroxy-4-methoxybenzofenon-5-sulfonova kyselina (benzophenon-5) a jeji sodnd stl by tedy mély byt
odstranény z piflohy VII ¢asti 2 a zafazeny do prilohy VII ¢asti 1.

4-isopropylbenzylsalicylat se jiz nepouziva jako filtr ultrafialového zdfeni v prostfedcich na ochranu proti
slune¢nimu zafeni. V dasledku toho musi byt 4-isopropylbenzylsalicyldt vyjmut z ptilohy VII ¢asti 2.

V ramci koncentra¢nich limitti a za podminek pfijatych kosmetickym primyslem pro pouziti jako
filtr ultrafialového zdfeni v prostfedcich na ochranu proti sluneénimu zdfeni neni u ldtky
2,2"-methylenbis [6-(2Hbenzotriazol2yl)-4-(1,1,3, 3-tetramethyl-butyl)fenol] pravdépodobné, ze by mohla
mit $kodlivé ti¢inky na zdravi uzivateld. MiiZe tedy byt zarazena do pfilohy VII ¢dsti 1.

V rdmci koncentra¢nich limitt a za podminek piijatych kosmetickym pramyslem pro pouziti jako filtr
ultrafialového zdfeni v prostfedcich na ochranu proti slune¢nimu zdfeni neni u monosodné soli
2,2'-(1,4-fenylen)-bis-(1H-benzimidazol-4,6-disulfonové kyseliny) pravdépodobné, ze by mohla mit skod-
livé aéinky na zdravi uzivatelt. MiZe tedy byt zafazena do seznamu v pifloze VII ¢asti 1.

V ramci koncentra¢nich limitti a za podminek pfijatych kosmetickym primyslem pro pouziti jako
filtr ultrafialového zdfeni v prostiedcich na ochranu proti sluneénimu zdfeni neni u ldtky
2,4-bis [4-(2-ethylhexyloxy)-2-hydroxyfenyl]-6-(4-methoxyfenyl) 1,3,5-triazin pravdépodobné, Ze by
mohla mit $kodlivé Gcinky na zdravi uzivatelt. MtiZe tedy byt zafazena do seznamu v piiloze VII &sti 1.

Opatteni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro pfizptsobeni smérnic tykajicich se
odstranéni technickych prekdzek obchodu v sektoru kosmetickych prostiedka technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Smérnice 76/768[EHS se méni zptisobem uvedenym v piiloze této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity pfijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, ze kosmetické prostiedky obsahujici litky uvedené
v piflohdch II, III, VI a VII smérnice 76/768[EHS, jak jsou uvedeny v piiloze této smérnice, doddvané konecnému
spottebiteli po 1. lednu 2001 spliiuji ustanoven{ této smérnice.
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Cldnek 3

Clenské stity uvedou v G&innost pravni a sprévni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici
nejpozdéji do 1. Cervence 2000. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatfeni ptijatd ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi takovy odkaz byt u¢inén
pfi jejich tifednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢clenské staty.
Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena clenskym stdtim.

V Bruselu dne 29. tinora 2000.

Za Komisi
Erkki LIIKANEN

clen Komise
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PRILOHA
Piilohy smérnice 76/768/EHS se méni takto:
1. V piiloze IT
se u referen¢niho ¢&isla 419 v pism. b) nahrazuje prvni odrdzka timto:
,— transesterifikace nebo hydrolyza pfi alespon 200 °C a pii vhodném odpovidajicim tlaku po dobu 20 minut
(glycerol, mastné kyseliny a estery mastnych kyselin).”
2.V priloze Il &dsti 1
i) se referen¢ni ¢islo 1 nahrazuje timto:
a b c d e f
,la | Kyselina boritd, | a) Talek a) 5 % (m/m jako kyselina | a) 1. NepouZivat v prostied- | a) 1. NepouZivat pro déti do

boritany a tetrabo-
ritany

b) Prostiedky pro veskerou
hygienu

¢) Jiné prostredky
(s vyjimkou prostiedkd do
koupele a prostiedkii pro
kadefen{ vlasti)

boritd)

b) 0,1 % (m/m jako kyselina
boritd)

¢) 3 % (m/m jako kyselina
boritd)

cich pro déti do tfi let

2. Nepouzivat po pee-
lingu nebo na podréz-
dénou kazi, pokud
koncentrace volné
rozpustnych boritant
piekroci 1,5 % (m/m
jako kyselina boritd)

b) 1. Nepouzivat v
prostiedcich pro déti
do ti let

¢) 1. Nepouzivat
v prostiedcich pro déti
do tif let

2. Nepouzivat po peelingu
nebo na podrazdénou
kuzi, pokud koncen-
trace volné rozpust-
nych boritant piekroci
1,5 % (m/m jako kyse-
lina boritd)

ti let.

2. Nepouzivat po peelingu
nebo na podrdzdénou
kazi.

. Nepolykat.

2. Nepouzivat pro déti do
tif let.

. Nepouzivat pro déti do
tif let.

2. Nepouzivat po peelingu

nebo na podrdzdénou

kazi.

1b

Tetraboritany

a) Prostfedky do koupele

b) Prosttedky pro kadefeni
vlasti

a) 18 % (m/m jako kyselina
boritd)

b) 8 % (m/m jako kyselina
boritd)

a) Nepouzivat v prostied-
cich pro déti do ti let

a) Nepouzivat p¥i koupdni
deéti do tif let.

b) Dtikladné opldchnéte.”

i) se referen¢ni &islo 14 méni takto:

— zruduji se druhy vyskyt slova ,Hydrochinon® ve sloupci b, pismeno b) ve sloupci ¢, druhy vyskyt hodnoty
,2 %“ ve sloupci d a pismeno b) ve sloupci f,

— hodnota ,2 %" ve sloupci d se nahrazuje hodnotou ,0,3 %
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5

ili) dopliuje se referencni ¢islo 65, které znf:

a b c d

e

f

a) 3 % (jako benzalko-
niumchlorid)

Benzalkonium-
chlorid, bromid
a stl cukerné

»05 a) Prosttedky pro
péci o vlasy (hlavu),

které se oplachuji

a) V kone¢nych vyrobcich
nesmi koncentrace
benzalkoniumchloridu,

kyseliny

bromidu a soli cukerné
kyseliny s alkylovym
fetézcem C,, nebo
méné piekrocit 0,1 %
(jako benzalkonium-

a) Zamezte styku s o¢ima.

chlorid)
b) Jiné prostiedky b) 0,1 % (jako benzalko- b) Zamezte styku s o¢ima.”
niumchlorid)
3.V piloze VI
i) sev ¢&asti 1 dopliwji nova referencni &isla, kterd zngji:
a b c d e
,55 | Benzylhemiformal 0,15 % Jen pro prostredky, které se
odstranuji oplachnutim
56 3-Jodprop-2-yn-1-yl-Nbutyl- 0,05 % 1. Nepouzivat v prostiedcich pro

karbamadt

ustn{ hygienu a v prostiedcich
pro péci o rty

2. Pokud koncentrace
v prostiedcich, které jsou
uréeny k tomu, aby zistdvaly
na kazi, piekroci 0,02 %,
piipojte vétu: Obsahuje jod.

Obsahuje jod.”

i) v ¢dsti 2 se zrusuji referencni ¢isla 21a 29.

4.V piiloze VII

i) sev ¢asti 1 dopliuji nova referencni ¢isla, kterd znéji:

a b c d e

,21 | 2-Ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzodt (octyl 8%
dimethyl PABA)

22 2-Hydroxy-4-methoxybenzofenon-5-sulfonova 5 % (kyseliny)
kyselina (benzophenon-5) a jeji sodnd stl

23 2,2-Methylenbis[6(2H-benzotriazol-2yl) 10%
-4-(1,1,3, 3-tetramethylbutyl)fenol]

24 2,2’-(1,4-Fenylen)bis(1 Hbenzimidazol-4,6- 10 % (kyseliny)
disulfonova kyselina), monosodnd stil

25 2,4-bis[4-(2-Ethylhexyloxy)2-hydroxyfenyl] 10 %"
6-(4-methoxyfenyl)1,3,5-triazin)

i) v ¢dsti 2 se zrusuji referencni &isla 5, 17 a 29.



