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DVACATA PATA SMERNICE KOMISE 2000/11/ES
ze dne 10. bfezna 2000,

kterou se pfizpiisobuje technickému pokroku pfiloha Il smérnice Rady 76/768/EHS o sbliZovani pravnich

predpisti clenskych stiti tykajicich se kosmetickych prostiedki

(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 predpist ¢lenskych statt
tykajicich se kosmetickych prostiedka (1), naposledy pozménénou smérnici Komise 2000/6/ES (2), a zejména na
¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro kosmetické prostiedky a nepotravinaiské vyrobky urcéené spottebiteltim,

vzhledem k témto davodim:

(1)

8)

Je prokdzanou skutecnosti, ze 1(3ethyl5,5,8, 8tetramethyl5,6,7, 8-tetrahydro2naftyl)ethanlon nebo
7acetyl6ethyll,1,4, 4tetramethyl-1, 2,3,4tetrahydronaftalen je ltkou, kterd ma neurotoxické acinky. Tato
latka by tedy méla byt zakdzdna v kosmetickych prostiedcich a méla by byt zafazena do pfilohy II vyse
uvedené smérnice.

Je prokazanou skutecnosti, Ze kyselina aristolochova a jeji soli, jakoZ i Aristolochia spp. a jejich ptipravky
jsou latky, které ptisobi jako silné karcinogeny. Tyto latky by tedy mély byt zakdzdny v kosmetickych
prostiedcich a mély by byt zafazeny do vyse uvedené piilohy II.

Je prokdzanou skutecnosti, ze 2,3,7, 8tetrachlordibenzo[1,4]dioxin je toxickd latka se silnym rakovino-
tvornym potencidlem. Tato latka by tedy méla byt zakdzana v kosmetickych prostiedcich a méla by byt
zafazena do vySe uvedené prilohy IL

Je prokazanou skute¢nosti, Ze 6piperidinopyrimidin2,4diamin3oxid (minoxidil) a jeho soli jsou latky, které
maji silné systémové vazodilatacni G¢inky. Kromé toho je nezbytné provést zvlastni védecké posouzeni
derivatt minoxidilu s cilem uréit jejich mozné Gcinky na zdravi. Minoxidil a jeho soli by tedy mély byt
zakdzany v kosmetickych prostiedcich a mély by byt zatazeny do vyse uvedené piilohy II.

Je prokdzanou skutecnosti, Ze 3,4, 5tribromsalicylanilid je latka, kterd md silny a dlouhodoby fotosenzibi-
liza¢ni Gcinek. Tato latka by tedy méla byt zakdzana v kosmetickych prostiedcich a méla by byt zafazena
do vyse uvedené piilohy II.

Je prokdzanou skutecnosti, Ze Phytolacca spp. a jejich ptipravky jsou toxické latky, které maji skodlivé farma-
kologické ucinky. Tyto latky by tedy mély byt zakdzdny v kosmetickych prostfedcich a mély by byt
zafazeny do vyse uvedené piilohy IL.

Je prokdzanou skutecnosti, Ze 11ahydroxypregn4en3,20dion a jeho estery jsou ldtky, které maji ic¢inky na
endokrinni ¢innost se silnymi hypertenznimi G¢inky. Tyto latky by tedy mély byt zakdzany v kosmetic-
kych prostiedcich a mély by byt zafazeny do vyse uvedené prilohy II.

Je prokdzanou skute¢nosti, Ze barvivo C. I. 42 640 je latka, kterd md karcinogenni G¢inky. Tato ldtka by
tedy méla byt zakdzdna v kosmetickych prostredcich a méla by byt zatazena do vyse uvedené piilohy I

(1) UR vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.
(@) Ut vést. L 56, 1.3.2000, s. 42.
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(10)

(14)

(15)

(16)

(17)

Je prokdzanou skute¢nosti, Ze antiandrogeny steroidni struktury jsou ltky, které brani fungovéni organti
zdvislych na androgenech. Tyto litky by tedy mély byt zakdzdny v kosmetickych prostiedcich a mély by
byt zafazeny do vyse uvedené piilohy IL

Je prokazanou skute¢nosti, Ze zirkonium a jeho slouéeniny, s vyjimkou hydratovaného chloridu hlinito-
zirkonicitého a jeho komplexu s glycinem a lakdi, pigmentt nebo soli se zirkoniem pfipravenych z barviv,
které mohou byt obsazeny v kosmetickych prostiedcich, jsou ldtky, které maji mutagenni ucinky. Tyto latky
by tedy mély byt zakdzany v kosmetickych prostredcich a mély by byt zafazeny do vyse uvedené piilohy
IL.

Je prokdzanou skutecnosti, ze thyrothricin a jeho soli jsou antibiotické latky s bakteriostatickym t¢inkem.
Tyto latky by tedy mély byt zakdzdny v kosmetickych prostiedcich. Protoze vsak jiz jsou uvedeny pod refe-
rencnim ¢islem 39 ve vySe uvedené piiloze II, neni nezbytné piidéleni zvldstniho referenéniho ¢isla.

Je prokdzanou skute¢nosti, Ze acetonitril je toxické rozpoustédlo, které md akutni systémové a potencialné
karcinogenni t¢inky. Tato litka by tedy méla byt zakdzdna v kosmetickych prostfedcich a méla by byt
zafazena do vySe uvedené piilohy II.

Je prokdzanou skute¢nosti, Ze tetrahydrozolin a jeho soli jsou ldtky, které maji vazokonstrikéni aandro-
genni G¢inky. Tyto latky by tedy mély byt zakdzany v kosmetickych prostiedcich a mély by byt zatazeny
do vyse uvedené piilohy II.

Ve svém rozsudku ze dne 25. ledna 1994 (Angelopharm GmbH proti Freie Hansestadt Hamburg) zrusil
Soudni dviir Evropskych spoleCenstvi platnost ustanoveni ¢ldnku 1 dvandcté smérnice Komise
90/121/EHS (1), kterou se pFizpusobuji technickému pokroku piilohy II, III, IV, V a VI vyse uvedené smér-
nice 76/768/EHS, pokud jde o zafazeni latky 11ahydroxypregn4en3,20dion a jejich esterti do seznamu
latek, které jsou zakdzdny v kosmetickych prostiedcich podle vyse uvedené piilohy II. Jako zdklad pro své
rozhodnuti soud uvedl, Ze zatazeni litky do vy3e uvedené piilohy I by muselo byt zdtivodnéno zpravou
Védeckého vyboru pro kosmetické prosttedky a nepotravinarské vyrobky, avsak zddné takové zdivodnéni
nebylo ptedlozZeno.

Ve svétle tohoto rozsudku vyplyvd, Ze zafazeni kterékoli ltky do vySe uvedené prilohy II musi nezbytné
piedchézet konzultace s Védeckym vyborem pro kosmetické prostiedky a nepotravinaiské vyrobky.
V disledku toho musi byt podle této smérnice u¢inéna opatfeni pro zruseni zafazeni litek do vyse uve-
dené piilohy II, k némuz doslo nespravnym pouzitim kterékoli smérnice Komise, jeZ vykazuje stejnou
chybu v postupu, to znamend smérnice Komise 82/147/EHS (2), paté smérnice Komise 84/415/EHS (3),
sedmé smérnice Komise 86/179/EHS (¥), devaté smérnice Komise 87/137[EHS (%), desdté smérnice Komise
88/233/EHS (6) a dvandcté smérnice Komise 90/121/EHS.

V disledku tohoto vyse uvedeného rozsudku Soudniho dvora Evropskych spolecenstvi by méla byt for-
mélné zru$ena referenéni ¢isla pfidélend témto latkdm nespravné zafazenym do vySe uvedené piilohy II
a popiipadé znovu zafazena do seznamu na zdkladé p¥islusné védecké zprivy predlozené vyse uvedenym
védeckym vyborem.

Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro pfizptsobeni smérnic tykajicich se
odstranéni technickych piekdzek obchodu v sektoru kosmetickych prostredki technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

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

. vést. L 71, 17.3.1990, s. 40.
.vést. L 63, 6.3.1982, 5. 26.

. vést. L 228, 25.8.1984, 5. 31.
i. vést. L 138, 24.5.1986, s. 40.
. veést. L 56, 26.2.1987, s. 20.
. vést. L 105, 26.4.1988, s. 11.
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Cldnek 2

Clenské staty pfijmou veskerd nezbytnd opatfeni, aby zajistily, Ze kosmetické prostiedky doddvané kone¢nému
spotiebiteli neobsahuji latky zafazené do p¥ilohy II smérnice 76/768/EHS, ve znéni prilohy této smérnice.

Cldnek 3

Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a sprvni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici
nejpozdéji do 1. ¢ervna 2000. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatfen{ pfijatd ¢lenskymi stdty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi takovy odkaz byt uc¢inén
pii jejich dfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.
Cldnek 4

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

Cldnek 5

Tato smérnice je uréena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 10. biezna 2000.

Za Komisi
Erkki LIIKANEN

clen Komise
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PRILOHA

1. Referen¢ni ¢islo 362 v seznamu v piiloze Il smérnice 76/768/EHS, jak je vymezeno ve smérnici 82147 [EHS,
se zrusuje.

2. Referen¢ni ¢islo 365 v seznamu v piiloze II smérnice 76/768/EHS, jak je vymezeno v pdté smérnici
84[415[EHS, se zrusuje.

3. Referenc¢ni ¢islo 367 v seznamu v piiloze I smérnice 76/768/EHS, jak je vymezeno v sedmé smérnici
86/179/EHS a zménéno v desaté smérnici 88/233[EHS, se zrusuje.

4. Referencni ¢islo 372 v seznamu v pifloze II smérnice 76/768/EHS, jak je vymezeno v devdté smérnici
87/137|EHS, se zruduje.

5. Referencni ¢isla 373 a 374 v seznamu v piiloze II smérnice 76/768/EHS, jak jsou vymezena v desdté smér-
nici 88/233/EHS, se zrusuji.

6. Referencni ¢isla 386, 390, 391, 392, 393 a 394 v seznamu v priloze Il smérnice 76/768[EHS, jak jsou vyme-
zena ve dvandcté smérnici 90/121/EHS, se zrusuji.

PFiloha II smérnice 76/768/EHS se méni takto:

Vkladaji se nova referencni &isla, kterd zngji:

,362. 1(3Ethyl5,5,8, 8tetramethyl5,6,7, 8tetrahydro2naftyl)ethan-lon nebo 7acetyl6ethyll,1,4, 4tetrame-
thyl1,2,3, 4-tetrahydronaftalen

365. Kyselina aristolochovd a jeji soli; Aristolochia spp. a jejich piipravky
367. 2,3,7, 8Tetrachlordibenzo[1,4]dioxin

372. 6Piperidinopyrimidin2,4diamin3oxid (minoxidil) a jeho soli

373. 3,4,5Tribromsalicylanilid

374. Phytolacca spp. a jejich piipravky

385. 11laHydroxypregn4en3,20dion a jeho estery

386. Barvivo C. 1. 42 640

390. Antiandrogeny se steroidni strukturou

391. Zirkonium a jeho slouceniny, s vyjimkou litek uvedenych pod referen¢nim ¢&islem 50 v piloze III &asti 1
a lakd, soli nebo pigmentd se zirkoniem pfipravenych z barviv uvedenych s odkazem 3 v piiloze IV &sti 1

393. Acetonitril
394. Tetrahydrozolin a jeho soli“.



