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SMERNICE KOMISE 2005/42/ES
ze dne 20. ¢ervna 2005,

kterou se méni smérnice Rady 76/768/EHS tykajici se kosmetickych prostfedki za dcelem
pfizpisobeni piilohy II, IV a VI uvedené smérnice technickému pokroku

(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 predpist ¢lenskych stitd tykajicich
se kosmetickych prostfedkd (), a zejména na ¢l. 8 odst. 2
uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro kosmetické prostiedky
a nepotravindiské vyrobky urcené spotfebiteltim,

vzhledem k témto davodtm:

(1)  Na zdkladé hodnoceni koznich toxicit oleje z kofene
rostliny costus, chrpovnik, (Saussurea lappa Clarke),
7-ethoxy-4-methylkumarinu, hexahydrokumarinu a peru-
dnského balzdmu (Myroxylon pereirae) se Védecky vybor
pro kosmetické prostiedky a nepotravindiské vyrobky
urCené spotfebitelim (SCCNFP) domnivéd, Ze tyto latky
by nemély byt pouiiviny jako vonné piisady
v kosmetickych prostiedcich. Proto by mély byt obsazeny
v pfiloze 1I smérnice 76/768/EHS.

(2)  Azobarviva CI 12150, CI 20170 a CI 27290 jsou
zahrnuta v &asti 1 prilohy IV smérnice 76/768/EHS
jako barviva, kterd jsou povolena pro pouZiti
v kosmetickych prostfedcich. Bezpecnost téchto barviv
byla zpochybnéna na zdkladé toho, Ze v pribéhu litkové
pfemény mohou vytvéfet karcinogenni aminy. SCCNFP
zastdvad ndzor, zaloZeny na dostupnych informacich, Ze
pouziti barviv CI 12150, CI 20170 a CI 27290 pfed-
stavuje riziko pro zdravi spotiebitele, protoze tato
barviva mohou uvoliiovat jeden nebo vice karcinogen-
nich aromatickych amintl. Tato barviva by proto méla
byt vypusténa z &asti 1 pfilohy IV smérnice 76/768/EHS.

(3)  Benzethonium-chlorid je zafazen pod referen¢nim ¢islem
53 v dasti 1 piilohy VI smérnice 76/768/EHS jako
konzervacni latka, jejiz pouziti v kosmetickych prostied-
cich, které se oplachuji, je mozné v koncentraci do 0,1 %.
Dle stanoviska SCCNFP by mélo byt pouziti benzetho-
nium-chloridu povoleno také v kosmetickych prostied-
cich, které zastivaji na kzi, vyjma kosmetickych
prostiedkii pro pé¢i o dutinu dstni, v koncentraci do

" Uk, vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici Komise 2005/9/ES (Uf. vést. L 27, 29.1.2005, s. 46).

0,1 %. Polozka pod referenénim c¢islem 53 v &asti 1
piilohy VI smérnice 76/768/EHS by proto méla byt
odpovidajicim zptsobem pozménéna.

(4)  Dle stanoviska SCCNFP nepfedstavuje methylisothiazoli-
none nebezpedi pro zdravi spotfebiteld, pokud je
v kone¢nych kosmetickych vyrobcich pouzivin jako
konzerva¢ni litka v koncentraci do 0,01 %. Methyliso-
thiazolinone by proto mél byt zafazen v &asti 1 pilohy
VI smérnice 76/768/EHS pod referen¢nim ¢islem 57.

(5)  Smérnice 76/768/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zplisobem pozménéna.

(6)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro kosmetické prostiedky,

PRIJALA TUTO SMERNICL

Cldnek 1

Piilohy II, IV a VI smérnice 76/768/EHS se méni v souladu
s piilohou této smérnice.

Cldnek 2

Clenské staty piijmou nezbytnd opatieni k zajistén{ toho, Ze ode
dne 31. bfezna 2006 kosmetické prostiedky, které nejsou
v souladu s ustanovenimi piiloh II a IV smérnice 76/768/EHS
ve znéni této smérnice, nejsou uvadény na trh vyrobci Spole-
Censtvi nebo dovozci usazenymi ve SpoleCenstvi ani prodavany
nebo prevadény koneénému spotiebiteli.

Cldnek 3

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
31. prosince 2005. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto pfed-
pisti a srovnavaci tabulku mezi ustanovenimi téchto predpisti
a této smérnice.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi staty museji obsahovat odkaz
na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
Ufednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
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2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostdtnich pravnich ptedpisti, které pFijmou v oblasti pisob-
nosti této smérnice.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 5

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statam.
V Bruselu dne 20. ¢ervna 2005.
Za Komisi

Giinter VERHEUGEN
mistopiedseda
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PRILOHA
PEilohy smérnice 76/768/EHS se méni takto:
1. V piiloze 1I se dopliuji tato referen¢ni Cisla:

,1133. Olej z kofene rostliny costus, chrpovnik (Saussurea lappa Clarke) (¢. CAS 8023-88-9), pfi pouziti jako vonnd
pfisada

1134. 7-ethoxy-4-methylkumarin (¢. CAS 87-05-8), pii pouziti jako vonnd piisada

1135. Hexahydrokumarin (¢. CAS 700-82-3), pii pouziti jako vonnd piisada

1136. Perudnsky balzdm (INCI ndzev: Myroxylon pereirae; ¢. CAS 8007-00-9), pfi pouziti jako vonnd piisada“.
2. V dasti 1 piilohy IV se zrusuji polozky barviv CI 12150, CI 20170 a CI 27290.
3. Cést I piilohy VI se ménf takto:

a) referenéni ¢islo 53 se nahrazuje timto:

o Nejvyssi Podminky pouziti
Referenéni . . . N P . .
Cislo Latka povolend Omezeni a pozadavky a varovéni, které musi
koncentrace byt vytistény na etiketé
a b c d e
,53 Benzethonium | 0,1 % a) prostiedky, které se oplachujf;
chloride (INCI) b) prostiedky, které ztstdvaji na kazi,
vyjma prostiedkil pro pé¢i o dutinu
astni®

b) pod referencnim Cislem 57 se vkldda tato polozka:

R « Nejvyssi Podminky pouziti
eferencni . . . 5 . . .
cislo Latka povolend Omezeni a pozadavky a varovani, které musi
“ koncentrace byt vytistény na etiketé
a b c d e
w37 Methylisothia- 0,01 %“
zolinone (INCI)




