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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2009/6/ES

ze dne 4. Gnora 2009,

kterou se méni smérnice Rady 76/768/EHS tykajici se kosmetickych prostfedkii za dcelem
pfizpiisobeni jejich piiloh II a III 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 stita tykajicich
se kosmetickych prosttedkd (1), a zejména na ¢l. 8 odst. 2
uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro spotiebni zboZi,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

Poté, co jeden ¢lensky stat zavedl na zdkladé ¢lanku 12
smérnice 76/768/EHS omezujici opatfeni, tykajici se
pouziti diethylenglykolu v kosmetickych prostredcich,
byl konzultovin VVSZ. Vzhledem k tomu, Ze uvedeny
védecky vybor zastivd ndzor, ze diethylenglykol by
nemél byt pouzivin jako piisada v kosmetickych
prostiedcich, ale Ze jeho nejvyssi koncentraci z nedistot
v konec¢nych kosmetickych prostiedcich do 0,1 % Ize
povazovat za bezpe¢nou, méla by byt tato litka pro
pouziti v kosmetickych prostfedcich zakdzdna a jeji
maximdlni stopové mnozstvi by mélo byt stanoveno na
0,1 %.

Poté, co jeden clensky stat zavedl na zdkladé ¢lanku 12
smérnice 76/768/EHS omezujici opatfeni, tykajici se
pouziti fytonadionu v kosmetickych prostiedcich, byl
konzultovin VVSZ. Védecky vybor zastdvd nédzor, Ze
pouziti fytonadionu v kosmetickych prostiedcich neni
bezpené, jelikoz maze zpusobovat kozni alergii,
a takto postizeni jedinci tim mohou pfijit o moZnost
pouzit dulezity 1é¢ebny prostredek. Tato latka by proto
méla byt zakdzana.

Smérnice Rady 76/768/EHS zakazuje v kosmetickych
prostiedcich pouziti latek klasifikovanych jako karcino-
genni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (ddle jen
Latky CMR®) kategorie 1, 2 a 3, podle piilohy I smérnice
Rady 67/548EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani
pravnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace,

() UF. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.

S

baleni a oznacovani nebezpecnych latek (?). Povoluje viak
pouziti latek klasifikovanych podle smérnice 67/548/EHS
jako kategorie 3, které byly zhodnoceny a schvileny
Védeckym vyborem pro spotiebni zbozi (VVSZ).

VVSZ se domnivd, Ze toluen, litka klasifikovand podle
piilohy I smérnice 67/548EHS jako litka CMR kategorie
3, je z celkového toxikologického hlediska bezpecnd,
neprekroci-li jeji koncentrace v piipravcich na nehty
25 %. Déti by viak tuto litku nemély vdechovat.

Poté, co jeden clensky stit zavedl na zdkladé clanku 12
smérnice 76/768/EHS omezujici opatfeni, tykajici se
pouziti  diethylenglykolmonobutyletheru (DEGBE)
a ethylenglykolmonobutyletheru (EGBE) v kosmetickych
prostiedcich, byl konzultovin VVSZ. Uvedeny védecky
vybor zastdvd ndzor, Ze pouziti DEGBE jako rozpoustédla
v prostiedcich k barveni vlast pii koncentraci do 9,0 %
véetné nepfedstavuje riziko pro zdravi spotfebitele.
Uvedeny vybor se ddle domnivd, ze pouziti EGBE jako
rozpoustédla  pfi  koncentraci do 4,0%  vcetné
v oxidacnich prostedcich k barveni vlast a do 2,0 %
véetné v neoxida¢nich prostiedcich k barveni vlast
nepfedstavuje riziko pro zdravi spotfebitele. VVSZ vsak
nepovazuje pouziti téchto litek za  bezpecné
v rozpraSovacich aerosolii/sprejich. Toto mozné pouziti
by proto mélo byt zakazano.

Smérnice 76/768/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zplisobem zménéna.

Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické prostiedky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1

Prilohy II a II smérnice 76/768/EHS se méni v souladu
s piilohou této smérnice.

() UF. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.
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Clanek 2

1. Clenské stity piijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 5. srpna
2009. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Budou tyto predpisy pouzivat od 5. listopadu 2009.

Ustanoveni tykajici se ldtky toluen s referencnim ¢islem 185
podle bodu 2 piilohy vSak budou pouzivat od 5. tnora 2010.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostdtnich pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti ptisob-
nosti této smérnice.

Cldnek 3

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

Clinek 4

Tato smérnice je urCena clenskym stattim.

V Bruselu dne 4. tinora 2009.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda
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Smérnice 76/768/EHS se méni takto:

1) V piiloze II se dopliuji tato ¢isla odkazu:

PRILOHA

Cislo odkazu:

Chemicky nézev

Cislo CAS
Cislo ES

»1370

Diethyleneglycol (DEG), stopové mnozstvi viz
piiloha III

2,2"-oxydiethanol

CAS 111-46-6
ES 203-872-2

1371

Phytonadione [INCI], phytomenadione [INN]

CAS 84-80-0/81818-54-4

ES 201-564-2¢

2) V &asti 1 pidlohy III se dopliuji tato referen¢ni ¢isla 185 az 188:

Refe- Podminky pouziti
renéni Latka Omezeni a varovani, které mus{
cislo byt tiStény na etiketé
Nejvyssi povolend
Oblast aplikace a/nebo koncentrace Jind omezeni
pouziti v kone¢ném a pozadavky
kosmetickém vyrobku
a b c d e f
,185 Toluene Pripravky na nehty 25% Uchovévejte  mimo
CAS 108-88-3 dosah déti.
ES 203-625-9 Pouze pro pouziti
dospélymi.
186 Diethyleneglycol Stopové mnozstvi 0,1%
(DEG) v piisaddch
CAS 111-46-6
ES 203-872-2
2,2"-oxydiethanol
187 Butoxydiglycol Rozpoustédlo 9,0% Nepouzivat
CAS 112-34-5 v prostredcich v rozpraSovacich
k barveni vlasti aerosolti (ve spre-
ES 203-961-6 jich).
Diethylenglykol-
monobutylether
(DEGBE)
188 Butoxyethanol Rozpoustédlo 4,0 % Nepouzivat
CAS 111-76-2 v oxida¢nich v rozpraSovacich
prostiedcich aerosolil (ve spre-
ES 203-905-0 k barveni vlast jich).
ethylenglykol Rozpoustédlo 2,0% NepouZivat
monobutylether v neoxida¢nich v rozpraSovacich
(EGBE) prostiedcich aerosolt (ve spre-

k barveni vlasti

jich).«




