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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2009/130/ES
ze dne 12. fijna 2009,

kterou se méni smérnice Rady 76/768/EHS tykajici se kosmetickych prostfedkd za wcelem
pfizpiisobeni pfilohy III 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 prévnich predpist clenskych
statt tykajicich se kosmetickych prostiedkt (1), a zejména na
¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro spotiebni zboZi,

vzhledem k témto dtvodtm:

(1)  V nédvaznosti na zvefejnéni védecké studie nazvané ()
,Pouzivani trvalych barev na vlasy a riziko rakoviny
mocového méchyie“ v roce 2001 dosel Védecky vybor
pro kosmetické prostiedky a nepotravindiské vyrobky
urCené spotiebitelim, v soucasné dobé Védecky vybor
pro bezpetnost spotiebitele (dile jen ,VVBSY) (?)
k zdvéru, ze mozna rizika jsou znepokojujici. Doporucil,
aby Komise ucinila dalsi kroky ke kontrole pouzivani
latek obsazenych v barvich na vlasy.

(2)  Déle VVBS doporucil vytvoiit celkovou strategii posuzo-
vani bezpecnosti latek pouzivanych v barvich na vlasy,
véetné pozadavkli na zkousky latek obsazenych
v prostiedcich k barveni vlasi s ohledem na jejich
moznou genotoxicitu/mutagenitu.

(3)  V ndvaznosti na stanoviska VVBS se Komise spole¢né

s Clenskymi stity a zdcastnénymi stranami dohodla na

celkové  strategii  regulace  litek  pouzivanych

v prostiedcich k barveni vlast, podle niz mély pramys-

lové subjekty predklddat podklady s védeckymi tdaji &
() UF. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. )

(%) Nézev vyboru byl zménén ozhodnutim Komise 2008/721[ES (Ut.
vést. L 241, 10.9.2008, s. 21).

ohledné latek pouzivanych v barvich na vlasy, aby je
mohl VVBS vyhodnotit.

Latky p-fenylendiamin (PPD) a toluen-2,5-diamin (PTD)
jsou v soucasné dobé regulovany v ramci ptilohy IIT ¢asti
1 polozek 8 a 9 smérnice Rady 76/768/EHS. VVBS tyto
latky klasifikoval jako mimofddné senzibilizujici latky,
které do velké miry piispivaji k vyskytu koznich alergif
na prostiedky k barveni vlasti mezi spotiebiteli. Hodno-
ceni rizik na zdkladé pfedlozenych dalsich ddaji tykaji-
cich se PPD a PTD i kone¢nd rozhodnuti VVBS
o bezpecnosti téchto litek mohou stéle jesté vyzadovat
dosti dlouhou dobu. Jako preventivni opatieni ke snizeni
rizika alergil na prostiedky k barveni vlasi mezi spotie-
biteli by mély byt maximdlni povolené koncentrace PPD
a PTD okamzité sniZeny na drovei, pro kterou vyrobni
odvétvi predlozilo podklady o bezpec¢nosti.

Jelikoz jsou latky PPD a PTD v soucasné dobé regulovany
v rdmci polozek v &sti 1 piilohy III, méla by byt vytvo-
fena samostatnd referen¢ni ¢&isla pro tyto latky se
sniZenou maximdlni povolenou koncentraci.

Smérnice Komise 2008/88/ES (}) zakdzala pouzivani
hydrochinonu v oxida¢nich prostiedcich k barveni vlast
odstranénim piislusné oblasti aplikace ve sloupci ,c“ refe-
renéniho ¢&isla 14 v ¢asti 1 piilohy III. Za tcelem piehled-
nosti by se méla rovnéZ vypustit povolend koncentrace
0,3% uvedend ve sloupci ,d“ a podminky pouziti
a varovani, které musi byt ti§tény na etiketé, uvedené
ve sloupci f* pism. a) referen¢niho ¢isla 14.

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

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

() Uf. vést. L 256, 24.9.2008, s. 12.
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PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Priloha IIT smérnice 76/768/EHS se méni v souladu s pfilohou
této smérnice.

Clanek 2

1. Clenské stity piijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do
15. dubna 2010. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto pied-
pist.

Ustanoveni  piflohy této  smérnice se pouziji od

15. cervence 2010.

Tato opatfeni pfijatd Clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

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

Clanek 4

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 12. ffjna 2009.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistopiedseda
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PRILOHA

Cést 1 prilohy Il smérnice 76/768/EHS se méni takto:

a) Ve sloupci ,b“ referen¢niho ¢isla 8 se slova ,p-fenylendiamin, jeho N-substituované derivéty a jeho soli; N-substitu-
ované derivity o-fenylendiaminu (%), s vyjimkou derivatd uvedenych na jiném misté této piilohy a pod referencnimi

¢isly 1309, 1311, a 1312 v pidloze 1I nahrazuji timto:

,N-substituované derivity p-fenyldiaminu a jejich soli; N-substituované derivity o-fenylendiaminu (%), s vyjimkou
derivatd uvedenych na jiném misté této piflohy a pod referenénimi ¢isly 1309, 1311 a 1312 v piiloze II*

b) a referencni Cislo 8 se vklddd ndsledujici referencni ¢islo 8a:

Omezeni
Refe- Nejvyssi . - -
rencni Litka povolend Podminky pouziti a varovdni,
dslo Oblast aplikace koncentrace Jind omezen{  [které musi byt tistény na etiketé
a/nebo pouziti v konecném a pozadavky
kosmetickém
vyrobku
a b < d e f
,8a 1,4-Fenylendiamin Latka k barveni a) a b) Po a) Miize zpusobit alergickou
a jeho soli (%). vlasii smichdn{ reakci. Obsahuje fenylen-
v oxida¢nich v oxida¢nich diaminy. Nepouzivejte
prostiedcich podminkach k barveni fas a obodi.
CAS 106-50-3 k barveni vlast nesmi nejvyssi
koncentrace

Einecs 203-404-7

p-Phenylendiamine
HCL

CAS 624-18-0

Einecs 210-834-9

p-Phenylendiamine
sulfate

CAS 16245-77-5

Einecs 240-357-1

a) obecné pouziti

b) profesiondlni
pouzit{

aplikovand na

vlasy prekrocit
2% v piepoctu
na volnou bdzi.

b) Jen pro profesiondlni
pouzit. Obsahuje feny-
lendiaminy. Mize
zpusobit alergickou
reakci. Pouzivejte vhodné
rukavice.”

¢) e sloupci ,b* referentntho ¢&sla 9 se slova ,Methylfenylendiaminy, jejich N-substituované derivéty a jejich soli (1),
s vyjimkou ldtek pod referen¢nimi ¢&isly 364, 1310 a 1313 v piiloze 1 nahrazuji timto:

,Methylfenylendiaminy, jejich N-substituované derivaty a jejich soli (), s vyjimkou litek uvedenych pod referenénim

Cislem 9a této prilohy a litek pod referenénimi Cisly 364, 1310 a 1313 v priloze 1I*.
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d) a referen¢ni ¢islo 9 se vklddd nasledujici referenéni ¢islo 9a:

Omezeni
Refe- Nejvyssi
rencni Litka povolend Po@minky pou?iti a varovg'm’,
dslo Oblast aplikace koncentrace Jind omezen{ | které musi byt tistény na etiketé
a/nebo pouziti v kone¢ném a pozadavky
kosmetickém
vyrobku
a b c d e f
,9a Toluen-2,5-diamin Latka k barveni a)ab) Po Jak je uvedeno
a jeho soli (1). vlast smichdni v referenénim Cisle 9, ve
v oxida¢nich v oxida¢nich sloupci £
prostiedcich podminkach
CAS 95-70-5 k barveni vlasti nesmi nejvyssi
koncentrace

Einecs 202-442-1

Toluene-2,5-diamine
sulfate

CAS 615-50-9

Einecs 210-431-8

a) obecné pouziti

b) profesiondlni
pouziti

aplikovand na

vlasy prekrocit
4% v piepoctu
na volnou bazi.

¢) referencnim Cisle 14 se vypousti ve sloupci ,d“ nejvy3si povolend koncentrace 0,3 % a ve sloupci ,f* pismeno a).




