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]EDENASTA SMERNICA KOMISIE
z 21. februdra 1989,

ktorou sa prispdsobuji technickému pokroku prilohy II, III, IV, V, VI a VII smernice Rady
76/768/EHS o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov vztahujicich sa na kozmetické

vyrobky
(89/174[EHS)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho hospodarskeho
spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976
o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych Stitov vztahuji-
cich sa na kozmetické vyrobky ('), naposledy zmenent
a doplnenti smernicou 88/667EHS (?), a najmi na jej cldnok 8
ods. 2,

kedZe na zdklade pristupnych informdcii urcité docasne povo-
lené farbiva, latky, konzervacné latky a ultrafialové filtre mozu
byt tplne povolené, zatial ¢o iné musia byt tplne zakdzané
alebo povolené na stanovent dobu;

kedZe s cielom ochrany zdravia ludi, je potrebné zakdzat
pouzivanie Padimdtu A (INN) pouzivaného ako ultrafialovy
filter, kyseliny peroxybenzoovej, vsetky estrogénové hormoény
v kozmetickych vyrobkoch a niektoré latky pouzivané ako
farby na vlasy;

kedZe na zaklade dostupnych informdcii, oblast aplikdcie chi-
nolin-8-olu a bis (8-hydroxychinolinium) sulfitu by mala byt
roz$irend;

kedZe na zdklade poslednych vedeckych a technickych vysku-
mov pouzitie glutaraldehydu ako konzervacnej latky a (2-etyl-
hexyl)-4-(4,6-dianilino-1,3,5-triazin-2-ylamino)benzodtu ako ul-
trafialového filtra je povolené v kozmetickych vyrobkoch, ak st
splnené urcité obmedzenia a poziadavky;

kedze s ciefom ochrany zdravia ludi sa odporica zredukovat
koncentraciu zmesi 5-chlér-2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu a 2-
metyl-2H-izotiazol-3-6nu S chloridom hore¢natym
a s dusicnanom hore¢natym pouzivanych ako konzervacné
latky v kozmetickych vyrobkoch;

kedZe opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Vyboru pre prispdsobenie sa technickému pokro-
ku smernic tykajicich sa odstrdnenia technickych prekdzok

() U.v.ES L 262, 27.9.1976, s. 169.
() U.v.ESL 382, 31.12.1988, s. 46.

v obchode v oblasti kozmetickych vyrobkov k technickému
pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Smernica 76/768/EHS sa tymto meni a doplfia takto:
1. v prilohe II:

— pri referennom ¢. 260 je vyraz ,s vynimkou tych
nachddzajtcich sa v prilohe V* vypusteny,

— s pridané nasledovné ¢isla:

381. Pentyl-4-(dimetylamino)benzodt, zmes izomérov
(Padimdt A(INN))

382. Kyselina peroxybenzoovd
383. 2-Amino-4-nitrofenol
384. 2-Amino-5-nitrofenol
2. v Casti 1 v prilohe III franctizskej verzie, body a) a b):

a) pri referencnom ¢isle 1, kyselina béritd, v stipci ¢ b) je
vyraz ,Vyrobok pouZivany pre starostlivost o dsta“ na-
hradeny vyrazom ,Vyrobok pre ordlnu hygienu

y vy yr p ¥8

b) pri referencnom &isle 12, peroxid vodika, v stlpci ¢ b)
je vyraz Pripravky pouzivané pre starostlivost
o pokozku“ nahradeny vyrazom ,Pripravok na hygienu
pokozky*;

c) pri referenénom cisle 53, kyselina etidrénovd, je zru-
Seny zépis v stlpci f;

3. v Casti 2 prilohy III:

slovd v stlpci ,Iné obmedzenia a poziadavky* sii vypustené
z referenénych ¢isiel 12 700, 15800, 20 470, 42170,
45190 a 47 000;

4. v asti 1 prilohy IV je pridané referencné ¢&islo 1:
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a b c d e f g
a b c d e f g
.1 Chinolin-8-61 a bis(8- | a) Pripravky na hygienu po- | 0,02 % vyjadrené ako a) b) ¢) Obsahuje chi- | 31. 12.
hydroxychinolinium)sul- kozky nezmyvatelné po | bdza nolin-8-61 1990
fat pouziti
b) Pripravky na hygienu cho- | 0,04 % vyjadrené ako
didiel nezmyvatelné po | béza
pouzit{
¢) Pripravky na ordlnu hygie- | 0,01 % vyjadrené ako

nu

béza

5. v Casti 2 v prilohe IV:

a) referencné ¢&sla 15800, 19120, 20470, 21115,
42170, 45190, 47 000, 73905 a 75660 su vypu-
stené;

b) pre tieto referenéné ¢&isla: 13 065, 21 110, 26 100,
42 045, 42 535, 44 045, @1 554, 73900 a 74 180 je
datum ,31. 12. 1988 v stlpci ,Povolené do*“ nahradeny
ddtumom ,31. 12. 1989

¢) pre farbivo CI 42535 je pridany do polozky ,iné
obmedzenia a poziadavky“ vyraz ,vyhradne vo vlaso-
vych pripravkoch v najvyssej pripustnej koncentracii
100 ppm*

6. v prilohe V, je polozka a) estrén, estradiol a jeho estery,

7. v prilohe VI, ¢asti 1:

a)

vo franctizskej verzii:

pri referenénom Cisle 5, formaldehyd
a paraformaldehyd, si vyrazy v stlpci ¢ nahradené
takto:

,0,2 % (okrem oralnej hygieny)

0,1 % (pre ordlnu hygienu)koncentricie vyjadrené pre
volny formaldehyd*;

v stlpci ¢ pri referencnom cisle 39, 5-Chlér-2-metyl-
2H-izotiazol-3-6n a 2-Metyl-2H-izotiazol-3-6n
s chloridom hore¢natym a dusi¢nanom hore¢natym je
najvyssia pripustnd koncentrdcia nahradend hodnotou
0,0015 %;

v stfpci d pri referen¢nom ¢isle 20, 5-Brém-5-nitro-1,3-
dioxdn, je vypusteny zdpis ,pozri prilohu VI, cast 2,
referencné ¢. 7%

8. v Casti 2 prilohy VI:

estriol a jeho estery z referen¢ného ¢&isla 3 vypustend; a) je doplnené toto referencné Cislo:
A b c d e f
a b c d e f
26 Glutaraldehyd 0,1% Zakdzany v aerosoloch | Obsahuje glutaraldehyd, kde koncentrdcia glutaral- | 31. 12.
(v sprejoch) dehydu v kone¢nom vyrobku prevysuje 0,05 % 1991«

b) st zruSené nasledovné referencné Cisla:
- 1. Kyselina boritd (+)
- 3. Dibromopropamidin (INN) a jeho soli (vritane iz-
etionatu)
- 5. 3-Heptyl-2-(3-heptyl-4-metyl-4-tiazolin-2-ylidénme-
tyl)-4-metyltiazolinium-jodid

19. Benzyl-4-hydroxybenzodt
25. 1,3,5-Tris(2-hydroxyetyl)hexahydro-1,3,5-triazin,

o) datum ,31.12.1988* v stipci f je nahradeny ddtumom
,31.12.1989“ pre nasledovné referenéné ¢isla:

- 4. Alkyl(C12-C22)trimetylaménium-bromid a chlorid
(zahriujic Centriménium-bromid (INN) (+))
15. Benzeténium-chlorid (INN) (+)
16. Benzalkénium-chlorid (INN), bromid a sacharindt
(+)
- 20. Hexamidin (INN) a jeho soli (vritane izetiondtu
a 4-hydroxybenzoétu) (+);

9. v Casti 2 prilohy VII st vypustené nasledovné referencné
¢isla:

1
Nl oo W

Padimdt A (INN)
(3,3,5-Trimetylcyklohexyl)-2-acetamidobenzoat
Kélium-cinamat

Soli kyseliny 4-metoxycinamovej (draselnd, sodnd
a sol s dietanolaminom)

- 10. Propyl-4-metoxycinamat

- 11. Soli kyseliny salicylovej (draselnd, sodnd a sol

s dietanolaminom)

- 14. Cinoxat (INN)

- 15. Kyselina  3,4-dihydroxy-5-(3,4,5-trihydroxybenzoylo-

xy)benzoova, trioledt

- 18. (2-Etylhexyl)-2-(4-fenylbenzoyl)benzoat

- 19. 2-Fenyl-5-metylbenzoxazol

- 20. Natrium-3,4-dimetoxyfenylglyoxylat

- 21. 1,3-Bis(4-metoxyfenyl)propan-1,3-dién

- 22. 5-(3,3-Dimetyl-8,9,10-trinorbornan-2-ylidén)pent-3-

én-2-6n
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- 23. Kyselina  4-(2-oxoborndn-3-ylidén)-1-metylbenzénsul-
fonovd

- 27. Kyselina alfa-kyano-4-metoxycinamova a jej hexylester
- 30. Cyklohexyl-4-metoxycinamat;

10. cast 2 prilohy VII je nahradend textom, ktory sa nachddza
v prilohe tejto smernice.

Cldnok 2

1. Bez toho, aby boli dotknuté tradne schvilené datumy
uvedené v ¢ldnku 1 ods. 4, 5, 8 a 10, clenské Stity prijma
vSetky nevyhnutné opatrenia, aby pre latky uvedené v ¢lanku 1
ods. 1 s Gc¢innostou od 1. janudra 1990 a pre latky uvedené
v ¢lanku 1 ods. 2, 4, 5, 7, 8 a 10 s G¢innostou od 1. janudra
1991, ziadni vyrobcovia a dovozcovia usadeni v spolocenstve
neumiestiiovali na trh vyrobky, ktoré nie st v sdlade
s poziadavkami tejto smernice.

2. Clenské stity prijmt nevyhnutné opatrenia, aby vyrobky
uvedené v odseku 1 neboli po 31. decembri 1990 preddvané
alebo inym sposobom doddvané konecnému spotrebitelovi, ak
obsahuju latky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1, a po 31. decembri
1992, ak obsahujt litky uvedené v ¢lanku 1 ods. 2, 4, 5, 7, 8
a 10.

Clanok 3

1. Clenské 3tity prijmG zdkony, iné prdvne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskér do 31. decembra 1989. Bezodkladne
o tom informujii Komisiu.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnfitro-

Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmt v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Cldnok 4
Tdto smernica je adresovand Clenskym Stdtom.
V Bruseli 21. februdra 1989
Za Komisiu

Kare] VAN MIERT

clen Komisie
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PRILOHA
LPRILOHA VII
CAST 2
Zoznam docasne povolenych UV filtrov nachddzajicich sa v kozmetickych vyrobkoch
e Podmienky pouzitia
Re{e—’ . Na)vySfla pr- Iné obmedzenia a upozornenia, ktoré ,
renéné Latka pustnd kon- siadavk musia byt uvedené na Povolené do
cislo centrdcia & porladaviy usia y;bale
a b c d e f
1 Etyl-4-bis(hydroxypropyl)aminobenzodt, zmes izomérov 5% 31.12. 1991
2 Kyselina 4-bis(hydroxyetyl)aminobenzoova 10 % 31.12. 1991
4 (2,3-Dihydroxypropyl)-4-aminobenzodt 5% Neobsahuje 31.12. 1991
benzokain
(INN)
5 (2-Etylhexyl)-4-dimetylaminobenzodt 8% 31.12. 1991
6 (2-Etylhexyl)-salicylat 5% 31.12. 1991
12 Amyl-4-metoxycinamdt, zmes izomérov 10 % 31.12. 1991
13 (2-Etylhexyl)-4-metoxycinamat 10 % 31.12. 1991
16 2-Hydroxy-4-metoxy-4-metylbenzofenén (mexenén) 4% Obsahuje mexe- 31.12. 1991
noén ()

17 Kyselina  2-hydroxy-5-[fenyl(oxo)metyl]-4-metoxybenzénsulfo- 5% 31.12. 1991

nova a jej sodnd sol (sulizobenzén a ndtrium-sulizobenzon) . .

(vyjadrené

ako kyse-

lina)

24 Kyselina 4-[(2-oxoborndn-3-ylidén)metyl]benzénsulfénovd a jej 6 % 31.12. 1991

soli . .

(vyjadrené

ako kyse-

lina)

25 3-(4-Metylbenzylidén)borndn-2-6n 6 % 31. 12. 1991
26 3-Benzylidénborndn-2-6n 6 % 31. 12. 1991
28 1-p-Kumenyl-3-fenylpropdn-1,3-dién 5% 31.12. 1991
29 (4-1zopropylbenzyl)-salicylat 4% 31.12. 1991
31 1-(4-terc-Butylfenyl)-3-(4-metoxyfenyl)propan-1,3-dion 5% 31.12. 1991
32 (2-Etylhexyl)-4-(4,6-dianilino-1,3,5-triazin-2-ylamino)benzoét 5% 31. 12. 1991

(") Nevyzaduje sa, ak je koncentricia 0,5 % alebo mensia, a v pripadoch, ked' je pouzity iba s ciefom na ochranu vyrobku.




