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DVADSIATA PIATA SMERNICA KOMISIE 2000/11/ES
z 10. marca 2000,

ktorou sa prisposobuje technickému pokroku priloha II k smernici Rady 76/768/EHS aproximdcii

pravnych predpisov ¢lenskych $titov vztahujicich sa na kozmetické vyrobky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jula 1976 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov
vztahujicich sa na kozmetické vyrobky (1), naposledy zmenent a doplnenti smernicou Komisie 2000/6/ES (?),
a najmd na jej ¢lanok 8 odst. 2,

so zretelom na poradu s Vedeckym vyborom pre kozmetické vyrobky a nepotravinarske vyrobky uréené spotre-
bitelom,

kedze:

(1)

8)

Je nepopieratelnou skuto¢nostou, ze 3-etyl-5,6’,7,8"-tetrahydro-5’,5',8’,8 -tetrametyl-2"-acetonafton alebo
7-acetyl-6etyl-1,1,4,4-tetrahydronaftalén je latka, ktord ma neurotoxické ac¢inky. Tdto litka by preto mala
byt v kozmetickych vyrobkoch zakdzana a mala by byt uvedend v prilohe II k uvedenej smernici.

Je nepopieratelnou skuto¢nostou, ze kyselina aristolochinové a jej soli, ako aj rastlina Aristolochia a pri-
pravky z nej st latky, ktoré a¢inkuja ako silné karcinogény. Tieto latky by preto mali byt v kozmetickych
vyrobkoch zakdzané a mali by byt uvedené v uvedenej prilohe II.

Je nepopieratelnou skuto¢nostou, ze 2,3,7,8-tetrachlérdibenzo-p-dioxin je toxickd ltka so zna¢nym rako-
vinotvornym potencidlom. Této litka by preto mala byt v kozmetickych vyrobkoch zakdzand a mala by
byt uvedend v uvedenej prilohe II.

Je nepopieratelnou skutocnostou, Ze 6-(piperidinyl)-2,4-pyrimidindiamin 3-oxid (minoxidil) a jeho soli st
latky so silnymi systémovymi tG¢inkami rozsirujicimi cievy. Okrem toho je potrebné vykonat $pecidlne
vedecké postdenie derivdtov minoxidilu s cielom stanovit ich mozné vplyvy na zdravie. Minoxidil a jeho
soli by preto mali byt v kozmetickych vyrobkoch zakdzané a mali by byt uvedené v uvedenej prilohe IL

Je nepopieratelnou skuto¢nostou, ze 3,4’,5-tribromsalicilalanid je ldtka, ktord vyvoldva silnt a dlhotrva-
jucu fotocitlivost. Tato ltka by preto mala byt v kozmetickych vyrobkoch zakdzand a mala by byt uve-
dend v uvedenej prilohe II.

Je nepopieratelnou skuto¢nostou, Ze rastlina Phytolacca a pripravky z nej st toxické latky, ktoré vyvoldvaja
nepriaznivé farmakologické tcinky. Tieto latky by mali byt preto v kozmetickych vyrobkoch zakdzané
a mali by byt uvedené v uvedenej prilohe II.

Je nepopieratelnou skuto¢nostou, ze 11-a-hydroxypregn-4-én-3, 20-di6n a jeho estery st latky vyvolava-
juice endokrinnt ¢innost v koreldcii so silnou hypertenziou. Tieto latky by mali byt preto v kozmetickych
vyrobkoch zakdzané a mali by byt uvedené v uvedenej prilohe IL

Je nepopieratelnou skutocnostou, Ze farbivo C. I. 42 640 je ldtka s karcinogénnymi G¢inkami. Tdto ldtka
by mala byt preto v kozmetickych vyrobkoch zakdzand a mala by byt uvedena v uvedenej prilohe IL
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(11)

(13)

(14)

(16)

Je nepopieratelnou skuto¢nostou, Ze antiandrogény so steroidnou struktirou st litky blokujtice funkcie
organov, ktoré st podmienené G¢inkom androgénov. Tieto latky by mali byt preto v kozmetickych vyrob-
koch zakdzané a mali by byt uvedené v uvedenej prilohe IL

Je nepopieratelnou skutocnostou, Ze zirkén a jeho zliéeniny, okrem hydroxid-chloridov hlinika a zirkénu
a ich komplexu s glycinom, ako aj zirkénovych moridiel, pigmentov alebo soli farbiv, ktoré sa moézu nacha-
dzat v kozmetickych vyrobkoch, st litky s mutagénnymi tc¢inkami. Tieto latky by preto mali byt v koz-
metickych vyrobkoch zakdzané a mali by byt uvedené v uvedenej prilohe 1II.

Je nepopieratelnou skuto¢nostou, Ze tyrotricin a jeho soli st antibiotikd s bakteriostatickymi t¢inkami.
Tieto latky by preto mali byt v kozmetickych vyrobkoch zakdzané. Kedze st vSak uz uvedené v uvedenej
prilohe II pod referen¢nym ¢&islom 39, netreba im priradovat osobitné referen¢né ¢islo.

Je nepopieratelnou skutocnostou, zZe acetonitril je toxické rozpustadlo, ktoré vyvoldva akitne systémové
a potencidlne karcinogénne t¢inky. Této ldtka by preto mala byt v kozmetickych vyrobkoch zakdzand
a mala by byt uvedend v uvedenej prilohe IL

Je nepopieratelnou skuto¢nostou, Ze tetrahydrozolin a jeho soli sti latky, ktoré vyvoldvaji vazokonstrikéné
a-adrenergické G¢inky. Tieto ldtky by mali byt preto v kozmetickych vyrobkoch zakdzané a mali by byt uve-
dené v uvedenej prilohe IL

Stdny dvor Eurépskych spolocenstiev rozsudkom z 25. janudra 1994 (Angelopharm GmbH v Freie Han-
sestadt Hamburg) zrusil ustanovenia ¢lanku 1 dvandstej smernice Komisie 90/121/EHS (') a tym prisp6-
sobil technickému pokroku prilohy II, III, IV, V a VI k uvedenej smernici 76/768/EHS so zretelom na zara-
denie 11-a-hydroxypregn-4-én-3,20-diénu a jeho esterov do zoznamu latok, ktoré sa podla uvedenej
prilohy II nesmii pouzivat v kozmetickych vyrobkoch. Stdny dvor zd6vodnil rozsudok tym, ze opravne-
nost zaradenia tejto latky do zoznamu uvedenej prilohy II mala vychadzat zo spravy Vedeckého vyboru
pre kozmetické vyrobky a nepotravindrske vyrobky, ale ziadne takéto zd6vodnenie sa nepredlozilo.

Z tohto rozsudku vyplyva, ze zaradeniu akejkolvek latky do zoznamu uvedenej prilohy II musi povinne
predchddzat porada s Vedeckym vyborom pre kozmetické vyrobky a nepotravindrske vyrobky. V dosledku
toho treba v ramci tejto smernice prijat opatrenia na anulovanie kazdého zaradenia latok do zoznamu uve-
denej prilohy 11, ktoré vyplyvalo z nespravneho uplatiiovania ktorejkolvek smernice Komisie, prijatej s rov-
nakou procedurdlnou chybou, menovite smernice Komisie 82/147/EHS (?), piatej smernice Komisie
84/415[EHS (?), siedmej smernice Komisie 86/179/EHS (), deviatej smernice Komisie 87/137/EHS (%),
desiatej smernice Komisie 88/233/EHS (6) a dvandstej smernice Komisie 90/121/EHS.

V dosledku uvedeného rozsudku Stidneho dvora Eurdpskych spolocenstiev referen¢né ¢isla priradené tym
latkam, ktoré boli nespravne zaradené do zoznamu uvedenej prilohy II, sa formalne zrusia a v opravne-
nych pripadoch sa znova zaradia do zoznamu na zdklade prislusnej vedeckej sprdvy predlozenej uvede-
nym vedeckym vyborom.

Opatrenia ustanovené v tejto smernici sd v stlade so stanoviskom Vyboru pre prispdsobovanie technic-
kému pokroku smernic o odstranovani technickych prekdzok v sektore obchodu s kozmetickymi vyrob-
kami,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 76/768/EHS sa tymto meni a doplia tak, ako sa uvadza v prilohe k tejto smernici.
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Cldnok 2

Clenské stity prijmt akékolvek opatrenie, ktoré je potrebné na zabezpecenie toho, aby kozmetické vyrobky
doddvané konecnému spotrebitelovi neobsahovali Ziadnu z ldtok uvedenych v prilohe Il k smernici 76/768/EHS
tak, ako sa to definuje v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 3

Clenské stéty uvedd do Gcinnosti zékony, iné prévne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie sdladu
s touto smernicou najneskor do 1. jiina 2000. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské $taty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské 3taty.
Cldnok 4

Tato smernica nadobuda G¢innost treti del po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 5

Tato smernica je adresovand ¢lenskym §tatom.

Brusel 10. marca 2000

Za Komisiu
Erkki LIIKANEN

clen Komisie



92

Uradny vestnik Eurdpskej tinie

13/zv. 25

1L

PRILOHA

1. Referen¢né ¢islo 362 na zozname prilohy Il k smernici 76/768/EHS definované smernicou 82/147/EHS sa
tymto vypusta.

2. Referencné cislo 365 na zozname prilohy II k smernici 76/768/EHS definované piatou smernicou
84/415/EHS sa tymto vypusta.

3. Referen¢né ¢islo 367 na zozname prilohy Il k smernici 76/768/EHS, ako je definované siedmou smernicou
86/179/EHS a zmenené a doplnené desiatou smernicou 88/233/EHS, sa tymto vypusta.

4. Referencné ¢islo 372 na zozname prilohy II k smernici 76/768/EHS definované deviatou smernicou
87/137EHS sa tymto vypusta.

5. Referen¢né ¢isla 373 a 374 na zozname prilohy II k smernici 76/768/EHS definované desiatou smernicou
88/233/EHS sa tymto vypustaji.

6. Referencné ¢isla 386, 390, 391, 392, 393 a 394 na zozname prilohy Il k smernici 76/768/EHS definované
dvandstou smernicou 90/121/EHS sa tymto vypustaj.

Priloha II k smernici 76/768/EHS sa meni a doplia takto:

Priddvaju sa tieto referencné ¢isla:

2362

365.
367.
372.
373.
374.
385.
386.
390.
391.

393.
394.

3-etyl-5,6',7",8 -tetrahydro-5’,5’,8’,8 -tetrametyl-2’-acetonafton alebo 7-acetyl-6-¢ctyl-1,1,4,4-
tetrahydronaftalén

Kyselina aristolochinovd a jej soli; rastlina Aristolochia a pripravky z nej
2,3,7,8-tetrachlérdibenzo-p-dioxin

6-(piperidinyl)-2,4-pyrimidindiamin 3-oxid (minoxidil) a jeho soli

3,4, 5-tribrémsalicilanilid

Rastlina Phytolacca a pripravky z nej

11-a-Hydroxypregn-4-én-3, 20-dién a jeho estery

Farbivo C. 1. 42 640

Antiandrogény so steroidnou truktirou

Zirkén a jeho zlaéeniny, okrem ldtok uvedenych pod referenénym ¢islom 50 v prilohe 111, ¢ast 1 a zirké-
novych moridiel, pigmentov alebo solf farbiv uvedenych v prilohe IV, ¢ast 1 s referenénym ¢&islom 3

Acetonitril

Tetrahydrozolin a jeho soli.



