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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2009/36/ES
zo 16. aprila 2009,

ktorou sa meni a doplia smernica Rady 76/768/EHS o kozmetickych vyrobkoch s ciefom
prisposobit jej prilohu III technickému pokroku

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stdtov vztahujicich
sa na kozmetické vyrobky ('), a najma na jej ¢ldnok 8 ods. 2,

po porade s Vedeckym vyborom pre spotrebné vyrobky,

kedZe:

(1)  V nadvidznosti na uverejnenie vedeckej Stidie pod
ndzvom ,Use of permanent hair dyes and bladder cancer
risk“ (Pouzivanie trvalych farieb na vlasy a riziko rako-
viny mocového mechtra) v roku 2001 byvaly Vedecky
vybor pre kozmetické vyrobky a nepotravinové vyrobky
uréené pre spotrebitelov, v sicasnosti Vedecky vybor pre
spotrebné vyrobky (Scientific Committee on Consumer
Products, dalej len ,SCCP*) (3), dospel k zéveru, Ze poten-
cidlne rizikd si dévodom na obavu. Odporucil, aby
Komisia podnikla dalsie kroky na kontrolu pouzivania
latok na farbenie vlasov.

(2)  Vedecky vybor pre spotrebné vyrobky dalej odporucil
celkovii stratégiu posudzovania bezpecnosti litok na
farbenie vlasov vratane poziadaviek na testovanie latok,
ktoré sa pouzivaji vo vyrobkoch na farbenie vlasov, na
ich potencidlnu genotoxicitu/mutagénnost.

(3)  V nadviznosti na stanoviskd SCCP sa Komisia, ¢lenské
Staty a zainteresované strany dohodli na celkovej stratégii
reguldcie latok pouzivanych vo vyrobkoch na farbenie
vlasov, podla ktorej sa od subjektov vyrobného odvetvia
pozaduje, aby SCCP predkladali na vyhodnotenie doku-
menty s vedeckymi tidajmi o ldtkach na farbenie vlasov.

() U.v.ES L 262, 27.9.1976, s. 169. )
(%) Nézov vyboru sa zmenil rozhodnutim Komisie 2004/210/ES (U. v.
EU L 66, 4.3.2004, s. 45).

(4 SCCP v sacasnosti vyhodnocuje ldtky, v suvislosti
s ktorymi boli predlozené aktualizované dokumenty
0 bezpecnosti. Na 17 latok na farbenie vlasov SCCP uz
vydal kone¢né stanoviska. Preto na zdklade tychto vyhod-
noteni sa moZze uskutocnif kone¢nd reguldcia tychto
latok na farbenie vlasov.

(5)  Smernica 76/768/EHS by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(6)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha Il k smernici 76/768/EHS sa meni a doplia v siilade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmti a uverejnia zékony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskdr do 15. novembra 2009. Komisii bezod-
kladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Ustanovenia uvedené v prilohe k tejto smernici sa za¢nt uplat-
flovat od 15. méja 2010.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich trradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrostitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.
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Cldnok 3

Téato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 4

Tdto smernica je urcend clenskym $tdtom.

V Bruseli 16. aprila 2009

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda
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PRILOHA

Smernica 76/768/EHS sa menf a dopliia takto:

1. V Casti 1 prilohy III sa priddvaju tieto referencné ¢isla 189 — 205:

Obmedzenia
Refe- Maximélna Podmienky pouZitia
rencné Latka pripustnd koncen- a upozornenia, ktoré musia
cislo Oblast aplikdcie afalebo poutzitia | tricia v kone¢nom | Iné obmedzenia a poziadavky byt uvedené na obale
kozmetickom
vyrobku
a b c d e f
"189 trindtrium-5-hydroxy-1-(4- litka na farbenie vlasov 0,5%

sulfondtofenyl)-4-(4-sulfondto- | v neoxida¢nych vyrobkoch
fenyldiazenyl)pyrazol-3-karbo- | na farbenie vlasov

xyldt a hlinity pigment (*%)
Acid Yellow 23

CAS 1934-21-0

EINECS 217-699-5

Acid Yellow 23 Aluminum
lake

CAS 12225-21-7
EINECS 235-428-9

CI 19140

190 dihydrogen-(etyl)[4-[[-4-[etyl(3- | litka na farbenie vlasov 0,5 %
sulfondtobenzyl)Jamino]- v neoxida¢nych vyrobkoch
fenyl(2-sulfonatofenylmetyli- na farbenie vlasov
dén]cyklohexa-2,5-dién-1-
ylidén](3-sulfonatobenzyl)amé-
nium, vnatorna sol, disodna
sol a jej aménne a hlinité
soli (1%)

Acid Blue 9

CAS 3844-45-9

EINECS 223-339-8

Acid Blue 9 Ammonium salt
CAS 2650-18-2

EINECS 220-168-0

Acid Blue 9 Aluminum lake
CAS 68921-42-6

EINECS 272-939-6

CI 42090
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a b c d e f
191 dindtrium-6-hydroxy-5-[(2- latka na farbenie vlasov 0,4 %
metoxy-3-metyl-4-sulfondtofe- | v neoxida¢nych vyrobkoch
nyl)diazenyl]naftalén-2- na farbenie vlasov
sulfondt (%)
Curry Red
CAS 25956-17-6
EINECS 247-368-0
CI 16035
192 trindtrium-7-hydroxy-8-(4- latka na farbenie vlasov 0,5%
sulfondto-1-naftyldiazenyl)naf- | v neoxidacnych vyrobkoch
talén-1,3-disulfondt a hlinity na farbenie vlasov
pigment (%)
Acid Red 18
CAS 2611-82-7
EINECS 220-036-2
Acid Red 18 Aluminum lake
CAS 12227-64-4
EINECS 235-438-3
CI 16255
193 hydrogen-3,6-bis(dietylamino)- | a) latka na farbenie vlasov a) Po zmieSani a) Zmiesavaci pomer
9-(2,4-disulfondtofenyl)xanty- v oxida¢nych vyrob- v oxida¢nych podmien- musi byt uvedeny na
lium, sodnd sol (*%) koch na farbenie vlasov kach maximdlna obale.
) koncentrécia aplikovand
Acid Red 52 na vlasy nesmie
CAS 3520-42-1 b) litka na favrbfanie v’lasov b) 0,6 % prekrocit 1,5 %.
v neoxida¢nych vyrob-
EINECS 222-529-8 koch na farbenie
vlasov
CI 45100
194 dindtrium-5-amino-4-hydroxy- | litka na farbenie vlasov 0,5%

3-(fenyldiazenyl)naftalén-2,7-
disulfondt (*%)

Acid Red 33

CAS 3567-66-6
EINECS 222-656-9
CI 17200

v neoxida¢nych vyrobkoch
na farbenie vlasov
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a b c e f

195 natrium-1-amino-4-(cyklohexy- | ldtka na farbenie vlasov 0,5% — Nepouzivat
lamino)-9,10-diox0-9,10-dihy- | v neoxida¢nych vyrobkoch s nitrozaénymi systé-
droantracén-2-sulfondt ('%) na farbenie vlasov mami.

Acid Blue 62 — Maximadlne pripustné
mnozstvo nitroza-

CAS 4368-56-3 minov: 50 pg/kg.

EINECS 224-460-9 — Skladovat v nddobéch
neobsahujticich

CI 62045 dusitany.

196 1-[(2"-metoxyetyl)amino]-2- latka na farbenie vlasov 2,0 % — Nepouzivat
nitro-4-[bis(2-hydroxyetyl)ami- | v neoxida¢nych vyrobkoch s nitrozaénymi systé-
nolbenzén ('°) na farbenie vlasov mami.

HC Blue No 11 — Maximalne pripustné
mnozstvo nitroza-

CAS 23920-15-2 minov: 50 pg/kg

EINECS 459-980-7 — Skladovat v nadobéch
neobsahujticich
dusitany.

197 1,5-bis(8-hydroxyetylamino)-4- | litka na farbenie vlasov 0,1% — Nepouzivat
chl6r-2-nitrobenzén (%) v neoxida¢nych vyrobkoch s nitrozaénymi systé-

na farbenie vlasov mami.
HC Yellow No 10
— Maximalne pripustné
CAS 109023-83-8 mnozstvo nitroza-
minov: 50 pg/kg.
EINECS 416-940-3 ik
— Skladovat v nddobéch
neobsahujticich
dusitany.

198 2-[3-(metylamino)-4-nitrofeno- | ldtka na farbenie vlasov 0,15% — Nepouzivat

xyJetanol (%) v neoxida¢nych vyrobkoch s nitrozaénymi systé-
na farbenie vlasov mami.

3-metylamino-4-nitrofenoxye-

tanol (INCI) — Maximadlne pripustné
mnozstvo nitroza-

CAS 59820-63-2 minov: 50 pgfkg.

EINECS 261-940-7 — Skladovat v nddobéch
neobsahujticich
dusitany.

199 2,2'-[[4-[(2-hydroxyetyl)a- ldtka na farbenie vlasov 2,8% — Nepouzivat Moze sposobit alergickd
mino]-3-nitrofenyl]imino]bise- | v neoxida¢nych vyrobkoch s nitrozaénymi systé- reakciu
tanol (1%) na farbenie vlasov mami.

HC Blue No 2
CAS 33229-34-4

EINECS 251-410-3

— Maximalne pripustné
mnozstvo nitroza-
minov: 50 pg/kg.

— Skladovat v nadobdch
neobsahujticich
dusitany.




L 98/36 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 17.4.2009
a b c d e f
200 3-[[4-[bis(2-hydroxyetyl)a- ldtka na farbenie vlasov 2,0% — Nepouzivat Moze sposobit alergicki
mino]-2-nitrofenylJamino]- v neoxida¢nych vyrobkoch s nitrozaénymi systé- reakciu
propan-1-ol (") na farbenie vlasov mami.
HC Violet No 2 — Maximalne pripustné
mnozstvo nitroza-
CAS 104226-19-9 minov: 50 pg/kg.
EINECS 410-910-3 — Skladovat v nddobéch
neobsahujicich
dusitany.
201 2-chlér-6-(etylamin)-4-nitro- latka na farbenie vlasov 3,0 % — Nepouzivat Moze sposobit alergickd
fenol (%) v neoxida¢nych vyrobkoch s nitrozacnymi systé- reakciu
na farbenie vlasov mami.
2-chloro-6-etylamino-4-nitro-
fenol — Maximdlne pripustné
mnozstvo nitroza-
CAS 131657-78-8 minov: 50 pg/kg.
EINECS 411-440-1 — Skladovat v nddobéch
neobsahujicich
dusitany.
202 4,4'-[propan-1,3-diylbis(oxy)]- | a) ldtka na farbenie vlasov a) Po zmieSani a) Zmiesavaci pomer
bisbenzén-1,3-diamin v oxida¢nych vyrob- v oxida¢nych podmien- musi byt uvedeny na
a tetrahydrochloridova sol (1%) koch na farbenie vlasov kach maximélna obale.
koncentrdcia aplikovand
1,3-bis-(2,4-diaminofenoxy)- na vlasy nesmie
propan prekrocit 1,2 %, vyja-
. . drené ako volnd béza
CAS 81892-72-0 b) ldtka na farbenie vlasov |b) 1,2 % ako (1,8 % ako tetrahydro- Pre a) a b):
v neoxida¢nych vyrob- volné baza ch’lori dovd sol) . o
EINECS 279-845-4 koch na farbenie (1,8 % ako Moze sposobit alergickd
vlasov tetrahydro- reakciu
1,3-bis-(2,4-diaminofenoxy)- chloridova
propan HCl sol)
CAS 74918-21-1
EINECS 278-022-7
203 6-metoxy-N2-metylpyridin-2,3- | a) ldtka na farbenie vlasov a) Po zmiesani a) ZmieSavaci pomer

diamin a jeho dihydrochlori-
dové sol (%)

6-methoxy-2-metylamino-3-
aminopyridin HCl

CAS 90817-34-8 (HC])
CAS 83732-72-3 (2HC)

EINECS 280-622-9 (2HC))

b)

v oxida¢nych vyrob-
koch na farbenie vlasov

latka na farbenie vlasov
v neoxida¢nych vyrob-
koch na farbenie vlasov

b) 0,68 % ako
volnd béza
(1,0 % ako
dihydro-
chlorid)

v oxida¢nych podmien-
kach maximélna
koncentrécia aplikovand
na vlasy nesmie
prekrocit 0,68 %, vyja-
drené ako volnd béza
(1,0 % ako dihydro-
chlorid).

Pre a) a b):

— Nepouzivat
s nitrozacnymi systé-
mami.

— Maximalne pripustné
mnozstvo nitroza-
minov: 50 pglkg.

— Skladovat v nddobéch
neobsahujicich
dusitany.

musi byt uvedeny na
obale.

Pre a) a b):

Moze sposobit alergickd
reakciu
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a b c d e f

204 2,3-dihydro-1H-indol-5,6-diol latka na farbenie vlasov 2,0 % Moze sposobit alergickd

a jeho hydrobromidovd sol (**) | v neoxidaénych vyrobkoch reakciu
na farbenie vlasov

Dihydroxyindoline
CAS 29539-03-5
Dihydroxyindoline HBr
CAS 138937-28-7
EINECS 421-170-6

205 4-[(3-hyroxypropyl)amin]-3- a) latka na farbenie vlasov a) Po zmiesan{ a) Zmiesavaci pomer
nitrofenol (%) v oxida¢nych vyrob- v oxida¢nych podmien- musi byt uvedeny na

koch na farbenie vlasov kach maximélna obale.

4-Hydroxypropylamino-3- koncentrécia aplikovand
nitrophenol (INCI) b) ldtka na farbenie vlasov | b) 2,6 % na vlasy nesmie

CAS 92952-81-3

EINECS 406-305-9

v neoxida¢nych vyrob-
koch na farbenie

vlasov

prekrocit 2,6 %, vyja-
drené ako volnd béza.

Pre a) a b):

— Nepouzivat
s nitrozacnymi systé-
mami.

— Maximadlne pripustné
mnozstvo nitroza-
minov: 50 pgfkg.

— Skladovat v nddobdch
neobsahujticich
dusitany.

(") Volna baza a soli tejto litky na farbenie vlasov sa mozu pouzivat, ak nie st zakdzané podla prilohy IL“

2. V stlpcoch ,¢* a ,d* polozky 55 asti 2 prilohy III sa pismeno b) vypiita.

3. V Casti 2 prilohy III sa referencné isla 7, 9, 14, 24, 28, 47 a 58 vypustaji.




