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JEDENACTA SMERNICE KOMISE
ze dne 21. tinora 1989,

kterou se pfizpisobuji technickému pokroku pfilohy II, II, IV, V, VI a VII smérnice Rady
76/768[EHS o sblizovani pravnich pfedpisii ¢lenskych stiti tykajicich se kosmetickych prostfedki

(89/174/EHS)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodéiského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence
1976 o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych stitd tykajicich
se kosmetickych prostiedki (), naposledy pozménénou smér-
nici 88/667/EHS (), a zejména na ¢l. 8 odst. 2 uvedené
smérnice,

vzhledem k tomu, Ze na zdkladé dostupnych informaci mohou
byt s kone¢nou platnosti povoleny nékteré docasné povolené
latky, barviva, konzervaéni piisady a filtry ultrafialového zafeni,
aviak jiné musi byt zakdzdny s konecnou platnosti nebo
povoleny na dal3i stanovené obdobi;

vzhledem k tomu, Ze pro ochranu vefejného zdravi je ne-
zbytné zakdzat pouziti latky padimat A (INN) pouzivané jako
filtr ultrafialového zdfeni, latky benzoylperoxid, veskerych
estrogennich hormont v kosmetickych prostiedcich a urcitych
latek pouzivanych jako barvy na vlasy;

vzhledem k tomu, 7Ze na zdkladé dostupnych informaci by
méla byt rozdifena oblast aplikace latek chinolin8ol
a bis(chinolin8ol)sulfat;

vzhledem k tomu, Ze na zdkladé nejnovéjsiho védeckého
a technického vyzkumu mize byt za urditych omezeni
a pozadavki povoleno pouziti latky glutaraldehyd jako konzer-
vacni piisady a latky N?N*Netris[4(2ethylhexyloxy)fenyl]1,3,5-
triazin2,4,6-triamin ~ jako  filtru  ultrafialového  zafeni
v kosmetickych prostiedcich;

vzhledem k tomu, Ze pro ochranu vefejného zdravi je vhodné
sniZit koncentraci smési latek 5chlor2methylisothiazol3(2H)on
a  2methylisothiazol3(2H)on s chloridem  hofe¢natym
a dusi¢nanem hofecnatym, pouzité jako konzervaéni piisady
v kosmetickych prostiedcich;

1

) Uf vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.
) Uf. vést. L 382, 31.12.1988, s. 46.

——

vzhledem k tomu, Ze opatfeni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro pfizptsobeni smérnic tykajicich se
odstranéni technickych prekdzek obchodu v sektoru kosmetic-
kych prostiedkil technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Smérnice 76/768/EHS se méni takto:
1. V piiloze 1I se

— u polozky ¢ 260 zrusuji slova ,s vyjimkou latek
uvedenych v piiloze V¥,

— dopliuji nové polozky, které znéji:

381. Pentyl-4(dimethylamino)benzodt, smés isomerti
(Padimat A - INN)

382. Benzoylperoxid
383. 2Amino4nitrofenol
384. 2Amino5nitrofenol.
2.V piiloze III ¢asti 1 se:
a) netykd se ceské verze;
b) netykd se ceské verze;

¢) zruduji slova ve sloupci f u referencniho ¢. 53, kyselina
etidronova.

3. V piiloze IV ¢asti 1 se

u referencnich ¢ 12700, 15800, 20470, 42170,
45190 a 47 000 zruduji slova ve sloupci ,Jind omezeni
a pozadavky*.

4. V priloze TN ¢asti 2 se vklada referen¢ni ¢&. 1, které znf:
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a b c d e f g
1 Chinolin8ol a) Prosttedky pro kozni hy- | 0,02 % v piepoctu a) b) ¢) Obsahuje chi- | 31.12.1990“
a bis(chinolin8ol)sulfat gienu, které se po pouziti | na bdzi nolin8ol.
neoplachuji
b) Piipravky pro hygienu no- | 0,04 % v piepoctu
hou, které se po pouziti | na bézi
neoplachuji
¢) Prostiedky pro dstni hy- | 0,01 % v prepoctu
gienu na bazi

5. V piiloze IV &sti 2 se

a) zrusuji &sla 15 800, 19 120, 20 470, 21 115, 42 170,
45190, 47 000, 73 905 a 75 660;

b) datum ,31.12.1988“ ve sloupci ,Povoleni platné do*
nahrazuje datem ,31.12.1989“ u téchto ¢&isel: 13 065,
21110, 26 100, 42045, 42535, 44045, 61 554,

73900 a 74 180;

c) za slova ve sloupci ,Jind omezeni a pozadavky
u barviva CI 42 535 doplauji slova ,Jen v piipravcich
na vlasy pii nejvyssi koncentraci 100 ppm®.

6. V piiloze V se zrusuje pismeno a) u referenéniho &. 3,
estron, estradiol a jeho estery, estriol a jeho estery.

7. V piiloze VI &isti 1 se

a) netykd se Ceské verze;

b) u referenéniho ¢ 39, 5chlor2methylisothiazol3(2H)on
a 2methylisothiazol3(2H)on s chloridem hofe¢natym
a dusi¢nanem hofecnatym nejvyssi povolend koncen-
trace ve sloupci ¢ nahrazuje hodnotou 0,0015 %;

¢) u referen¢niho ¢. 20, 5bromb5nitrol,3dioxan ve sloupci
d zrusuji slova ,viz piiloha VI &ast 2 ¢ 7

8. V pifloze VI &sti 2 se

a) dopliuje nové referen¢ni ¢islo, které znf:

a b

c d

e f

,26 Glutaraldehyd

0,1%
aerosolt (ve sprejich)

Zakazdno v rozpraSovacich

0,05 %.

Obsahuje glutaraldehyd, jestlize koncentrace latky
glutaraldehyd v

31.12.1991¢

konecném  vyrobku  prekroci

b) zrusuji tato referen¢ni Cisla:

isethionatu)

Kyselina boritd (+)

Dibrompropamidin (INN) a jeho soli (vcetné

3Heptyl2(3heptyl4methyl4thiazolin2yliden-me-

thyl)4methylthiazoliniumjodid

— 19.

— 25.

Benzylester kyseliny 4hydroxybenzoové

1,3,5tris(2Hydroxyethyl)hexahydro1,3, 5triazin;

¢) datum ,31.12.1988“ ve sloupci f nahrazuje datem
»31.12.1989“ pro tato referencni Cisla:

— 4

Alkyl(C, -C  )trimethylamoniumbromid a chlorid

(véetné ldtky cetrimoniumbromid (INN) (+))

— 15.

— 1e6.

— 20.

Benzethoniumchlorid (INN) (+)

Benzalkoniumchlorid (INN), bromid a sal cu-
kerné kyseliny (+)

Hexamidin (INN) a jeho soli (véetné isethionatu

a 4hydroxybenzodtu) (+)).

9. V priloze VII &asti 2 se zrusuji tato referencni ¢isla:

— 3.

— 10.

— 11

— 14.

— 15.

— 18.

— 19.

— 20.

— 21

— 22.

Padimat A (INN)
3,3,5Trimethylcyklohexyl2acetamidobenzodt
Kaliumcinnamat

Soli kyseliny 4methoxycinnamové (draselné, sodné
a diethanolaminové soli)

Propyl4methoxycinnamat
sodné

Soli  kyseliny  salicylové  (draselné,

a triethanolaminové soli)
Cinoxat (INN)

Trioledt  3,4dihydroxy5(trihydroxybenzoyloxy)ben-
zoové kyseliny

2Ethylhexyl2(4fenylbenzoyl)benzodt
5Methyl2fenylbenzoxazol
3,4Dimethoxyfenylglyoxyldt sodny
1,3bis(4Methoxyfenyl)propan1,3dion

5(3,3Dimethyl8,9,10trinorborn2yliden)pent-3en2on
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— 23. Kyselina 4-[(4,7,7trimethyl 3oxobicyklo[2.2.1]yli-
den)-p-xylen-2-sulfonova

— 27. Kyselina 2kyan3(4methoxyfenyl)akrylovd a jeji he-
xylester

— 30. Cyklohexyl4methoxycinnamat.

10. V piiloze VII se ¢ast 2 nahrazuje znéni uvedenym
v piiloze této smérnice.

Cldnek 2

1. Aniz jsou dotéena data povoleni uvedend v ¢l. 1 bodech
4, 5, 8 a 10, clenské stity pfijmou nezbytnd opatfeni, aby
zajistily, Ze od 1. ledna 1990 v piipadé latek uvedenych v ¢l. 1
bodu 1 a od 1. ledna 1991 v piipadé litek uvedenych v ¢l. 1
bodech 2, 4, 5, 7, 8 a 10 nebudou vyrobci ani dovozci
usazeni ve SpoleCenstvi uvadét na trh vyrobky, které nespliuji
pozadavky této smérnice.

2. Clenské stity piijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, ze
kone¢nému spotiebiteli nebudou prodavany ani pfenechdviny
od 31. prosince 1990 vyrobky uvedené v odstavci 1, které
obsahujf latky uvedené v ¢l. 1 bodu 1, a od 31. prosince 1992

vyrobky uvedené v odstavci 1, které obsahuji latky uvedené
v ¢l 1 bodech 2, 4, 5, 7, 8 a 10.
Cldnek 3

1. Clenské stty uvedou v G&innost pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpoz-
déji do 31. prosince 1989. Neprodlené o nich uvédomi Ko-
misi.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich prévnich
piedpist, které pfijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.

Cldnek 4
Tato smérnice je ur¢ena clenskym statam.
V Bruselu dne 21. Gnora 1989.

Za Komisi
Karel VAN MIERT

clen Komise
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PRILOHA
LPRILOHA VII
CAST 2
SEZNAM FILTRU ULTRAFIALOVEHO ZAREN[, KTERE MOHOU BYT DOCASNE OBSAZENY
V KOSMETICKYCH PROSTREDCICH
Refe- Nejvyssi povo- . . Podminky pouziti
rencni Latky lena koncen- Jind om: 52611(] ! a varovdni, které musi | Povoleno do
Cislo trace a pozadavky byt tistény na etiketé
a b c d e f
1 NPropoxylovany ethyl4aminobenzodt (smés isomert)) 5% 31.12.1991
2 Ethoxylovany ethyl4aminobenzodt 10 % 31.12.1991
4 1(4aminobenzodt) glycerolu 5% Bez obsahu 31.12.1991
benzokainu
(INN)
5 2Ethylhexyl4dimethylaminobenzodt 8% 31.12.1991
6 | 2Ethylhexylsalicylat 5% 31.12.1991
12 Isopentyl4methoxycinnamdt (smés isomert) 10 % 31.12.1991
13 2Ethylhexyl4methoxycinnamaét 10 % 31.12.1991
16 2Hydroxy4methoxy4‘methylbenzofenon (mexenon) 4% Obsahuje mexe- 31.12.1991
non (')
17 2Hydroxy4methoxybenzofenon5sulfonovd kyselina a sodnd sl 5% 31.12.1991
(sulisobenzon a sulisobenzon sodny) s
(vyjadieno
jako kyse-
lina)
24 4-[(4,7,7-trimethyl-3-oxobicyklo  [2.2.1]yliden)methyl]benzen-1- 6 % 31.12.1991
sulfonovd kyselina a jeji soli .
(vyjadieno
jako kyse-
lina)
25 3-(4-Methylbenzyliden)-dl-kafr 6% 31.12.1991
26 3Benzylidenkafr 6% 31.12.1991
28 4lsopropyldibenzoylmethan 5% 31.12.1991
29 4lsopropylbenzylsalicylat 4% 31.12.1991
31 1(4-terc-Butylfenyl)-3-(4-methoxyfenyl)propan-1,3-dion 5% 31.12.1991
32 N2,N* Nétris[4(2Ethylhexyloxy)fenyl]1,3,5triazin2,4,6triamin 5% 31.12.1991

(") Nevyzaduje se, je-li koncentrace 0,5 % nebo nizsi a je-li latka pouzita pouze pro tcely ochrany vyrobku.




