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SMERNICE KOMISE 2003/83/ES
ze dne 24. z4fi 2003,
kterou se pFizptsobuji pfilohy II, III a VI smérnice Rady 76/768/EHS o sblizovani pravnich pfedpisii
¢lenskych sttt tykajicich se kosmetickych prostfedkii 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. Cer-
vence 1976 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych stitd
tykajicich se kosmetickych prostiedki (), naposledy pozméné-
nou smérnici Komise 2003/80/ES (?), a zejména na ¢l. 8 odst. 2
uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro kosmetické prostiedky
a nepotravinové vyrobky uréené spotiebiteli,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Dibenzoylperoxid a hydrochinon(methyl)ether (synony-
mum pro 4-methoxyfenol) jsou v soucasné dobé uvedeny
v piiloze II; hydrochinon jiZ podléhd omezenim a podmin-
kdm stanovenym v pfiloze III. Védecky vybor pro kosme-
tické prostfedky a nepotravinové vyrobky urcené
spotfebiteli (dale jen SCCNFP) dospél k zavéru, ze z divodu
velmi nizké expozice spotiebitele nepfedstavuje pouziti
dibenzoylperoxidu, hydrochinonu ani hydrochinon(me-
thyl)etheru v systémech umélych nehtd riziko. Polozka
pod referen¢nim ¢islem 178 v piiloze II a polozka pod
referenénim ¢islem 14 v priloze III ¢dsti 1 by tedy mély byt
odpovidajicim zptisobem zménény; polozka pod referenc-
nim &islem 382 v piiloze Il by méla byt zrusena a polozky
pod referen¢nimi ¢isly 94 a 95 by mély byt doplnény do
piilohy III ¢dsti 1.

(2)  Podle stanoviska SCCNFP jsou toxické t¢inky soli dialka-
nolamind, a zejména jejich sklon tvofit nitrosaminy, stejné
jako odpovidajici vlastnosti dialkanolamint a déle vlast-
nosti dilalkylamind a jejich soli jsou velmi podobné vlast-
nostem odpovidajicich sloucenin dialkanolamint, pokud
jde o tvorbu nitrosamint. Terminy ,dialkanolaminy*
a ,dialkylaminy* jsou synonymy pro ,sekunddrni alkano-
laminy* a ,sekunddrni alkylaminy*, pfi¢emz posledné uve-
nim ¢&islem 411 v priloze 1T a polozky pod referenénim
¢islem 60, 61 a 62 v priloze III ¢asti 1 by tedy mély byt
odpovidajicim zptisobem zménény.

(3)  SCCNFP dospél k zavéru, Ze slouceninu 2,4-diamin-
opyrimidin-3-oxid (CAS 74638-76-9) Ize bezpetné pou-
zivat v kosmetickych prosttedcich do koncentrace 1,5 %.
2,4-Diaminopyrimidin-3-oxid by tedy mél byt zafazen do
piilohy III ¢asti 1 pod referencnim ¢islem 93.

(1) U vést. L 262, 27.9.1976, 5. 169.
() Uk vést. L 224, 6.9.2003, s. 27.

(4)  Podle stanoviska SCCNFP by mélo byt pouziti 1,2-dibrom-
2,4-dikyanbutanu omezeno na prostiedky, které se opla-
chuji, a to pfi soucasné maximadlni pfipustné koncentraci
0,1 %. Polozka pod referenénim ¢islem 36 v pfiloze VI ¢asti
1 by tedy méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(5)  Smérnice 76/768/EHS by tedy méla byt odpovidajicim
zpisobem zménéna.

(6)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Std-
1ého vyboru pro kosmetické prostiedky,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Piilohy II, IIl a VI smérnice 76/768/EHS se méni zptisobem uve-
denym v piiloze této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity pfijmou nezbytnd opatfeni, aby zajistily, Ze od
24. biezna 2005 nebudou vyrobci nebo dovozci usazeni ve Spo-
lecenstvi uvadét na trh kosmetické prostredky, které nejsou v sou-
ladu s touto smérnici.

2. Clenské staty pfijmou nezbytnd opatfeni, aby po 24. z4i{ 2005
nebyly vyrobky podle odstavce 1 proddvany ani poskytovany
kone¢nému spotfebiteli.

Cldnek 3

Clenské stity uvedou v Gcinnost prévni a sprdvni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
24. zaF{ 2004. Neprodlené o nich informuji Komisi.

Tato opatieni pfijatd ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi takovy odkaz byt ucinén pii jejich
tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
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Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym stattm.

V Bruselu dne 24. z4df{ 2003.

Cldnek 4

Cldnek 5

Za Komisi
Erkki LIIKANEN

clen Komise
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PRILOHA

Piilohy II, 11l a VI smérnice 76/768/EHS se méni takto:

1. Pfiloha II se méni takto:

a) polozka pod referenénim ¢islem 178 se nahrazuje timto:

,178. 4-(Benzyloxy)fenol a 4-ethoxyfenol*;

b) polozka pod referencnim ¢islem 382 se zrusuje;

¢) polozka pod referencnim Cislem 411 se nahrazuje timto:

,411. Sekunddrni alkyl- a alkanolaminy a jejich soli“.

2. Ptiloha III &st 1 se méni takto:

a) polozka pod referencnim ¢islem 14 se nahrazuje timto:

Referencni
cislo

Litka

OMEZEN{

Oblast aplikace ajnebo
pouziti

Nejvyssi povolend koncen-
trace v kone¢ném kosmetic-
kém vyrobku

Jind omezeni a pozadavky

Podminky pouziti a varovani,
které musi byt vytistény na
stitku

d

.14

Hydrochinon ()

(a) oxidacni barvici
¢inidlo pro barveni
vlasti

1. Obecné pouziti

2. Profesionalni pouzit{

(b) systémy umélych
nehtd

0,3 %

0,02 % (ve smési urcené

k pouziti)

Pouze profesiondln{
pouziti

(a)1. — Nepouzivejte pro
barveni fas a oboci

— Pii zasazeni oc¢{
okamzité
dukladné vyplach-
néte vodou

— Obsahuje
hydrochinon

2. — Jen pro profesionalni
pouZziti
— Obsahuje
hydrochinon
— Pfi zasazeni oci
okamzité dukladné
vyplachnéte vodou

(b) — Jen pro profesionaln{
pouziti
— Zamezte styku
s pokozkou
— Ctéte peclivé navod
k pouziti

() Tyto latky mohou byt pouzity samostatné nebo v kombinaci za predpokladu, zZe soucet podilit mnozstvi kazdé z nich v kosmetickém prostiedku a nejvyssiho mnozstvi povo-
leného pro kazdou z nich neprekro¢i hodnotu 2.
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b) polozky pod referencnimi &isly 60, 61 a 62 se nahrazuji timto:Referen¢ni ¢islo

Referencni
cislo

Létka

OMEZEN{

Oblast aplikace a/nebo
pouziti

Nejvyssi povolend koncen-
trace v konecném kosmetic-
kém vyrobku

Jind omezeni a pozadavky

Podminky pouziti a varovani,
které musi byt vytistény na
Stitku

b

d

,60

Dialkylamidy a dialkano-
lamidy mastnych kyselin

Nejvyssi obsah sekundar-
nich amint: 0,5 %

— Nepouzivejte se
systémy s nitrosac-
nim G¢inkem

— Nejvyssi obsah
sekunddrnich amint:
5 % (tyké se surovin)

— Nejvyssi obsah nitro-
samint: 50 pg/kg

— Uchovévejte v nado-
bich bez obsahu
dusitand

61

Monoalkylaminy,
monoalkanolaminy
a jejich soli

o

Nejvyssi obsah sekundar-
nich amin®: 0,5 %

— Nepouzivejte se
systémy s nitrosac-
nim G¢inkem

— Minimdlni cistota:
99 %

— Nejvyssi obsah
sekunddrnich amina:
0,5 % (tyka se suro-
vin)

— Nejvyssi obsah nitro-
samint: 50 pg/kg

— Uchovévejte v nado-
bich bez obsahu
dusitant

62

Trialkylaminy, trialkano-
laminy a jejich soli

(a) prostiedky, které se
neoplachuji
(b) ostatni prosttedky

(a) 2,5%

(a) (b)

— Nepouzivejte se
systémy s nitrosac-
nim G¢inkem

— Minimdlni ¢istota:
99 %

— Nejvyssi obsah
sekunddrnich amint:
0,5 % (tykd se suro-
vin)

— Nejvyssi obsah nitro-
samint: 50 pg/kg

— Uchovévejte v nado-
bich bez obsahu
dusitang®

¢) piipojuji se polozky pod referenénimi ¢isly 93, 94 a 95:Referenéni ¢islo

Referencn{
cislo

Litka

OMEZEN{

Oblast aplikace a/nebo
pouziti

Nejvyssi povolend koncen-
trace v kone¢ném kosmetic-
kém vyrobku

Jind omezen{
a pozadavky

Podminky pouziti a varovani,
které musi byt vytitény na
Stitku

»93

2,4-Diaminopyrimidin-
3-oxid (CAS 74638-
76-9)

Prostredky pro péci
o vlasy

1,5 %
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OMEZENT
Referenéni —— - Podminky pouziti a varovani,
&islo Litka Oblast aplikace a/nebo Nejvyssi po‘iol’e nd koncen- Jind omezen{ které musf byt vytistény na
P trace v kone¢ném kosmetic- . Stitku
pouziti Kém vrobk a pozadavky
ém vyrobku
a b c d e f
94 Dibenzoylperoxid Systémy umélych nehtti | 0,7 % (ve smési urcené | Pouze profesiondlni — Jen pro profesiondlni
k pouziti) pouziti pouziti
— Zamezte styku s kazi
— Ctéte peclivé  ndvod
k pouzitf
95 Hydrochinon(methyl)e- | Systémy umélych nehtdi | 0,02 % (ve smési urcené | Pouze profesiondlni — Jen pro profesiondlni
ther k pouziti) pouzit{ pouzit
— Zamezte styku
s pokozkou
— Ctéte peclivé  ndvod
k pouziti
3. V pfiloze VI &sti 1 se polozka pod referenénim &islem 36 nahrazuje timto:

Referenéni Podminky pouziti a varovani,
vt Latka Nejvyssi povolend koncentrace ind omezeni a pozadav teré musi byt vytiStény na
cislo itk jvyssi povolend k . {a pozadavky které })ykvyt Y

Stitku
a b c d e
.36 1,2-Dibrom-2,4-dikyanbutan 0,1% Pouze prostiedky, které se

(methyldibromglutaronitril)

oplachuji*




