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SMERNICA KOMISIE 2003/83/ES
z 24. septembra 2003,

ktorou sa prisposobujii technickému pokroku prilohy II, IIl a VI k smernici Rady 76/768[ES o aproximdcii
pravnych predpisov ¢lenskych $titov vztahujicich sa na kozmetické vyrobky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 76/768[EHS z 27. jula 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov vztahujicich
sa na kozmetické vyrobky (), naposledy zmenend a doplnenti
smernicou Komisie 2003/80/ES (?), a najmai na jej ¢lanok 8 ods. 2,

po konzultdcii s Vedeckym vyborom pre kozmetické vyrobky
a nepotravinové vyrobky urcené pre spotrebitelov,

kedze:

(I)  benzoylperoxid a metyléter hydrochinénu (synonymum
4-metoxyfenol) st v sicasnosti uvedené v prilohe II, hydro-
chinén uz podlicha obmedzeniam a podmienkam ustano-
venym v prilohe III. Vedecky vybor pre kozmetické
vyrobky a nepotravinové vyrobky urcené pre spotrebite-
lov (dalej SCCNFP) dospel k zaveru, Ze v dosledku velmi
nizkeho vystavenia spotrebitelov ich d¢inkom, pouzitie
hydrochinénu a metyléteru hydrochinénu vo vyrobkoch
na nechtovy umelecky dizajn nepredstavuje riziko. Preto sa
mé referencné ¢. 178 prilohy II a referencné ¢. 14 prilohy
I vzhladom na uvedené zmenif a doplnit; referen¢né
¢. 382 prilohy II sa mé zrusit a referencné ¢. 94 a 95 sa
maju doplnit do prilohy III, ¢asti 1;

(2)  stanoviskom SCCNFP je, ze toxikologické tcinky soli imi-
nodialkanolov (dialkanolaminov) a najma lahkost, s akou
tvoria nitrézaminy, je podobnd ako zodpovedajice vlast-
nosti dialkanolaminov a Ze dialkylaminy a ich soli maji
velmi podobné vlastnosti ako prislusné analégy dialkano-
laminov vo vztahu k tvorbe nitrézaminov. Terminy ,dial-
kanolaminy“ a ,dialkylaminy” si synonymické k ,sekun-
dérne aminoalkanoly (alkanolaminy)* a ,sekundarne
alkylaminy*, druhé uvedené st menej jednoznacné. Preto
sa md referencné ¢. 411 prilohy II a referencné ¢. 60, 61
a 62 prilohy III, Casti 1, vzhladom na uvedené zmenit
a doplnit;

(3) SCCNFP dospel k zidverom, Ze zliienina 2,4-
diaminopyrimidin-3-oxid (CAS ¢. 74638-76-9) moze byt
do obsahu 1,5 % bezpecne v kozmetickych vyrobkoch
pouzivand. Preto md byt 2,4-diaminopyrimidin-3-oxid
zahrnuty do prilohy 111, ¢asti 1 ako referencné ¢. 93;

() U.v.ESL262,27.9.1976, 5. 169.
() U.v.EUL 224, 6.9.2003,. 27.

(4)  stanoviskom SCCNFP je, Ze pouzitie 2-brém-2-
(brémmetyl)pentdndinitrilu (1,2-dibrém-2,4-dikyanobutdnu)
mé byt obmedzené na vyrobky, ktoré sa oplachujd, so
v sti¢asnosti maximélnym povolenym obsahom 0,1 %. Preto
by sa malo referencné &. 36 prilohy VI, Casti 1, vzhladom
na uvedené zmenit a doplnit;

(5)  preto by sa smernica 76/768/EHS mala vzhladom na uve-
dené zmenit a doplnit;

(6)  opatrenia ustanovené v tejto smernici st v sulade so sta-
noviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Prilohy I, Il a VI k smernici 76/768/EHS sa menia a doplfajt,
ako je ustanovené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské $taty prijm vietky potrebné opatrenia, aby zabezpe-
¢ili, ze od 24. marca 2005 kozmetické vyrobky, ktoré nie st
v stlade s touto smernicou, sa neumiestnia na trh vyrobcami spo-
lo¢enstva ani dovozcami, ktorf st usidleni v spolocenstve.

2. Clenské staty prijma vsetky potrebné opatrenia, aby zabezpe-
¢ili, ze vyrobky uvedené v odseku 1 sa po 24. septembri 2005
nepreddvaji ani neposkytujii kone¢nym spotrebitelom.

Cldnok 3

Najneskor do 24. septembra 2004 ¢lenské Staty prijma zdkony,
iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie
stladu s touto smernicou. Bezodkladne o tom informuji Komi-
siu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.
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Cldnok 4

Tdto smernica nadobtda G¢innost 20. del po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 5

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 24. septembra 2003

Za Komisiu
Erkki LIIKANEN

clen Komisie
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PRILOHA
Prilohy II, 11l a VI k smernici 76/768/EHS sa menia a doplfiajii takto:
1. Priloha II sa meni a dopliia takto:
a) referenc¢né ¢. 178 sa nahrddza tymto:
»178. 4-Benyloxyfenol a 4-etoxyfenol”
b) referencné ¢. 382 sa vypusta
¢) referencné ¢islo 411 sa nahrddza tymto:
,411. Dialkylaminy a iminoalkanoly (sekunddrne alkyl- a alkanolaminy) a ich soli.”
2. Priloha III &st 1 sa meni a dopiia takto:
a) referencné ¢. 14 sa nahrddza tymto:
OBMEDZENIA
Referencné Podmienky pouzitia a upozor-
cislo Litka Oblast aplikdcie afalebo Najvyssi pripustny obsah Iné obmedzenia a nenia, ktoré muf)lal byt uvedené
oo v kone¢nom kozmetickom o na obale
pouzitia . poziadavky
vyrobku
a b c d e f
,14 hydrochinén (*) a) oxidujiice  farbivo | 0,3 % a) 1. — nepouzivat na far-
na vlasy benie  mihalnic

1. vSeobecné pouzitie

2. profesiondlne pouzi-
tie

b) nechtovy umelecky
dizajn

0,02 % (po zmieSani
na pouZitie)

Iba na profesiondlne
pouZitie

alebo obocia

— okamzite vypla-
chnut o¢i, ak prisli
do kontaktu
s vyrobkom

— obsahuje  hydro-

chinén

2. — iba na profesio-
nalne pouzitie
— obsahuje hydrochi-
nén
— okamzite  vypld-
chnut odi, ak prisli

do kontaktu
s vyrobkom
b) — iba na profesiondlne
pouZitie
— zabrante  kontaktu
s kozou

— pozorne  precitajte
navod na pouzitie

(") Tieto latky mozu byt pouzité jednotlivo alebo v zmesi za predpokladu, Ze pomer celkového obsahu vyjadreny ako sticet obsahov kazdého z nich v kozmetickom vyrobku
k najvyssiemu pripustnému obsahu kazdého z nich nepresahuje 2.“
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b) referen¢né ¢. 60, 61 a 62 sa nahradzaji tymto:

Referencné
cislo

OBMEDZENIA

Najvyssi pripustny obsah
v kone¢nom kozmetickom
vyrobku

Litka Oblast aplikicie a/alebo
pouzitia

Iné obmedzenia a
poziadavky

Podmienky pouzitia a upozor-
nenia, ktoré musia byt uvedené
na obale

b c d

,60

dialkylamidy a bis (hy-
droxyalkyl) amidy (dial-
kanolamidy) mastnych
kyselin

maximélny obsah sekun-
ddrnych aminov: 0,5 %

nepouzivajte s nitro-
zaénymi systémami
najvyssie pripustné
mnozstvo sekundar-
nych aminov: 5 %
(plati pre surovinu)

maximédlny  obsah
nitrézaminu: 50
ng/kg

skladovat v nddo-
bach neobsahujicich
dusitany

61

monoalkylaminy, ami-
noalkanoly (monoalka-
nolaminy) a ich soli

maximdlny obsah sekun-
ddrnych aminov: 0,5 %

nepouzivajte s nitro-
zacnymi systémami
minimélna  Cistota:
99 %

najvyssie pripustné
mnozstvo sekunddr-
nych aminov: 0,5 %
(plati pre surovinu)
maximédlny  obsah
nitrézaminu: 50
ng/kg

skladovat v nddo-
bach neobsahujicich
dusitany

62

trialkylaminy,  nitrilo-
trialkanoly (trialkanola-
miny) a ich soli

a) vyrobky, ktoré sa
neoplachujt
b) iné vyrobky

a) 25%

a) b)

— nepouzivajte s nitro-

zacnymi systémami
minimdlna  Cistota:
99 %

najvyssie pripustné
mnozstvo sekundar-
nych aminov: 0,5 %
(plati pre surovinu)
maximdlny  obsah
nitrézaminu: 50
ng/kg

skladovat v nédo-
bach neobsahujicich
dusitany*

¢) doplnaji sa referencné ¢. 93, 94 a 95:

Referencné
&islo

OBMEDZENIA

Létka oo .
Oblast aplikdcie afalebo Na]vysg pripustny (?bsah
v kone¢nom kozmetickom

pouZitia vyrobku

Iné obmedzenia
a poziadavky

Podmienky pouzitia a upozor-
nenia, ktoré musia byt uvedené
na obale

»93

2,4-diaminopyrimidin-3- 1,5%
oxid (CAS ¢ 74638-

76-9)

vyrobky na starostlivost
o vlasy
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OBMEDZENIA
Referenénd —— - Podmienky pouzitia a upozor-
&islo Latka Oblast aplikécie afalebo Na]vysvﬁ pripustny qbsah Iné obmedzenia nenia, ktoré musia byt uvedené
oo v kone¢nom kozmetickom o na obale
pouZzitia . a poziadavky
vyrobku
a b c d e f
94 benzoylperoxid nechtovy umelecky | 0,7 % (po zmie$ani) iba na profesiondlne | — iba na profesionalne
dizajn pouzitie pouzitie
— zabrénte kontaktu
s kozou
— pozorne precitajte
ndvod na pouzitie
95 metyléter hydrochinénu | nechtovy umelecky | 0,02 % (po zmieSani | iba na profesiondlne | — iba na profesiondlne
dizajn na pouzitie) pouzitie pouzitie
— zabrénte kontaktu
s kozou
— pozorne precitajte
ndvod na pouzitie
3. V prilohe VI ¢ast 1 sa referencné €. 36 nahrddza tymto:
Y e . . Podmienky pouzitia a upozor-
Refevzl:encne Latka NajvySSi pripustny obsa? v konecnom Iné obmedzenia a poziadavky nenia, ktoré musia byt uvedené
Cislo kozmetickom vyrobku
na obale
a b c d e
,36 1,2-br6m-2-(brémmetyl) 0,1% len vyrobky, ktoré sa oplachuja*

pentandinitril ~ (1,2-dibrém-2,4-

dikyanobutdn)




