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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2009/130/ES
z 12. oktébra 2009,

ktorou sa meni a dopiia 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 Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na smernicu Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajicich
sa kozmetickych vyrobkov (1), a najmd na jej ¢lanok 8 ods. 2,

po porade s Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitelov,

kedze:

Po uverejneni vedeckej Stidie pod ndzvom Pouzivanie
trvalych farieb na vlasy a riziko rakoviny mocového
mechiira (Use of permanent hair dyes and bladder cancer
risk) v roku 2001 Vedecky vybor pre kozmetické
vyrobky a nepotravinové vyrobky urcené pre spotrebi-
telov, v stcasnosti Vedecky vybor pre bezpecnost spot-
rebitelov (dalej len ,VVBS) (%), dospel k zdveru, Ze st na
mieste obavy z moznych rizik. Odporucil, aby Komisia
podnikla dalsie kroky na kontrolu pouzivania litok na
farbenie vlasov.

VVBS dalej odporucil celkovii stratégiu posudzovania
bezpe¢nosti latok na farbenie vlasov vritane poziadaviek
na testovanie latok, ktoré sa pouzivaji vo vyrobkoch na
farbenie vlasov, na ich potencidlnu genotoxicitu/muta-
génnost.

V nadviznosti na stanoviskd VVBS sa Komisia, ¢lenské
$taty a zainteresované strany dohodli na celkovej stratégii
reguldcie latok pouzivanych vo vyrobkoch na farbenie
vlasov, podla ktorej sa od vyrobného odvetvia pozaduje,

() U.v.ES L 262, 27.9.1976, s. 169.
() Nézov yyboru sa zmenil rozhodnutim Komisie 2008/721JES
(U. v. EU'L 241, 10.9.2008, s. 21).

8)

aby Vedeckému vyboru pre bezpecnost spotrebitelov
predkladali na postdenie dokumenty s vedeckymi tidajmi
o latkach na farbenie vlasov.

Latky p-fenyléndiamin (PPD) a toluén-2,5-diamin (PTD)
st v sticasnosti regulované v ramci poloziek 8 a 9 v Casti
1 prilohy TII k smernici Rady 76/768/EHS. VVBS klasifi-
koval tieto ltky ako vysoko icinné sensibilizétory, ktoré
vyraznou mierou prispievaju k vyskytu koznych alergii
u spotrebitelov pouZivajicich vyrobky na farbenie vlasov.
Postdenie rizika predloZzenych dodato¢nych ddajov
o PPD a PTID a koneéné rozhodnutia VVBS
o bezpecnosti tychto latok si mozu este vyziadat znaény
Cas. Ako predbezné opatrenie na zniZenie rizika alergii
na vyrobky na farbenie vlasov u spotrebitelov by sa
najvyssie pripustné koncentricie PPD a PTD mali okam-
Zite zniZit na drovne, v pripade ktorych vyrobné odvetvie
predlozilo dokumenty o bezpec¢nosti.

KedZze litky PPD a PTD st v stcasnosti regulované
v rdmci poloziek v Casti 1 prilohy III, mali by sa vytvorit
samostatné referenéné ¢isla pre tieto latky so zniZenou
najvy$sou pripustnou koncentraciou.

Smernicou 2008/88/ES (%) sa zakdzalo pouzivanie hydro-
chinénu v oxidacnych vyrobkoch na farbenie vlasov
vypustenim prisluSnej oblasti pouzitia v stlpci ,c*
v referenénom disle 14 v Casti 1 prilohy III. Na tcely
prehladnosti by sa mala povolend koncentricia 0,3 %
v stlpci ,d* a podmienky pouzitia a upozornenia, ktoré
musia byt uvedené na obale, stanovené v pism. a) v stlpci
v referenénom ¢isle 14 takisto vypustit.

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

Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

() U.v. EU L 256, 24.9.2008, s. 12.
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmt a uverejnia zdkony, iné pravne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 15. aprila 2010. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské $taty uplatiiuji ustanovenia uvedené v prilohe k tomuto
rozhodnutiu od 15. jala 2010.

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

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vndtro§titnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tdto smernica nadobida w¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 4

Této smernica je urcend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 12. oktdbra 2009

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda
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PRILOHA

Smernica 76/768/EHS sa meni a doplia takto:

Cast 1 prilohy Il sa meni a doplia takto:

a) v stlpci ,b* v referenénom isle 8 sa slovd ,p-fenyléndiamin, jeho N-substituované derivty a jeho soli; N-substituované
derivaty o-fenyléndiaminu (°) s vynimkou derivitov uvedenych v inej Casti tejto prilohy a pod referencnymi &islami
1309, 1311 a 1312 v prilohe II nahrddzaji tymto:

,N-substituované derivity p-fenyléndiaminu a ich soli; N-substituované derivity o-fenyléndiaminu (°) s vynimkou
derivitov uvedenych v inej Casti tejto prilohy a pod referencnymi ¢islami 1309, 1311, a 1312 v prilohe I

b) Za referencné ¢islo 8 sa vkladd toto referencné Cislo 8a:

Obmedzenia
Refe- Na,jvy§§ia' Podmienky pouzitia
y ; pripustnd . P
ren¢né Latka RN y , . | a upozornenia, ktoré musia byt
- Oblast aplikdcie a/ | koncentrdcia | Iné obmedzenia ,
¢islo ‘o N .. uvedené na obale
alebo pouzitia v kone¢nom a poziadavky
kozmetickom
vyrobku
a b c d e f
,8a p-fenyléndiamin Latka na farbenie a) a b) Po a) Moze vyvolat alergickd
a jeho soli (°) vlasov zmieSan{ reakciu. Obsahuje feny-
v oxida¢nych v oxida¢nych léndiaminy. Nepouzivat
. vyrobkoch na podmienkach na farbenie rias a obodia.
¢. CAS 106-50-3 farbenie vlasov najvyssia
koncentrécia

Einecs 203-404-7

p-Phenylenediamine
HCl

¢. CAS 624-18-0

Einecs 210-834-9

p-Phenylenediamine
sulfate

¢. CAS 16245-77-5

Einecs 240-357-1

a) vSeobecné
pouzitie

b) profesiondlne
pouzitie

aplikovand na
vlasy nesmie

prekrocit 2 %
vyjadrené ako
volnd baza.

Len na profesiondlne
pouzitie. Obsahuje feny-
léndiaminy. Moze
vyvolat alergickt reakciu.
Nosit vhodné rukavice.”

) Vstlpci ,b* v referenénom &isle 9 sa slova ,metylfenyléndiaminy, ich N-substituované derivéty a ich soli (1) s vynimkou
latok uvedenych pod referenénymi ¢islami 364, 1310 a 1313 v prilohe II* nahrddzaji tymto:

,Metylfenyléndiaminy, ich N-substituované derivaty a ich soli (!) s vynimkou litky uvedenej pod referencnym ¢&islom
9a v tejto prilohe a litok uvedenych pod referenénymi ¢islami 364, 1310 a 1313 v prilohe II*.
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d) Za referencné ¢islo 9 sa vkladd toto referencné Cislo 9a:

Obmedzenia
Refe- Na’)vyssu} Podmienky pouzitia
rencné Latka A pripustna . .| a upozornenia, ktoré musia byt
clo Oblast apllka}gg al koncenfracna Iné obvr.nedzema uvedend na obale
alebo pouzitia v kone¢nom a poziadavky
kozmetickom
vyrobku
a b c d e f
,9a Toluén-2,5-diamin Latka na farbenie a)ab) Po Ako je uvedené ’
a jeho soli (1) vlasov zmiesan{ v referen¢nom ¢isle 9 stlpci
v oxida¢nych v oxida¢nych £
vyrobkoch na podmienkach
¢. CAS 95-70-5 farbenie vlasov najvyssia
koncentracia

Einecs 202-442-1

Toluene-2,5-diamine
sulfate

¢. CAS 615-50-9

Einecs 210-431-8

a) vSeobecné
pouzitie

b) profesiondlne
pouzitie

aplikovand na
vlasy nesmie
prekrocit 4 %
vyjadrené ako
volna béza.

e) V referencnom cisle 14 sa vypGstaji najvyssia pripustnd koncentrdcia v kone¢nom kozmetickom vyrobku 0,3 %

v stlpci ,d“ a pismeno a) v stlpci ,f*




