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Narizeni pro kosmetiku

Evropsky parlament schvaluje zakladni text
a zmeny v zakladnim textu

Evropska komise vydava prilohy
a zmeny v prilohach

Staly vybor pro kosmetiku
projednava a schvaluje Védecky vybor posuzuje
navrhy Komise na upravu risk assessment
podle vedeckého vyboru.




Bezpecny obsah ingredience
risk assessment - risk management

Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) -
assessment

Veédecky vybor pro bezpecnost spotrebitelu — védecky organ EK
Vydava ,Opinions” — stanoviska k bezpecnosti latek, expozici ....

European Commission - Standing Committee on Cosmetics

Evropska Komise - Staly vybor pro kosmetiku - poradni organ EK

Zastoupeny clenske staty — hlasuji dle vétsiny / vazeneho poctu hlasu:

DE(29) FR(29) IT(29) UK(29) PL(27) ES(27)
BE(12) NL(13) PT(12) HU(12) EL(12)

Pracovni skupiny: pro alergeny, analytické metody...




Uvod k priloham Il az VI (1)

1) Pro ucely priloh Il az VI se rozumi:

a) ,pripravkem, ktery se oplachuje,” kosmeticky pripravek,
ktery se ma po aplikaci na kuzi, vlasy nebo sliznice
odstranit;

b) ,pripravkem, ktery se neoplachuje,” kosmeticky
pripravek ur€eny pro prodlouzeny styk s kuzi, vlasy
nebo sliznicemi:;

C) ,pripravkem na vlasy" kosmeticky pripravek urceny pro
aplikaci na vlasy nebo ochlupeni obliCceje, s vyjimkou ras;




Uvod k priloham Il az VI (2)

d) ,pripravkem na kuzi“ kosmeticky pripravek urceny pro
aplikaci na kuzi;

e) ,pripravkem na rty” kosmeticky pripravek urceny pro
aplikaci na rty;

f) ,pripravkem na oblice|” kosmeticky pripravek urceny pro
aplikaci na kuzi obliceje;

g) ,pripravkem na nehty” kosmeticky pripravek urceny pro
aplikaci na nehty;

h) ,pripravkem pro ustni hygienu® kosmeticky pripravek
urceny pro aplikaci na zuby nebo sliznici ustni dutiny;




Uvod k pFiloham Il az VI (3)

1) ,pripravkem aplikovanym na sliznice™ kosmeticky
pripravek urceny pro aplikaci na sliznice

— ustni dutiny,
— okraju oci,
— nebo vnéjsSich pohlavnich organd;

J) ,pripravkem na ocCi* kosmeticky pripravek urceny pro
aplikaci v blizkosti ocCi;

K) ,profesionalnim pouzitim® aplikace a pouziti
kosmetického pripravku osobami pri vykonu jejich
profesni cinnosti.




Uvod k pfiloham Il az VI (4)

tyto deskriptory:

— mezinarodni nechraneneé nazvy farmaceutickych
pripravku (Non-proprietary Names (INN) for
pharmaceutical products), WHO, Zeneva, srpen 1975,

— cisla sluzby chemickych abstrakt (CAS),

— Cislo ES, jez odpovida bud Cislum EINECS (European
Inventory of Existing Commercial chemical Substances
numbers) nebo Cislum ELINCS (European List of Notified
Chemical Substances numbers) nebo registracnimu cCislu
pridélenému podle nafizeni (ES) €. 1907/2006,




Uvod k pfiloham Il az VI (5)

— nazev XAN, Cimz se rozumi nazev schvaleny urcitou
zemi (X); napr. nazev USAN znamena nazeyv, ktery
schvalily Spojene staty americke,

— nazev uvedeny v seznamu nazvu prisad podle spolecne
nomenklatury podle clanku 33 tohoto narizeni.

3) Latky uvedené v prilohach lll az Vi
nezahrnuji nanomaterialy, neni-li vyslovne
uveden opak.




PRILOHA II

Seznam latek zakazanych v kosmetickych pripravcich

Referencni
cislo Identifikace latky
Chemicky nazev / INN Cislo CAS | Cislo ES

o) C d
N-(5-Chlorbenzoxazol-2-yl)acetamid 35783-57-4

(2-Acetoxyethyl)trimethylamonium- 51-84-3 200-128-9
hydroxid (acetylcholin) a jeho soli

Deanolaceglumat (INN) 3342-61-8 | 222-085-5
Spironolakton (INN) 52-01-7 200-133-6

Alkynoly, jejich estery, ethery a soli




Zmeny ve zneni Prilohy Il (1)

21. N - Sympatikomimetické aminy pusobici na centralni
nervovy system: vsechny latky obsazene v prvnim
seznamu lecivych pripravku, které podl€haji
lekarskemu predpisu podle usneseni AP cl. 69 odst. 2
Rady Evropy

V - Sympatikomimetické aminy pusobici na centralni
nervovou soustavu: vsechny IécCive latky a lecCive
pripravky, jejichz vydej je vazan na lekarsky predpis;




Zmeny ve zneni Prilohy Il (2)

167. N - Estery kyseliny 4-aminobenzoove s volnou
aminoskupinou, s vyjimkou latek uvedenych v priloze VI

V - Kyselina 4-aminobenzoova a jeji estery s volnou
aminoskupinou

293. N - Radioaktivni latky definovane ve smernici
96/29/Euratom| |, kterou se stanovi zakladni bezpecnostni
standardy na ochranu zdravi pracovniku a obyvatelstva pred
riziky vyplyvajicimi z ionizujicino zareni

UF. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.
V - Radioaktivni latky 1); Radioactive substances™**




Zmeny ve zneni Prilohy Il (3)

306. N - Prirodni a synteticke omamne latky: VVeskere latky
uvedene v tabulkach | a Il Jednotné umluvy o omamnych
latkach podepsane v New Yorku dne 30. brezna 1961

V' - Omamne a psychotropni latky 2); Narcotics, natural
and synthetic***

323. N - Vakciny, toxiny a sera definovane jako imunologicke
leCive pripravky podle Cl. 1 odst. 4 smernice 2001/83/ES
V - Vakciny, toxiny a séra urcena Kk priprave lecivych
pripravku 3); Vaccines, toxins or serums™***




Zmeny ve zneni Prilohy Il (4)

410. N - Nitrosaminy, napr. dimethylnitrosoamin;
nitrosodipropylamin; 2,2'-(nitrosoimino)bisethanol

V/ - Nitrosaminy™**; Nitrosamines™**

451. N - presunuto nebo vymazano

V' - Methyleugenol™ (CAS 93-15-2), krome normalniho
obsahu v pouzivanych prirodnich esencich a za
predpokladu, ze nebudou prekroceny tyto koncentrace: (a)
0,01 % v parfémech (b) 0,004 % v toaletnich vodach (c)
0,002 % v parfemech ve forme kremu (d) 0,001 % v
prostredcich, které se oplachuji (e) 0,0002 % v ostatnich
prostredcich, které se neoplachuji, a ve vyrobcich pro ustni
hygienu.

Posledni polozka narizeni 1328.
Posledni polozka vyhlasky 1371.




Priloha Il

Seznam latek, ktere mohou byt obsazeny
v kosmetickych pripravcich pri dodrzeni
stanovenych omezeni

Znéni
Identifikace latky Omezeni podminek
pouziti a
varovani

Chem. Nazevv | Cislo Druh Nejvyssi
nazev/ seznamu | CAS vyrobku, | konc. v

INN prisad casti tela | pripravku
podle pripravenem
spolecné k pouziti
nomenkl.

C

V - rozdelena na 2 Casti
N - vSechny latky v jednom seznamu




Zmeny ve zneni Prilohy Il (1)

1b. Tetraboritany

N - a) Nepouzivat pro deti do tfi let. (KP do koupele)
b) Dukladné oplachnéte. (KP na viasy)

V - a) Nepouzivat do koupele u deti do tri let. (KP do koupele)
b) Dobre oplachnéte. (KP ke kadereni, trvalé ondulaci viasu)

10. Diaminofenoly

N - oxidacni barviva pro barveni vlasu - obecné i profesionalni
pouziti
Tyto latky mohou byt pouzity samostatne nebo v kombinaci za
predpokladu, Zze soucet podild mnozstvi kazdé z nich
v kosmetickem pripravku vyjadrenych ve vztahu k nejvyssimu
mnozstvi povolenému pro kazdou z nich neprekroci hodnotu 1.




Zmeny ve zneni Prilohy lll (2)

13. Formaldehyd - pro tvrzeni nehtu
Jako konzervacni prisada, viz priloha V, C. 5
N - Jiné omezeni (sloupec h):
"Pro jiné ucely nez potlaceni rustu mikroorganismu v pripravku.
Tento ucel musi byt zfejmy ze zpusobu obchodni Upravy vyrobku.

14. Hydrochinon

N - a) oxidacni barvici Cinidlo pro barveni vlasu - 0,3%
Varovani:

Nepouzivejte pro barveni ras a oboci.

Pri zasazeni oCi okamzité dukladné vyplachnéte vodou.
Obsahuje hydrochinon.




Zmeny ve zneni Prilohy Il (3)

26 -43., 47. latky obsahuijici fluor
Zmeny ve zneni varovani - priklady:

N - Obsahuje monofluorfosfat amonny.
V - Obsahuje monofluorofosforechan amonny.

N - Obsahuje monofluorfosfat sodny.
V - Obsahuje monofluorofosforecnan sodny.

N - Obsahuje monofluorfosfat draselny.
V - Obsahuje monofluorofosforecnan draselny.

N - Obsahuje monofluorfosfat vapenaty.
V - Obsahuje monofluorofosforeCnhan vapenaty.




Zmeny ve zneni Prilohy Il (4)

26 -43., 47. latky obsahuijici fluor
Zmeny ve zneni varovani:

N — ,Déti do 6 let v€etné: Pro cisténi zubu pod dohledem dospélého
pouzijte mnozstvi o velikosti zrnka hrachu, abyste omezili
spolknuti na minimum. Pokud je fluorid pfijiman z jinych zdroju,
konzultujte sveho praktickeho lekare nebo zubniho lekare.”

V — ,Déti do 6 let v€etné pod dohledem dospélého. Pro CiSténi zubu
pouzijte mnozstvi o velikosti zrnka hrachu, abyste omezili
spolknuti pasty na minimum. Pokud je fluor prijiman z jinych
zroju, konzultujte zubniho lekare nebo praktického Iékare.”




Zmeny ve zneni Prilohy Il (5)

45. Benzylalkohol / Benzyl Alcohol

Jako konzervacni prisada, viz priloha V, s.
N - Pro jiné ucely nez potlaceni rustu mikroorganismu v pripravku. Tento
ucel musi byt zfejmy ze zpusobu obchodni Upravy vyrobku.
V - a) rozpoustedlo

b) parfem/aromatické kompozice/jejich suroviny

68. Benzylalkohol / Benzyl Alcohol - slozka parfemu
N -

57. Chlorid strontnaty hexahydrat / Strontium chloride

N - a) pripravky pro ustni hygienu
V - a) zubni pasty




Zmeny ve zneni Prilohy lll (6)

64. Peroxid strontnaty / Strontium peroxide

N - pripravky na vlasy, které se oplachuji

V - jen do vlasovych prostfedku pro profesionalni pouziti, které
se oplachuiji

72. 3,7-Dimethyl-7-hydroxyoktanal / Hydroxycitronellal

N - oblast pouziti a limit - bez omezeni
V - a) prostredky pro peci o dutinu ustni
b) jiné prostredky - limit 1,0%




Zmeny ve zneni Prilohy Il (7)

73. 2-Methoxy-4-(prop-1-en-1-yl)fenol / Isoeugenol

N - oblast pouziti a limit - bez omezeni
V - a) prostredky pro péeci o dutinu ustni
b) jiné prostredky - limit 0,02%

89. Methyl-okt-2-ynoat / Methyl 2-octynoate

N - oblast pouziti a limit - bez omezeni
V - a) prostredky pro péci o dutinu ustni
b) jiné prostredky - limit 0,01% pouzije-li se samostatne....




Zmeny ve zneni Prilohy lll (8)

N - 102. Methyl eugenol

neoplachoveé pripravky a ustni hygiena - 0,001%
vonneé krémy - 0,002%

toaletni vody - 0,004 %

parfémy - 0,01%

V - 102. Glyoxal
103. - 205. polozky jsou pouze ve vyhlasce

N — 215. - 256 presun polozek z 2. casti prilohy Il
pfrima neoxidacni a oxidacni barviva pro barveni vlasu
(31.12.2009)

N — Cast 2 ,Seznam latek pripustnych v KP jen s omezenim a
docCasne...” neni




Priloha Il

p-Fenylendiamin,
jeho
substituované
derivaty a jeho
soli; N-
substituované
derivaty o-
fenylendiaminu®,
s vyjimkou
derivatu
uvedenych na
jiném miste této
ptilohy a pod
referencnimi Cisly
1309, 1311,

a 1312 v priloze I

p_
Phenylenedi
amine

106-50-3

203-404-7

Oxidaéni
barviva
pro
barveni
vlasu

6 % (jako
volna baze)

a) obecné
pouziti
Nepouzivat
na oboci.

a) Muze
zpusobit
alergickou
reakci. ---
Obsahuje
fenylendia
miny.
Nepouzivej
te

k barveni
ras

a oboci.

b)
profesional
ni pouziti

b) Jen pro
profesional
ni pouziti.
Obsahuje
fenylendia
miny. Muze
zpusobit
alergickou
reakci. ---
Pouzivejte
vhodné
rukavice.




Priloha IV

Seznam barviv povolenych v kosmetickych pripravcich

Identifikace latky

Podminky

Cislo
podle
colour
indexu
podle
seznamu
prisad

Cislo
CAS

Cislo
ES

Druh
vyrobku,
casti téla

Nejvyssi
konc. v
pripravku
pripravene
m k
pouziti

Znéni
podm.
pouziti a
upozorn
éeni

C

g

Nepouziv
at v pripr.
aplik. na
sliznice




Zpresnéni specifikace anthokyanii

Zmeny ve zneni Prilohy IV (1)

a

b

C

d

e

Anthokyany

Anthocyanins

Kriteria Cistoty
podle smérnice
Komise
95/45/ES (E 163)

Kyanidin

528-58-5

208-438-6

Peonidin

134-01-0

205-125-6

Malvidin

528-53-0

211-403-8

Delfidin

643-84-5

20-437-0

Petunidin

Pelargonidin

134-04-3

205-127-7




Zmeny ve zneni Prilohy IV (2)

Zpresnéni specifikace stearatu Al, Zn, Mg, Ca

a b c d e f

Stearaty Aluminum 7047-84-9 230-325-5
hliniku, zinku, stearate
horciku a
vapniku

Zinc stearate | 557-05-1 209-151-9

Magnesium 557-04-0 209-150-3
stearate

calcium 216-472-8 216-472-8
stearate




Priloha V

Seznam konzervacnich prisad povolenych
v kosmetickych pripravcich

Identifikace latky Podminky
Znéni
Chem. | Nazevv | Gislo Druh Nejvy3si podm.
nazev/l seznamu CAS Verka, konc. v pouzrtl
NN ofisad podle Casti téla pt_lpravku ’ a
spoleéné anrave[]_e’ up?z9r
nomenklatury 1) i< Ui neni




Zmeny ve zneni Prilohy V (1)

1. Kyselina benzoova a jeji sodna sul / Benzoic acid, sodium
benzoate

N - pripravky, které se neoplachuji - 0,5% jako
Kyselina

V - ve vyhlasce toto pouziti neni

8. Pyrithion zinecnaty / Zinc pyrithione

N - pripravky na vlasy 1% - Jen pripravky, které se oplachuiji.
- jiné pripravky 0,5% - Nepouzivat v pripravcich pro ustni hygienu.

V - limit 0,5% - Povolen pro prostredky, které se oplachuji. Zakazan
Y prostredc:lch ustni hygieny.

16. Thiomersal / Thimerosal
N - Pripravky na ocCi
V - Pouze pro prostredky k liceni a odlicovani oci.




Zmeny ve zneni Prilohy V (2)

17. Fenylrtut’naté soli (vcetneé boratu) /

Phenyl Mercuric Acetate, Phenyl Mercuric Benzoate
N - Pripravky na oci
V - Pouze pro prostredky k liceni a odlicovani oci.

54. Benzalkonium chlorid, bromid a sul s cukernou
kyselinou /

Benzalkonium chloride, bromide, saccharinate
N - varovani "Zabrante styku s ocima”.
V - varovani " Zamezte styku s oCima."




Zmeny ve zneni Prilohy V (2)

56. 3-Jodprop-2-yn-1-yl-N-butylkarbamat / lodopropynyl
butylcarbamate

N - a) pripravky, které se oplachuji - 0,02%
b) pripravky, které se neoplachuji - 0,01%
c) deodoranty / antiperspiranty - 0,007

Varovani:

a)Nepouzivat pro déeti do 3 let.

(Pouze pro jine pripravky nez pripravky do koupele/sprchoveée
gely a sampony, které by mohly byt pouzity pro deti do
tri let.)

b) a c) Nepouzivat pro deti do 3 let

( Pouze pro pripravky, ktere by mohly byt pouzity pro deti
do tri let.)




Priloha Vi

Seznam filtru ultrafialového zareni povolenych
v kosmetickych pripravcich

Identifikace latky

Podminky

Chem.
nazev/
INN/
XAN

NEVALAYAY
seznamu

prisad podle
spole¢né
nomenklatury

Cislo
CAS

Druh
vyrobku,
casti téla

Nejvyssi
konc. v
pripravku
pripravené
m K pouziti

Znéeni
podm.
pouziti
a
upozor
néni




Zmeny ve zneni Prilohy VI (1)

1. Kyselina 4-aminobenzoova / PABA
N — je v seznamu
\V — neni v seznamu




Priloha VI

Symboly pro pouziti na vhejsim obalu nebo na obalu,
do ktereho je vyrobek naplnen

1. Odkaz na pripojeneé informace
2. Doba trvanlivosti po otevreni
3. Datum minimalni trvanlivosti




Shrnuti

Odklad ucinnosti Narizeni o 42 mésicu od data
zverejneni v Official Journal of the European Union;

do priloh Narizeni zapracovany posledni
novely Smernice 76/768/EHS;

k uprave priloh dojde tesne pred datem ucinnosti;

po prechodné obdobi plati soucasna Smernice vcetne
aktualizovanych priloh.




Dekuji za pozornost

RNDr. Hana Bendova
NRC pro kosmetiku

vedouci

oddeleni Laboratori biomediciny
Statni zdravotni ustav
Srobarova 48

100 42 Praha 10

tel.: 26708 2321

e-mail: hbendova@szu.cz




