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NaNařříízenzeníí pro kosmetikupro kosmetiku
EvropskEvropskýý parlament schvaluje zparlament schvaluje záákladnkladníí text          text          

a zma změěny v zny v záákladnkladníím textum textu

EvropskEvropskáá komise vydkomise vydáávváá ppřříílohy lohy 
a zma změěny v pny v přříílohlohááchch

StStáállýý vvýýbor pro kosmetiku bor pro kosmetiku 
projednprojednáávváá a schvaluje a schvaluje 

nnáávrhy Komise na vrhy Komise na úúpravupravu
podle vpodle věědeckdeckéého vho výýboru.boru.

VVěědeckdeckýý vvýýbor posuzuje bor posuzuje 
risk risk assessmentassessment



BezpeBezpeččnnýý obsah ingredience obsah ingredience 
risk risk assessmentassessment -- risk managementrisk management

ScientificScientific CommitteeCommittee on on ConsumerConsumer SafetySafety ((SCCSSCCS)) --
assessmentassessment

VVěědeckdeckýý vvýýbor pro bezpebor pro bezpeččnost spotnost spotřřebitelebitelůů –– vvěědeckdeckýý orgorgáán n EKEK
VydVydáávváá „„OpinionsOpinions““ –– stanoviska k bezpestanoviska k bezpeččnosti lnosti láátek, expozicitek, expozici ….

EuropeanEuropean CommissionCommission -- StandingStanding CommitteeCommittee on on CosmeticsCosmetics
EvropskEvropskáá Komise Komise -- StStáállýý vvýýbor pro kosmetikubor pro kosmetiku - poradní orgán EK

Zastoupeny Zastoupeny ččlensklenskéé ststááty ty –– hlasujhlasujíí dle vdle věěttššiny / viny / váážženenéého poho poččtu hlastu hlasůů::

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

PracovnPracovníí skupiny:  pro alergeny, analytickskupiny:  pro alergeny, analytickéé metodymetody……



ÚÚvod k pvod k přříílohloháám II am II ažž VI (1)VI (1)
1) Pro 1) Pro úúččely pely přřííloh II aloh II ažž VI se rozumVI se rozumíí::

a) a) „„ppřříípravkem, kterpravkem, kterýý se oplachujese oplachuje,,““ kosmeticky pkosmeticky přříípravek, pravek, 
kterkterýý se mse máá po aplikaci na kpo aplikaci na kůžůži, vlasy nebo sliznice i, vlasy nebo sliznice 
odstranit;odstranit;

b) b) „„ppřříípravkem, kterpravkem, kterýý se neoplachujese neoplachuje,,““ kosmetickkosmetickýý
ppřříípravek urpravek urččenenýý pro prodloupro prodloužženenýý styk s kstyk s kůžůžíí, vlasy  , vlasy  
nebo sliznicemi;nebo sliznicemi;

c) c) „„ppřříípravkem na vlasypravkem na vlasy““ kosmetickkosmetickýý ppřříípravek urpravek urččenenýý pro pro 
aplikaci na vlasy nebo ochlupenaplikaci na vlasy nebo ochlupeníí obliobliččeje, s veje, s výýjimkou jimkou řřas;as;



ÚÚvod k pvod k přříílohloháám II am II ažž VI (2)VI (2)
d) d) „„ppřříípravkem na kpravkem na kůžůžii““ kosmetickkosmetickýý ppřříípravek urpravek urččenenýý pro pro 

aplikaci na kaplikaci na kůžůži;i;

e) e) „„ppřříípravkem na rtypravkem na rty““ kosmetickkosmetickýý ppřříípravek urpravek urččenenýý pro pro 
aplikaci na rty;aplikaci na rty;

f) f) „„ppřříípravkem na oblipravkem na obliččejej““ kosmetickkosmetickýý ppřříípravek urpravek urččenenýý pro pro 
aplikaci na kaplikaci na kůžůži oblii obliččeje;eje;

g) g) „„ppřříípravkem na nehtypravkem na nehty““ kosmetickkosmetickýý ppřříípravek urpravek urččenenýý pro pro 
aplikaci na nehty;aplikaci na nehty;

h) h) „„ppřříípravkem pro pravkem pro úústnstníí hygienuhygienu““ kosmetickkosmetickýý ppřříípravek pravek 
ururččenenýý pro aplikaci na zuby nebo sliznici pro aplikaci na zuby nebo sliznici úústnstníí dutiny;dutiny;



ÚÚvod k pvod k přříílohloháám II am II ažž VI (3)VI (3)
i) i) „„ppřříípravkem aplikovanpravkem aplikovanýým na sliznicem na sliznice““ kosmetickkosmetickýý

ppřříípravek urpravek urččenenýý pro aplikaci na sliznicepro aplikaci na sliznice
–– úústnstníí dutiny,dutiny,
–– okrajokrajůů ooččíí,,
–– nebo vnnebo vněějjšíších pohlavnch pohlavníích orgch orgáánnůů;;

j) j) „„ppřříípravkem na opravkem na oččii““ kosmetickkosmetickýý ppřříípravek urpravek urččenenýý pro pro 
aplikaci v blaplikaci v blíízkosti ozkosti oččíí;;

k) k) „„profesionprofesionáálnlníím poum použžititíímm““ aplikace a pouaplikace a použžititíí
kosmetickkosmetickéého pho přříípravku osobami ppravku osobami přři vi výýkonu jejich konu jejich 
profesnprofesníí ččinnosti.innosti.



ÚÚvod k pvod k přříílohloháám II am II ažž VI (4)VI (4)
2) V z2) V záájmu snadnjmu snadněějjšíší identifikace lidentifikace láátek se poutek se použžíívajvajíí

tyto deskriptory:tyto deskriptory:

–– mezinmezináárodnrodníí nechrnechráánněěnnéé nnáázvy farmaceutickzvy farmaceutickýých ch 
ppřříípravkpravkůů ((NonNon--proprietaryproprietary NamesNames (INN) for (INN) for 
pharmaceuticalpharmaceutical productsproducts), WHO, ), WHO, ŽŽeneva, srpen 1975,eneva, srpen 1975,

–– ččíísla slusla služžby chemickby chemickýých abstrakt (CAS),ch abstrakt (CAS),

–– ččííslo ES, jeslo ES, ježž odpovodpovííddáá bubuďď ččííslslůům EINECS (m EINECS (EuropeanEuropean
InventoryInventory ofof ExistingExisting CommercialCommercial chemicalchemical SubstancesSubstances
numbersnumbers) nebo ) nebo ččííslslůům ELINCS (m ELINCS (EuropeanEuropean List List ofof NotifiedNotified
ChemicalChemical SubstancesSubstances numbersnumbers) nebo registra) nebo registraččnníímu mu ččííslu slu 
ppřřididěělenlenéému podle namu podle nařříízenzeníí (ES) (ES) čč. 1907/2006,. 1907/2006,



ÚÚvod k pvod k přříílohloháám II am II ažž VI (5)VI (5)
–– nnáázev XAN, zev XAN, ččíímmžž se rozumse rozumíí nnáázev schvzev schváálenlenýý ururččitou itou 

zemzemíí (X); nap(X); napřř. n. náázev USAN znamenzev USAN znamenáá nnáázev, kterzev, kterýý
schvschváálily Spojenlily Spojenéé ststááty americkty americkéé,,

–– nnáázev uvedenzev uvedenýý v seznamu nv seznamu náázvzvůů ppřříísad podle spolesad podle společčnnéé
nomenklatury podle nomenklatury podle ččlláánku 33 tohoto nanku 33 tohoto nařříízenzeníí..

3) L3) Láátky uvedentky uvedenéé v pv přříílohloháách III ach III ažž VI VI 
nezahrnujnezahrnujíí nanomaterinanomateriáályly, nen, neníí--li vli výýslovnslovněě
uveden opak.uveden opak.



PPŘŘÍÍLOHA IILOHA II
Seznam lSeznam láátek zaktek zakáázanzanýých v kosmetickch v kosmetickýých pch přříípravcpravcííchch

200200--133133--6 6 5252--0101--7 7 SpironolaktonSpironolakton (INN)(INN)4.4.

222222--085085--5 5 33423342--6161--88DeanolaceglumDeanolaceglumáátt (INN) (INN) 3.3.

AlkynolyAlkynoly, jejich estery, ethery a, jejich estery, ethery a solisoli16.16.

200200--128128--9 9 5151--8484--3 3 (2(2--AcetoxyethylAcetoxyethyl))trimethylamoniumtrimethylamonium--
hydroxid (hydroxid (acetylcholinacetylcholin) a) a jeho solijeho soli

2.2.

3578335783--5757--4 4 NN--(5(5--ChlorbenzoxazolChlorbenzoxazol--22--ylyl))acetamidacetamid1.1.

ddccbbaa

ČČííslo ESslo ESČČííslo CASslo CASChemickChemickýý nnáázev / INNzev / INN
Identifikace lIdentifikace láátkytky

ReferenReferenččnníí
ččíísloslo



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy II (1) lohy II (1) 

21.21. N N -- SympatikomimetickSympatikomimetickéé aminy paminy půůsobsobííccíí na centrna centráálnlníí
nervovnervovýý systsystéém: vm: vššechny lechny láátky obsatky obsažženenéé vv prvnprvníím m 
seznamu lseznamu lééččivivýých pch přříípravkpravkůů, kter, kteréé podlpodlééhajhajíí
lléékakařřskskéému pmu přředpisu podle usnesenedpisu podle usneseníí AP AP ččl.l. 6969 odst.odst. 2 2 
Rady EvropyRady Evropy

V V -- SympatikomimetickSympatikomimetickéé aminy paminy půůsobsobííccíí na centrna centráálnlníí
nervovou soustavu: vnervovou soustavu: vššechny lechny lééččivivéé lláátky a ltky a lééččivivéé
ppřříípravky, jejichpravky, jejichžž vvýýdej je vdej je váázzáán na  ln na  léékakařřskskýý ppřředpis;edpis;



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy II (2)lohy II (2)

167.167. N N -- Estery kyseliny 4Estery kyseliny 4--aminobenzoovaminobenzoovéé ss volnou  volnou  
aminoskupinouaminoskupinou, s, s vvýýjimkou ljimkou láátek uvedentek uvedenýých vch v ppřřííloze VI loze VI 

V V -- Kyselina 4Kyselina 4--aminobenzoovaminobenzoováá a jeja jejíí estery sestery s volnou    volnou    
aminoskupinouaminoskupinou

293.293. N N -- RadioaktivnRadioaktivníí lláátky definovantky definovanéé veve smsměěrnici rnici 
96/29/Euratom96/29/Euratom[1][1], kterou se stanov, kterou se stanovíí zzáákladnkladníí bezpebezpeččnostnnostníí
standardy na ochranu zdravstandardy na ochranu zdravíí pracovnpracovnííkkůů aa obyvatelstva pobyvatelstva přřed ed 
riziky vyplriziky vyplýývajvajííccíími zmi z ionizujionizujííccíího zho záářřeneníí
[1][1] ÚÚřř. . vvěěstst. L 159, 29.6.1996, s. 1.. L 159, 29.6.1996, s. 1.

V V -- RadioaktivnRadioaktivníí lláátky 1); tky 1); RadioactiveRadioactive substancessubstances******



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy II (3)lohy II (3)

306.306. N N -- PPřříírodnrodníí aa synteticksyntetickéé omamnomamnéé lláátky: Vetky: Vešškerkeréé lláátky tky 
uvedenuvedenéé vv tabulktabulkáách Ich I aa II JednotnII Jednotnéé úúmluvy omluvy o omamnomamnýých ch 
lláátktkáách podepsanch podepsanéé vv NewNew Yorku dne 30.Yorku dne 30. bbřřeznaezna 19611961

V V -- OmamnOmamnéé a psychotropna psychotropníí lláátky 2); tky 2); NarcoticsNarcotics, , naturalnatural
andand syntheticsynthetic******

323.323. N N -- VakcVakcííny, toxiny any, toxiny a ssééra definovanra definovanéé jako imunologickjako imunologickéé
llééččivivéé ppřříípravky podle pravky podle ččl.l. 11 odst.odst. 4 sm4 směěrnice 2001/83/ESrnice 2001/83/ES

V V -- VakcinyVakciny, toxiny a s, toxiny a sééra urra urččenenáá k pk přříípravpravěě llééččivivýých ch 
ppřříípravkpravkůů 3); 3); VaccinesVaccines, , toxinstoxins oror serumsserums******



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy II (4)lohy II (4)
410.410. N N -- NitrosaminyNitrosaminy, nap, napřř. . dimethylnitrosoamindimethylnitrosoamin; ; 

nitrosodipropylaminnitrosodipropylamin; 2,2; 2,2′′--((nitrosoiminonitrosoimino))bisethanolbisethanol
V V -- NitrosaminyNitrosaminy**; **; NitrosaminesNitrosamines******

451.451. N N -- ppřřesunuto nebo vymazesunuto nebo vymazááno no ppřřesun do pesun do přříílohy III/ 102lohy III/ 102
V V -- MethyleugenolMethyleugenol** (CAS 93** (CAS 93--1515--2), krom2), kroměě normnormáálnlníího ho 

obsahu v pouobsahu v použžíívanvanýých pch přříírodnrodníích esencch esencíích a za ch a za 
ppřředpokladu, edpokladu, žže nebudou pe nebudou přřekroekroččeny tyto koncentrace: (a) eny tyto koncentrace: (a) 
0,01 % v parf0,01 % v parféémech (b) 0,004 % v toaletnmech (b) 0,004 % v toaletníích vodch vodáách (c) ch (c) 
0,002 % v parf0,002 % v parféémech ve formmech ve forměě krkréému (d) 0,001 % v mu (d) 0,001 % v 
prostprostřředcedcíích, kterch, kteréé se oplachujse oplachujíí (e) 0,0002 % v ostatn(e) 0,0002 % v ostatníích ch 
prostprostřředcedcíích, kterch, kteréé se neoplachujse neoplachujíí, a ve v, a ve výýrobcrobcíích pro ch pro úústnstníí
hygienu.hygienu.

PoslednPosledníí polopoložžka naka nařříízenzeníí 1328.1328.
PoslednPosledníí polopoložžka vyhlka vyhlášášky ky 1371.1371.



PPřřííloha IIIloha III
Seznam lSeznam láátek, ktertek, kteréé mohou bmohou býýt obsat obsažženy               eny                

v kosmetickv kosmetickýých pch přříípravcpravcíích pch přři dodri dodržženeníí
stanovenstanovenýých omezench omezeníí

V V -- rozdrozděělena na 2 lena na 2 ččáástisti
N N -- vvššechny lechny láátky v jednom seznamu tky v jednom seznamu 

iihhggffeeddccbbaa

JinJinééNejvyNejvyššíšší
konckonc. v . v 
ppřříípravku pravku 
ppřřipravenipravenéém m 
k pouk použžititíí

Druh Druh 
vvýýrobku,robku,
ččáásti tsti těělala

ČČííslo slo 
ESES

ČČííslo slo 
CASCAS

NNáázev v zev v 
seznamu seznamu 
ppřříísad sad 
podle podle 
spolespoleččnnéé
nomenklnomenkl..

ChemChem. . 
nnáázev/ zev/ 
INNINN

ZnZněěnníí
podmpodmíínek nek 
poupoužžititíí a a 
varovvarováánníí

OmezenOmezenííIdentifikace lIdentifikace láátkytky
RefRef..
ččíísl.sl.



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy III (1)lohy III (1)
1b. 1b. TetraboritanyTetraboritany
N N -- a) Nepoua) Nepoužžíívat pro dvat pro děěti do tti do třříí let. (KP do koupele)let. (KP do koupele)

b) Db) Důůkladnkladněě oploplááchnchněěte. (KP na vlasy)te. (KP na vlasy)
V V -- a) Nepoua) Nepoužžíívat do koupele u dvat do koupele u děěttíí do tdo třříí let. (KP do koupele)let. (KP do koupele)

b) Dobb) Dobřře ople oplááchnchněěte. (KP ke kadete. (KP ke kadeřřeneníí, trval, trvaléé ondulaci vlasondulaci vlasůů))

10. 10. DiaminofenolyDiaminofenoly[1][1]
N N -- oxidaoxidaččnníí barviva pro barvenbarviva pro barveníí vlasvlasůů -- obecnobecnéé i profesioni profesionáálnlníí

poupoužžititíí
[1][1] Tyto lTyto láátky mohou btky mohou býýt pout použžity samostatnity samostatněě nebo vnebo v kombinaci za kombinaci za 

ppřředpokladu, edpokladu, žže soue souččet podet podííllůů mnomnožžstvstvíí kakažžddéé zz nich nich 
vv kosmetickkosmetickéém  pm  přříípravku vyjpravku vyjááddřřenenýých ve vztahu ch ve vztahu kk nejvynejvyššíššímumu
mnomnožžstvstvíí povolenpovolenéémumu pro kapro kažždou zdou z nich nepnich nepřřekroekroččíí hodnotuhodnotu 1.1.

V V -- toto poutoto použžititíí nenneníí momožžnnéé -- zruzruššenoeno 2008/88/ES k 13.8.20092008/88/ES k 13.8.2009



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy III (2)lohy III (2)
13. Formaldehyd 13. Formaldehyd [1][1] -- pro tvrzenpro tvrzeníí nehtnehtůů

[1][1] Jako konzervaJako konzervaččnníí ppřříísada, viz psada, viz přřííloha V, loha V, čč. 5. 5
N N -- JinJinéé omezenomezeníí (sloupec h):(sloupec h):
"Pro jin"Pro jinéé úúččely neely nežž potlapotlaččeneníí rrůůstu mikroorganismstu mikroorganismůů vv ppřříípravku. pravku. 
Tento Tento úúččel musel musíí bbýýt zt zřřejmejmýý ze zpze způůsobu obchodnsobu obchodníí úúpravy vpravy výýrobku."robku."

14. Hydrochinon14. Hydrochinon
N N -- a)a) oxidaoxidaččnníí barvicbarvicíí ččinidlo pro barveninidlo pro barveníí vlasvlasůů -- 0,3%    0,3%    
VarovVarováánníí::
NepouNepoužžíívejte pro barvenvejte pro barveníí řřas aas a obooboččíí..
PPřři zasai zasažženeníí ooččíí okamokamžžititěě ddůůkladnkladněě vyplvyplááchnchněěte vodoute vodou..
Obsahuje hydrochinonObsahuje hydrochinon..
V V -- toto poutoto použžititíí nenneníí momožžnnéé -- zruzruššenoeno 2008/88/ES k 13.8.20092008/88/ES k 13.8.2009



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy III (3)lohy III (3)
26 26 -- 43., 47.  l43., 47.  láátky obsahujtky obsahujííccíí fluor fluor 
ZmZměěny ve znny ve zněěnníí varovvarováánníí -- ppřřííklady:klady:

N N -- Obsahuje Obsahuje monofluorfosfmonofluorfosfáátt amonnamonnýý. . 
V V -- Obsahuje Obsahuje monofluorofosforemonofluorofosforeččnannan amonnamonnýý..

N N -- Obsahuje Obsahuje monofluorfosfmonofluorfosfáátt sodnsodnýý..
V V -- Obsahuje Obsahuje monofluorofosforemonofluorofosforeččnannan sodnsodnýý. . 

N N -- Obsahuje Obsahuje monofluorfosfmonofluorfosfáátt draselndraselnýý..
V V -- Obsahuje Obsahuje monofluorofosforemonofluorofosforeččnannan draselndraselnýý..

N N -- Obsahuje Obsahuje monofluorfosfmonofluorfosfáátt vváápenatpenatýý. . 
V V -- Obsahuje Obsahuje monofluorofosforemonofluorofosforeččnannan vváápenatpenatýý..



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy III (4)lohy III (4)
26 26 -- 43., 47.  l43., 47.  láátky obsahujtky obsahujííccíí fluor fluor 
ZmZměěny ve znny ve zněěnníí varovvarováánníí::

N N –– „„DDěěti do 6 let vti do 6 let vččetnetněě: Pro : Pro ččiiššttěěnníí zubzubůů pod dohledem dosppod dohledem dospěělléého ho 
poupoužžijte mnoijte množžstvstvíí o velikosti zrnka hrachu, abyste omezili o velikosti zrnka hrachu, abyste omezili 
spolknutspolknutíí na minimum. Pokud je fluorid pna minimum. Pokud je fluorid přřijijíímmáán z jinn z jinýých zdrojch zdrojůů, , 
konzultujte svkonzultujte svéého praktickho praktickéého lho léékakařře nebo zubne nebo zubníího lho léékakařře.e.““

V V –– „„DDěěti do 6 let vti do 6 let vččetnetněě pod dohledem dosppod dohledem dospěělléého. Pro ho. Pro ččiiššttěěnníí zubzubůů
poupoužžijte mnoijte množžstvstvíí o velikosti zrnka hrachu, abyste omezili o velikosti zrnka hrachu, abyste omezili 
spolknutspolknutíí pasty na minimum. Pokud je fluor ppasty na minimum. Pokud je fluor přřijijíímmáán z jinn z jinýých ch 
zrojzrojůů, konzultujte zubn, konzultujte zubníího lho léékakařře nebo prakticke nebo praktickéého lho léékakařře.e.““



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy III (5)lohy III (5)
45.45. BenzylalkoholBenzylalkohol / Benzyl / Benzyl AlcoholAlcohol [1][1] rozpourozpouššttěědla, parfdla, parféémy, my, 

aromataaromata -- musmusíí bbýýt znat značčen ven vžždy dy -- nenneníí limit pro znalimit pro značčeneníí
[1][1] Jako konzervaJako konzervaččnníí ppřříísada, viz psada, viz přřííloha V, s.loha V, s.
N N -- Pro jinPro jinéé úúččely neely nežž potlapotlaččeneníí rrůůstu mikroorganismstu mikroorganismůů vv ppřříípravku. Tentopravku. Tento
úúččel musel musíí bbýýt zt zřřejmejmýý ze zpze způůsobu obchodnsobu obchodníí úúpravy vpravy výýrobku.robku.

V V -- a) rozpoua) rozpouššttěědlo dlo 
b) parfb) parféém/aromatickm/aromatickéé kompozice/jejich surovinykompozice/jejich suroviny 0,01%, 0,001%0,01%, 0,001%

68. 68. BenzylalkoholBenzylalkohol / Benzyl / Benzyl AlcoholAlcohol -- slosložžka parfka parféémumu
N N -- zde limit pro znazde limit pro značčeneníí
0,01% (0,01% (oplachovoplachovéé ppřříípravky) a 0,001% (pravky) a 0,001% (neoplachovneoplachovéé ppřříípravky)pravky)

57.57. Chlorid strontnatChlorid strontnatýý hexahydrhexahydráátt / / StrontiumStrontium chloride chloride 
rozrozšíšířřeneníí momožžnosti pounosti použžititíí v bodv boděě a)a)
N N -- a) pa) přříípravky pro pravky pro úústnstníí hygienu hygienu 
V V -- a) zubna) zubníí pastypasty



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy III (6)lohy III (6)
64. Peroxid strontnat64. Peroxid strontnatýý / / StrontiumStrontium peroxide peroxide 
rozrozšíšířřeneníí momožžnosti pounosti použžititíí
N N -- ppřříípravky na vlasy, kterpravky na vlasy, kteréé se oplachujse oplachujíí
V V -- jen do vlasovjen do vlasovýých prostch prostřředkedkůů pro profesionpro profesionáálnlníí poupoužžititíí, kter, kteréé

se oplachujse oplachujíí

72. 3,772. 3,7--DDimethylimethyl--77--hydroxyoktanalhydroxyoktanal / / HydroxycitronellalHydroxycitronellal
0,01% (0,01% (oplachovoplachovéé ppřříípravky) a 0,001% (pravky) a 0,001% (neoplachovneoplachovéé
ppřříípravky)pravky)

N N -- oblast pouoblast použžititíí a limit a limit -- bez omezenbez omezeníí
V V -- a) prosta) prostřředky pro pedky pro pééčči o dutinu i o dutinu úústnstníí

b) jinb) jinéé prostprostřředky edky -- limit 1,0%limit 1,0%



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy III (7)lohy III (7)
73. 273. 2--MMethoxyethoxy--44--((propprop--11--enen--11--ylyl)fenol / )fenol / IsoeugenolIsoeugenol
0,01% (0,01% (oplachovoplachovéé ppřříípravky) a 0,001% (pravky) a 0,001% (neoplachovneoplachovéé

ppřříípravky)pravky)
N N -- oblast pouoblast použžititíí a limit a limit -- bez omezenbez omezeníí
V V -- a) prosta) prostřředky pro pedky pro pééčči o dutinu i o dutinu úústnstníí

b) jinb) jinéé prostprostřředky edky -- limit 0,02%limit 0,02%

89. 89. MMethylethyl--oktokt--22--ynoynoáátt / Methyl 2/ Methyl 2--octynoateoctynoate
0,01% (0,01% (oplachovoplachovéé ppřříípravky) a 0,001% (pravky) a 0,001% (neoplachovneoplachovéé
ppřříípravky)pravky)
N N -- oblast pouoblast použžititíí a limit a limit -- bez omezenbez omezeníí
V V -- a) prosta) prostřředky pro pedky pro pééčči o dutinu i o dutinu úústnstníí

b) jinb) jinéé prostprostřředky edky -- limit 0,01% poulimit 0,01% použžijeije--li se samostatnli se samostatněě........



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy III (8)lohy III (8)

N - 102. Methyl 102. Methyl eugenoleugenol ppřřesun z pesun z přříílohy II / 451lohy II / 451
neoplachovneoplachovéé ppřříípravky a pravky a úústnstníí hygiena hygiena -- 0,001% 0,001% 
vonnvonnéé krkréémy my -- 0,002%   0,002%   
toaletntoaletníí vody vody -- 0,004%0,004%
parfparféémy my -- 0,01%0,01%

V - 102. 102. GlyoxalGlyoxal

103. 103. -- 205.205. polopoložžky jsou pouze ve vyhlky jsou pouze ve vyhlášášcece

N – 215. 215. -- 256 256 ppřřesun poloesun položžek z 2. ek z 2. ččáásti psti přříílohy IIIlohy III
ppřříímmáá neoxidaneoxidaččnníí a oxidaa oxidaččnníí barviva pro barvenbarviva pro barveníí vlasvlasůů
(31.12.2009)(31.12.2009)

N N –– ččáást 2 st 2 „„Seznam lSeznam láátek ptek přříípustnpustnýých v KP jen s omezench v KP jen s omezeníím a m a 
dodoččasnasněě…“…“ nenneníí



PPřřííloha IIIloha III
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reakci. ---
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b) 
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a) Může 
způsobit 
alergickou 
reakci. ---
Obsahuje 
fenylendia
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Nepoužívej
te 
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řas 
a obočí.

a) obecné
použití
Nepoužívat 
na obočí.

6 % (jako
volná báze)

Oxidační
barviva 
pro 
barvení
vlasů

203-404-7106-50-3p-
Phenylenedi
amine

p-Fenylendiamin, 
jeho 
substituované
deriváty a jeho 
soli; N-
substituované
deriváty o-
fenylendiaminu9, 
s výjimkou 
derivátů
uvedených na 
jiném místě této 
přílohy a pod 
referenčními čísly 
1309, 1311, 
a 1312 v příloze II 

8



PPřřííloha IVloha IV
Seznam barviv povolenSeznam barviv povolenýých v kosmetickch v kosmetickýých pch přříípravcpravcííchch

NepouNepoužžíívv
at vat v ppřřííprpr..
aplikaplik. na . na 
sliznicesliznice

ČČerveerve
nnáá

12010  12010  44--[(4[(4--
EthoxyEthoxy
fenylfenyl))aa
zozo]naft]naft
olol

88

ff

BarvaBarva

jjiihhggeeddccbbaa

JinJinééNejvyNejvyššíšší
konckonc. v . v 
ppřříípravku pravku 
ppřřipravenipravenéé
m k m k 
poupoužžititíí

Druh Druh 
vvýýrobku, robku, 
ččáásti tsti těělala

ČČííslo slo 
ESES

ČČííslo slo 
CASCAS

ČČíísloslo
podle podle 
colourcolour
indexu indexu 
podle podle 

seznamu seznamu 
ppřříísad sad 

ChemChem. . 
nnáázevzev

ZnZněěnníí
podmpodm. . 
poupoužžititíí a a 
upozornupozorn
ěěnníí

PodmPodmíínkynkyIdentifikace lIdentifikace láátkytky
RefRef
ččííslsl



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy IV (1)lohy IV (1)
ZpZpřřesnesněěnníí specifikace specifikace anthokyananthokyanůů

jjiihhggffeeddccbbaa

205205--127127--77134134--0404--33PelargonidinPelargonidin

PetunidinPetunidin

2020--437437--00643643--8484--55DelfidinDelfidin

211211--403403--88528528--5353--00MalvidinMalvidin

205205--125125--66134134--0101--00PeonidinPeonidin

208208--438438--66528528--5858--55KyanidinKyanidin

Kriteria Kriteria ččistoty istoty 
podle smpodle směěrnice rnice 
Komise Komise 
95/45/ES (E 163)95/45/ES (E 163)

ččervenerven
áá

AnthocyaninsAnthocyaninsAnthokyanyAnthokyany149149



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy IV (2)lohy IV (2)
ZpZpřřesnesněěnníí specifikace specifikace stearstearááttůů AlAl, , ZnZn, Mg, Ca, Mg, Ca

jjiihhggffeeddccbbaa

216216--472472--88216216--472472--88calciumcalcium
stearatestearate

209209--150150--33557557--0404--00Magnesium Magnesium 
stearatestearate

209209--151151--99557557--0505--11ZincZinc stearatestearate

bbíílláá230230--325325--5570477047--8484--99AluminumAluminum
stearatestearate

StearStearáátyty
hlinhlinííku, zinku, ku, zinku, 
hohořčřčííku a ku a 
vváápnpnííkuku

150150



PPřřííloha Vloha V
Seznam konzervaSeznam konzervaččnníích pch přříísad povolensad povolenýých                ch                

v kosmetickv kosmetickýých pch přříípravcpravcííchch

jjiihhggeeddccbbaa

JinJinééNejvyNejvyššíšší
konckonc. v . v 
ppřříípravku pravku 
ppřřipravenipravenéé
m k poum k použžititíí

Druh Druh 
vvýýrobku, robku, 
ččáásti tsti těělala

ČČííslo slo 
ESES

ČČííslo slo 
CASCAS

NNáázev v zev v 
seznamu seznamu 

ppřříísad podle sad podle 
spolespoleččnnéé

nomenklatury nomenklatury 

ChemChem. . 
nnáázev/Izev/I
NNNN

ZnZněěnníí
podmpodm. . 
poupoužžititíí

a a 
upozorupozor

nněěnníí

PodmPodmíínkynkyIdentifikace lIdentifikace láátkytky
RefRef
ččííslsl



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy V (1)lohy V (1)
1. Kyselina benzoov1. Kyselina benzoováá a jeja jejíí sodnsodnáá ssůůl / l / BenzoicBenzoic acidacid, , sodiumsodium

benzoatebenzoate 2007/17/ES2007/17/ES
N N -- ppřříípravky, kterpravky, kteréé se neoplachujse neoplachujíí rozrozšíšířřeneníí poupoužžititíí -- 0,5% jako 0,5% jako 

kyselinakyselina
V V -- ve vyhlve vyhlášášce toto pouce toto použžititíí nenneníí

8. 8. PyrithionPyrithion zinezineččnatnatýý / / ZincZinc pyrithionepyrithione 2007/17/ES2007/17/ES
rozrozšíšířřeneníí poupoužžititíí

N N -- ppřříípravky na vlasy 1% pravky na vlasy 1% -- Jen pJen přříípravky, kterpravky, kteréé se oplachujse oplachujíí..
-- jinjinéé ppřříípravky 0,5% pravky 0,5% -- NepouNepoužžíívat v pvat v přříípravcpravcíích pro ch pro úústnstníí hygienu.hygienu.

V V -- limit 0,5% limit 0,5% -- Povolen pro prostPovolen pro prostřředky, kteredky, kteréé se oplachujse oplachujíí. Zak. Zakáázzáán n 
v prostv prostřředcedcíích ch úústnstníí hygieny.hygieny.

16. 16. ThiomersalThiomersal / / ThimerosalThimerosal
N N -- PPřříípravky na opravky na oččii
V V -- Pouze pro prostPouze pro prostřředky k ledky k lííččeneníí a odlia odliččovováánníí ooččíí. . 



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy V (2)lohy V (2)
17. 17. FenylrtuFenylrtuťťnatnatéé soli (vsoli (vččetnetněě borboráátu) / tu) / 

PhenylPhenyl MercuricMercuric AcetateAcetate, , PhenylPhenyl MercuricMercuric BenzoateBenzoate
N N -- PPřříípravky na opravky na oččii
V V -- Pouze pro prostPouze pro prostřředky k ledky k lííččeneníí a odlia odliččovováánníí ooččíí..

54.54. BenzalkoniumBenzalkonium chlorid, bromid a schlorid, bromid a sůůl s cukernou l s cukernou 
kyselinou /kyselinou /
BenzalkoniumBenzalkonium chloride, bromide, chloride, bromide, saccharinatesaccharinate

N N -- varovvarováánníí "Zabra"Zabraňňte styku s ote styku s oččima".ima".
V V -- varovvarováánníí " Zamezte styku s o" Zamezte styku s oččima."ima."



ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy V (2)lohy V (2)
56. 356. 3--JodpropJodprop--22--ynyn--11--ylyl--NN--butylkarbambutylkarbamáátt / / IodopropynylIodopropynyl

butylcarbamatebutylcarbamate zpzpřřesnesněěnníí poupoužžititíí
N N -- a) pa) přříípravky, kterpravky, kteréé se oplachujse oplachujíí -- 0,02%0,02%

b) pb) přříípravky, kterpravky, kteréé se neoplachujse neoplachujíí -- 0,01%0,01%
c) deodoranty / c) deodoranty / antiperspirantyantiperspiranty -- 0,0070,007

VarovVarováánníí::
a)Nepoua)Nepoužžíívat pro dvat pro děěti do 3 let.ti do 3 let.
(Pouze pro jin(Pouze pro jinéé ppřříípravky nepravky nežž ppřříípravky do koupele/sprchovpravky do koupele/sprchovéé

gely a gely a ššampony, kterampony, kteréé by mohly bby mohly býýt pout použžity pro dity pro děěti       do ti       do 
ttřříí let.)let.)

b) a c) Nepoub) a c) Nepoužžíívat pro dvat pro děěti do 3 letti do 3 let
( Pouze pro p( Pouze pro přříípravky, kterpravky, kteréé by mohly bby mohly býýt pout použžity pro dity pro děěti      ti      

do tdo třříí let.)let.)



PPřřííloha VIloha VI
Seznam filtrSeznam filtrůů ultrafialovultrafialovéého zho záářřeneníí povolenpovolenýých             ch             

v kosmetickv kosmetickýých pch přříípravcpravcííchch
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ZmZměěny ve znny ve zněěnníí PPřříílohy VI (1)lohy VI (1)

1. Kyselina 41. Kyselina 4--aminobenzoovaminobenzoováá / / PABAPABA
N N –– je v seznamuje v seznamu
V V –– nenneníí v seznamuv seznamu
V V -- 2008/123/ES2008/123/ES



PPřřííloha VIIloha VII
Symboly pro pouSymboly pro použžititíí na vnna vněějjšíším obalu nebo na obalu,m obalu nebo na obalu,

do kterdo kteréého je vho je výýrobek naplnrobek naplněěnn

1.1. Odkaz na pOdkaz na přřipojenipojenéé informaceinformace
2.2. Doba trvanlivosti po otevDoba trvanlivosti po otevřřeneníí
3.3. Datum minimDatum minimáálnlníí trvanlivostitrvanlivosti

1.1. 2.2. 3.3.



ShrnutShrnutíí
 Odklad Odklad úúččinnosti Nainnosti Nařříízenzeníí o 42 mo 42 měěssííccůů od data od data 

zvezveřřejnejněěnníí v v OfficialOfficial JournalJournal ofof thethe EuropeanEuropean Union;Union;

 do pdo přřííloh Naloh Nařříízenzeníí nejsounejsou zapracovzapracováány poslednny posledníí
novely Smnovely Směěrnice 76/768/EHS;rnice 76/768/EHS;

 k k úúpravpravěě ppřřííloh dojde tloh dojde těěsnsněě ppřřed datem ed datem úúččinnosti;innosti;

 po ppo přřechodnechodnéé obdobobdobíí platplatíí sousouččasnasnáá SmSměěrnice vrnice vččetnetněě
aktualizovanaktualizovanýých pch přřííloh.loh.
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