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PlatnPlatnáá legislativalegislativa
zmzměěnyny

SmSměěrnice Rady 76/768/EHS + novelyrnice Rady 76/768/EHS + novely
zzáákon kon čč. 258/2000 Sb., o ochran. 258/2000 Sb., o ochraněě veveřřejnejnéého zdravho zdravíí

text ztext záákona nezmkona nezměěnněěnn
vyhlvyhlášáška ka čč. . 448/2009448/2009 Sb., o stanovenSb., o stanoveníí hygienickhygienickýých ch 

popožžadavkadavkůů na kosmetickna kosmetickéé prostprostřředkyedky
novnováá vyhlvyhlášáška + zapracovala ka + zapracovala 

novely Smnovely Směěrnice76/768/EHS  : 2008/123,2009/6, 2009/36rnice76/768/EHS  : 2008/123,2009/6, 2009/36

Nahrazuje vyhlNahrazuje vyhlášášku 26/2001 Sb., o kosmetickku 26/2001 Sb., o kosmetickýých prostch prostřředcedcííchch
vvččetnetněě vvššech dodatkech dodatkůů do roku 2009 (do roku 2009 (poslposl..čč.99/2009).99/2009)
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VyhlVyhlášáška ka čč.448/2009 Sb..448/2009 Sb.
zmzměěna na ččííslovslováánníí paragrafparagrafůů +  nov+  novýý texttext

§§ 2 Hygienick2 Hygienickéé popožžadavky na kosmetickadavky na kosmetickéé prostprostřředkyedky
(1) Kosmetick(1) Kosmetickýý prostprostřředek uvedek uváádděěnnýý na trh musna trh musíí bbýýt t bezpebezpeččnnýý pro pro 

lidsklidskéé zdravzdravíí, je, je--li pouli použžíívváán za n za obvyklobvyklýých nebo rozumnch nebo rozumněě
ppřředvedvíídatelndatelnýých podmch podmíínek pounek použžititíí, s, s ppřřihlihléédnutdnutíím zejmm zejmééna na 
kk obchodnobchodníí úúpravpravěě, k, k oznaoznaččeneníí, n, náávodu kvodu k poupoužžititíí aa likvidacilikvidaci, , 
aa kk jakjakýýmkoli mkoli daldalšíším m úúdajdajůům nebo informacm nebo informacíímm poskytnutposkytnutýým pm přři i 
jeho uvedenjeho uvedeníí na trh. na trh. (Nový text z Nařízení EP pro KP,čl.3)
KosmetickKosmetickýými prostmi prostřředky jsou zejmedky jsou zejmééna na …….   .   Příl.č. 1 .

(2) 2) KK vvýýrobroběě kosmetickkosmetickýých prostch prostřředkedkůů lze poulze použžíít pouze t pouze lláátky, ktertky, kteréé
svsvýými vlastnostmi vmi vlastnostmi v koncentrackoncentracíích pouch použžititýýchch vv receptureceptuřře ve výýrobku robku 
vedou kvedou k vvýýrobroběě bezpebezpeččnnéého kosmetickho kosmetickéého prostho prostřředkuedku (pův.1a).
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VyhlVyhlášáška ka čč.448/2009 Sb..448/2009 Sb.
zmzměěna na ččííslovslováánníí paragrafparagrafůů

§§ 2 Hygienick2 Hygienickéé popožžadavky na kosmetickadavky na kosmetickéé prostprostřředkyedky
(3) Pou(3) Použžititíí lláátek klasifikovantek klasifikovanýých jako ch jako karcinogennkarcinogenníí, mutagenn, mutagenníí
vv zzáároderodeččnnýých buch buňňkkáách nebo toxickch nebo toxickéé pro reprodukcipro reprodukci kategorikategoriíí 1A, 1A, 
1B a1B a 2 podle p2 podle přříímo poumo použžitelnitelnéého pho přředpisu Evropskedpisu Evropskýých ch 
spolespoleččenstvenstvíí vv oblasti klasifikace, oznaoblasti klasifikace, označčovováánníí a balena baleníí lláátek a tek a 
smsměěssíí 4)4) je vje v kosmetickkosmetickýých prostch prostřředcedcíích zakch zakáázzááno. Lno. Láátka tka 
klasifikovanklasifikovanáá jako kategorie 2 mjako kategorie 2 můžůže be býýt  pout  použžita vita v kosmetickkosmetickýých ch 
prostprostřředcedcíích pouze tehdy, bylach pouze tehdy, byla--li zhodnocena Vli zhodnocena Věědeckdeckýým vm výýborem borem 
pro bezpepro bezpeččnost spotnost spotřřebitele aebitele a shledshledáána jako pna jako přříípustnpustnáá pro poupro použžititíí
vv kosmetickkosmetickýých prostch prostřředcedcíích. ch. ( ( Nový text z Nařízení EP pro KP,čl.15)
4)4) Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 (klasifikace GHS)
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VyhlVyhlášáška ka čč.448/2009 Sb..448/2009 Sb.
zmzměěna na ččííslovslováánníí paragrafparagrafůů

§§ 2 Hygienick2 Hygienickéé popožžadavky na kosmetickadavky na kosmetickéé prostprostřředkyedky
(4) Kosmetick(4) Kosmetickéé prostprostřředky nesmedky nesměějjíí obsahovat lobsahovat láátky uvedentky uvedenéé

vv ppřřííloze loze čč.. 2 k2 k ttééto vyhlto vyhlášášce. Povolence. Povolenáá je pouze pje pouze přříítomnost tomnost 
stopovstopovýých mnoch množžstvstvíí ttěěchto lchto láátek, jetek, je--li ili i ppřři dodri dodržženeníí sprspráávnvnéého ho 
technologicktechnologickéého postupu technicky nevyhnutelnho postupu technicky nevyhnutelnáá aa vvýýrobek robek 
nezpnezpůůsobsobíí popošškozenkozeníí zdravzdravíí..

(5) Vybran(5) Vybranéé lláátky mohou btky mohou býýt vt v kosmetickkosmetickýých prostch prostřředcedcíích pch přříítomny tomny 
jen vjen v mnomnožžstvstvíí, , ččistotistotěě aa za podmza podmíínek stanovennek stanovenýých vch v ppřříílohloháách ch 
čč.. 3 a3 ažž 7 k7 k ttééto vyhlto vyhlášášce, pce, přřiiččememžž………… (původní text)
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VyhlVyhlášáška ka čč.448/2009 Sb..448/2009 Sb.
zmzměěna na ččííslovslováánníí paragrafparagrafůů

§§ 3 Ozna3 Označčovováánníí kosmetickkosmetickýých prostch prostřředkedkůů a vybavena vybaveníí nnáávodem k vodem k 
poupoužžititíí

§§ 4 Rozsah uchov4 Rozsah uchováávanvanýých ch úúdajdajůů oo kosmetickkosmetickéém prostm prostřředkuedku
§§ 5 N5 Nááleležžitosti itosti žžáádosti odosti o neuvedenneuvedeníí ppřříísadysady vv oznaoznaččeneníí

kosmetickkosmetickéého prostho prostřředkuedku
§§ 6 N6 Nááleležžitosti itosti žžáádosti o povolendosti o povoleníí poupoužžititíí lláátektek neuvedenneuvedenýých v ch v 

seznamech povolenseznamech povolenýých lch láátektek
§§ 7 Zru7 Zruššovacovacíí ustanovenustanoveníí (26/2001 Sb.(26/2001 Sb.-- 99/2009 Sb.=12 vyhl99/2009 Sb.=12 vyhlášášek)ek)
§§ 8 P8 Přřechodnechodnáá ustanovenustanoveníí……...... §§ 9 9 ÚÚččinnost  innost  1. ledna 20101. ledna 2010
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VyhlVyhlášáška ka čč.448 / 2009 Sb..448 / 2009 Sb.
ččííslovslováánníí ppřříílohloh

PPřřííloha loha čč.1. .1. KosmetickKosmetickýými prostmi prostřředky jsou zejmedky jsou zejméénana……(seznam)

PPřřííloha loha čč. 2 . 2 –– 7                           7                           Seznamy lSeznamy láátek zaktek zakáázanzanýých,             ch,             
omezenomezeněě ppřříípustnpustnýých a vch a výýhradnhradněě povolenpovolenýýchch

PPřřííloha loha čč.8.                        .8.                        Symbol otevSymbol otevřřenenéé nnáádobky na krdobky na kréémm
PPřřííloha loha čč.9.             .9.             Symbol odkazujSymbol odkazujííccíí na jinna jinéé umumííststěěnníí informaceinformace
PPřřííloha loha čč.10.           .10.           ValidovanValidovanéé alternativnalternativníí metody metody ……....
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VyhlVyhlášáška ka čč. 448 / 2009 Sb.. 448 / 2009 Sb.
zahrnuje zruzahrnuje zruššenou 99/2009 Sb. dle enou 99/2009 Sb. dle DirDir.2008/88/ES.2008/88/ES

zzáákaz kaz na trh / prodej od na trh / prodej od 14.10.200914.10.2009

VV PPřřííloze loze čč.2  se dopl.2  se doplňňujujíí novnováá refref..ččíísla 1329 sla 1329 –– 1369:1369:
V prostV prostřředcedcíích ch pro barvenpro barveníí vlasvlasůů jsou zakjsou zakáázzáányny CI  :CI  :
4251042510 14270   15800   45350    45370   45380   45190  45425 
45430   44045   14700   10020   11920   12010    12085   12370 
12490   15865   15880   16185   21100    21230   26100   27755  
42045   42051   42053   47000   50420    51319   58000   59040  
60725   61565   73360   73900   74160    74180   74260 

+       +       
2,42,4--diaminofenol diaminofenol ,      ,      2,42,4--diaminofenoldiaminofenol--dihydrochloriddihydrochlorid

1,41,4--dihydroxybenzen dihydroxybenzen –– hydrochinonhydrochinon
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VyhlVyhlášáška ka čč. 448 / 2009 Sb.. 448 / 2009 Sb.
zahrnuje zruzahrnuje zruššenou 99/2009 Sb. dle enou 99/2009 Sb. dle DirDir.2008/88/ES.2008/88/ES

zzáákazkaz na trh / prodej od na trh / prodej od 14.10.200914.10.2009

VV PPřřííloze loze čč.3 .3 ččáást 1 st 1 se proto zruse proto zruššujujíí polopoložžky:ky:

ČČ.10.     .10.     DiaminofenolyDiaminofenoly
ČČ.14 a)  Hydrochinon jako oxida.14 a)  Hydrochinon jako oxidaččnníí ččinidlo pro barveninidlo pro barveníí vlasvlasůů
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VyhlVyhlášáška ka čč. 448 / 2009 Sb.. 448 / 2009 Sb.
zahrnuje zruzahrnuje zruššenou 99/2009 Sb. dle enou 99/2009 Sb. dle DirDir.2008/123/ES.2008/123/ES

zzáákaz kaz na trh / prodej od na trh / prodej od 8.10.20098.10.2009

PPřřííloha loha čč.7 UV filtry:.7 UV filtry:
V P.V P.čč. 7 se zru. 7 se zruššuje polouje položžka 1.ka 1. Kyselina 4Kyselina 4--aminobenzoovaminobenzoováá
VV ppřřííloze 2loze 2 se polose položžka ka čč..167167 rozrozššiiřřuje na:uje na:

„„Kyselina 4Kyselina 4--aminobenzoovaminobenzoováá a jeja jejíí esteryestery s volnou s volnou 
aminoskupinouaminoskupinou““. . 
(dosud platil z(dosud platil záákaz jen pro estery) kaz jen pro estery) 
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VyhlVyhlášáška ka čč. 448/2009 Sb. . 448/2009 Sb. 
dle dle DirDir.2009/6/ES.2009/6/ES

zzáákaz kaz -- omezenomezeníí na trh a prodej od na trh a prodej od 1.1.20101.1.2010

PPřřííloha loha čč.2 zak.2 zakáázanzanéé lláátkytky
VV ppřřííloze 2loze 2 se doplse doplňňujujíí polopoložžky:ky:

1370.1370. DiethylenglykolDiethylenglykol (DEG) (DEG) 
1371. 1371. FytonadionFytonadion [INCI], [INCI], fytomenadionfytomenadion [INN][INN]

PPřřííloha 3 loha 3 dopldoplňňujujíí se polose položžky :ky :
185. Toluene , p185. Toluene , přříípravky na nehty pravky na nehty 25%           25%           (od(od 5.2.20105.2.2010, jinak zak, jinak zakáázzáánn))
186. 186. DiethylenglykolDiethylenglykol (DEG)  (DEG)  0,1%0,1% (pouze jako stopové v přísadách)
187. 187. ButoxydiglycolButoxydiglycol 9,0%9,0%

(pouze jako rozpouštědlo v barvách na vlasy, ne sprej)
188. 188. ButoxyethanolButoxyethanol 4% / 2% 4% / 2% 

(pouze jako rozpouštědlo v oxidačních / ne oxidačních barvách na vlasy)
ne spreje
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VyhlVyhlášáška ka čč. 448/2009 Sb. . 448/2009 Sb. 
dle dle DirDir.2009/36/ES.2009/36/ES

zzáákazkaz na trh a prodej od na trh a prodej od 15.5.201015.5.2010

PPřřííloha 3 loha 3 ččáást 2 st 2 
V pV přřííloze 3 loze 3 ččáást 2 se zrust 2 se zruššujujíí dosud bez omezendosud bez omezeníí refref..ččíísla 7, 9, 14, 24, sla 7, 9, 14, 24, 

28, 47, 58, kter28, 47, 58, kteráá majmajíí novnověě limit v plimit v přřííloze loze čč.3 .3 ččáást 1:st 1:

4-HYDROXYPROPYLAMI-NO-3-NITROPHENOL
HC BLUE No. 11                    HC BLUE  No. 2 
HC VIOLET  No. 2                  HC YELLOW No. 10 
ACID RED 33   
3-METHYLAMINO-4-NITRO-PHENOXYETHANOL
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VyhlVyhlášáška ka čč. 448/2009 Sb. . 448/2009 Sb. 
dle dle DirDir.2009/36/ES.2009/36/ES

omezenomezeníí od od 15.5.201015.5.2010 pro barvy na vlasypro barvy na vlasy

PPřřííloha 3 loha 3 čč.1.1 dopldoplňňujujíí (omezuj(omezujíí) se ) se barvy na vlasy, polobarvy na vlasy, položžky ky čč.  189.  189--205205: : 
HC HC VioletViolet No 2 No 2 (2%)(2%)
AcidAcid YellowYellow 23 23 (0.5%)(0.5%) AcidAcid BlueBlue 9 9 (0.5%)(0.5%) CurryCurry redred (0.4%)(0.4%)
AcidAcid RedRed 18, 52 18, 52 (0.6%)(0.6%) 33            33            DihydroxyindolineDihydroxyindoline (2%)(2%)
AcidAcid BlueBlue 62 62 (0.5%) (0.5%) HC HC BlueBlue 11 11 (2%) (2%) HC HC YellowYellow 10 10 (0.1%) (0.1%) 
33--methylaminomethylamino--44--nitrophenonitropheno--xyethanolxyethanol ((0.15%)0.15%)
HCBlueHCBlue No 2No 2(2.8%)  (2.8%)  1,31,3--bisbis--(2,4(2,4--DiaminophenoxyDiaminophenoxy))-- propane propane (1.2%)(1.2%)
fenol, 2fenol, 2--chlorochloro--66--((ethylaminoethylamino))-- 44--nitronitro--(15 )2(15 )2--ChloroChloro--66--ethylaethyla--minomino--4 4 

nitrophenolnitrophenol (3%)(3%)
66--MethoxyMethoxy--22--methylaminomethylamino--33-- aminopyridineaminopyridine HClHCl (0.68%)(0.68%)
44--hydroxypropylaminohydroxypropylamino--33-- nitrophenolnitrophenol (INCI)  (INCI)  (2.6%)(2.6%)
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VyhlVyhlášáška ka čč. 89/2010 Sb. (novela 448/2009) . 89/2010 Sb. (novela 448/2009) 
dle dle DirDir.2009/129/ES.2009/129/ES

zzáákazkaz na trh a prodej od na trh a prodej od 15.10.201015.10.2010
PPřřííll. 3 . 3 čč.1 slou.1 slouččeniny fluoru (zubneniny fluoru (zubníí pasty) novpasty) nováá forma varovforma varováánníí
„Pro jakoukoliv zubní pastu se sloučeninami s obsahem 0,1–0,15 % fluoru  
vv ppřřepoepoččtu na Ftu na F, pokud nenese na etiketě označení, které zakazuje použití
u dětí (např.„pouze pro použití u dospělých osob“), je povinné následující
označení: „„DDěěti do 6 let vti do 6 let vččetnetněě: Pro : Pro ččiiššttěěnníí zubzubůů pod dohledem pod dohledem 
dospdospěělléého pouho použžijte mnoijte množžstvstvíí o velikosti zrnka hrachu, abyste omezili  o velikosti zrnka hrachu, abyste omezili  
spolknutspolknutíí pasty na minimum. Pokud je pasty na minimum. Pokud je fluoridfluorid ppřřijijíímmáán z jinn z jinýých zdrojch zdrojůů, , 
konzultujtekonzultujte svsvéého ho zubazubařře nebo le nebo léékakařřee..““

NaNařříízenzeníí pro kosmetiku : pro kosmetiku : ……. . „„ praktickpraktickéého lho léékakařře nebo zubne nebo zubníího lho léékakařřee““
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VyhlVyhlášáška ka čč. 89/2010 Sb. (Novela 448/2009)  . 89/2010 Sb. (Novela 448/2009)  
dle dle DirDir.2009/130/ES.2009/130/ES

zzáákaz kaz -- omezenomezeníí na trh a prodej od na trh a prodej od 15.7.201015.7.2010

SnSníížženeníí obsahu  PPD a PTD v barvobsahu  PPD a PTD v barváách na vlasych na vlasy
PPřřííloha 3 loha 3 čč.1 :.1 : PoloPoložžka ka 8 zn8 zníí: : 

NN--substituovansubstituovanéé derivderivááty pty p--fenylendiaminufenylendiaminu a jejich soli;    a jejich soli;    
NN--substituovansubstituovanéé derivderivááty oty o--fenylendiaminufenylendiaminu , , 

s vs výýjimkou derivjimkou derivááttůů uvedenuvedenýých pod ch pod refref..čč. 8a t. 8a tééto pto přříílohy, lohy, derivderivááůů
uvedenuvedenýých na jinch na jinéém mm mííststěě ttééto pto přříílohy a pod referenlohy a pod referenččnníími mi ččíísly 1309, sly 1309, 
1311 a 1312 v p1311 a 1312 v přřííloze loze čč.2.2““..

6%6% v pv přřepoepoččtu na volnou btu na volnou báázi jak pro obecnzi jak pro obecnéé, tak , tak profiprofi poupoužžititíí (6% zůstává)
+ Nov+ Nováá dikce upozorndikce upozorněěnníí pro spotpro spotřřebiteleebitele : : Obsahuje Obsahuje fenylendiaminyfenylendiaminy..

Barvy na vlasy mohou zpBarvy na vlasy mohou způůsobit tsobit těžěžkkéé alergickalergickéé reakce reakce …………....
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VyhlVyhlášáška ka čč. 89/2010 Sb. (Novela 448/2009) . 89/2010 Sb. (Novela 448/2009) 
dle dle DirDir.2009/130/ES.2009/130/ES

zzáákazkaz na trh a prodej od na trh a prodej od 15.7.201015.7.2010
PPřřííloha 3 loha 3 čč.1 :.1 :
VklVklááddáá se polose položžka ka 8 a) :8 a) :
1,41,4--FenylendiaminFenylendiamin (PPD) a jeho soli,   p(PPD) a jeho soli,   p--PhenylendiaminePhenylendiamine HCL,HCL,
pp--PhenylendiaminePhenylendiamine sulfate  sulfate  

2%2% v aplikav aplikaččnníí smsměěsi po psi po přřepoepoččtu na volnou btu na volnou báázi          zi          
v oxid.barvv oxid.barváách pro obecnch pro obecnéé i i profiprofi poupoužžititíí

(snížení ze 6% na 2%)
+ Nov+ Nováá dikce upozorndikce upozorněěnníí pro spotpro spotřřebitele : ebitele : Obsahuje Obsahuje fenylendiaminyfenylendiaminy..

Barvy na vlasy mohou zpBarvy na vlasy mohou způůsobit tsobit těžěžkkéé alergickalergickéé reakce reakce …………....
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VyhlVyhlášáška ka čč. 89/2010 Sb. (Novela 448/2009) . 89/2010 Sb. (Novela 448/2009) 
dle dle DirDir.2009/130/ES.2009/130/ES

zzáákazkaz na trh a prodej od na trh a prodej od 15.7.201015.7.2010

PPřřííloha 3 loha 3 čč.1 :.1 :
VklVklááddáá se polose položžka ka 9 a) :9 a) : ToluenToluen--2,52,5--diamindiamin (PTD) a jeho soli  (PTD) a jeho soli  

4%4% v aplikav aplikaččnníí smsměěsi po psi po přřepoepoččtu na volnou btu na volnou báázizi
v oxid.barvv oxid.barváách pro obecnch pro obecnéé i i profiprofi poupoužžititíí (z10% na 4%)

ÚÚprava poloprava položžky 9 :   ky 9 :   
MethylfenylendiaminyMethylfenylendiaminy, jejich N, jejich N--substituovansubstituovanéé derivderivááty aty a jejich soli,jejich soli,

ss vvýýjimkou ljimkou láátek uvedentek uvedenýých pod referench pod referenččnníím m ččííslem 9a tslem 9a tééto pto přříílohy a llohy a láátektek
pod referenpod referenččnníími mi ččíísly 364, 1310 asly 364, 1310 a 1313 v1313 v ppřřííloze loze čč.. 2.2.. . (10% zůstává)

+ Nov+ Nováá dikce upozorndikce upozorněěnníí pro spotpro spotřřebitele : ebitele : 
ObsahujeObsahuje fenylendiaminyfenylendiaminy ((toluendiaminytoluendiaminy). Nepou). Nepoužžíívejte kvejte k barvenbarveníí řřas a as a 

obooboččíí. Barvy na vlasy mohou zp. Barvy na vlasy mohou způůsobit tsobit těžěžkkéé alergickalergickéé reakce reakce …………....
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VyhlVyhlášáška ka čč. 89/2010 Sb. (Novela 448/2009)   . 89/2010 Sb. (Novela 448/2009)   
dle dle DirDir.2009/134/ES .2009/134/ES 

zzáákazkaz na trh od na trh od 1.11.20111.11.2011 a prodej od a prodej od 1.11.20121.11.2012

NovNováá obecnobecnáá dikce upozorndikce upozorněěnníí na obalu barev na vlasy u polona obalu barev na vlasy u položžek:ek:
PPřřííloha 3 loha 3 čč.1 :.1 : 8, 8a, 9, 9a,16, 22, 202, 203,193, 205, 8, 8a, 9, 9a,16, 22, 202, 203,193, 205, 
PPřřííloha 3, loha 3, čč.2 : .2 : 3,4, 20, 26, 32, 34, 35, 36, 37, 38, 39 a 443,4, 20, 26, 32, 34, 35, 36, 37, 38, 39 a 44

„ Barvy na vlasy mohou způsobit těžké alergické reakce. 
Přečtěte si instrukce a řiďte se jimi. 

Tento výrobek není určen k používání pro osoby mladší 16 let. 
Dočasné tetování černou hennou může zvýšit riziko alergie. 

Nebarvěte si vlasy, pokud: 
— máte vyrážku na obličeji nebo citlivou, podrážděnou a poškozenou 

pokožku hlavy, 
— jste již někdy zaznamenali nějakou reakci po barvení vlasů, 
— jste v minulosti zaznamenali reakci na dočasné tetování černou hennou.“
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VyhlVyhlášáška ka čč. 89/2010 Sb. (Novela 448/2009)   . 89/2010 Sb. (Novela 448/2009)   
dle dle DirDir.2009/159/ES .2009/159/ES 

od od 1.1.20101.1.2010

ProdlouProdloužženeníí dodoččasnasnéého povolenho povoleníí pro urpro urččititéé barvy na vlasy:barvy na vlasy:

V poloV položžkkáách s referench s referenččnníími mi ččíísly sly 3, 4, 5, 6, 10, 11, 12, 16, 19, 20, 3, 4, 5, 6, 10, 11, 12, 16, 19, 20, 
21, 22, 25, 26, 27, 29, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 44, 21, 22, 25, 26, 27, 29, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 44, 48, 49, 48, 49, 
50, 55 a 5650, 55 a 56 v v ččáásti 2sti 2 ppřříílohy lohy čč.3.3 vyhlvyhlášášky ky čč.448/2009 Sb. bylo ve .448/2009 Sb. bylo ve 
sloupci g datum sloupci g datum „„31. 12. 200931. 12. 2009““ nahrazeno datem nahrazeno datem „„31. 12. 201031. 12. 2010““..
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VyhlVyhlášáška ka čč. 89/2010 Sb. (Novela 448/2009)   . 89/2010 Sb. (Novela 448/2009)   
dle dle DirDir.2009/164/ES .2009/164/ES 

od od 1.4.20101.4.2010

PPřřííloha loha čč.3, polo.3, položžka 130.ka 130.
Slova „Terpene terpenoids sinpine“ se nahrazují slovy „TerpenesTerpenes a a 

terpenoidsterpenoids“.

PPřřííloha loha čč.3, vkl.3, vklááddáá se polose položžka ka 151 151 bisbis..
AllylAllyl phenethylphenethyl etherether ((CAS 14289CAS 14289--6565--77, , ESES 238238--212212--22))
KoncentraceKoncentrace volnvolnééhoho allylalkoholuallylalkoholu v v etheruetheru by by mměělala bbýýtt ninižžšíší nenežž 0,1 %0,1 %..



21

VyhlVyhlášáška ka čč. 89/2010 Sb. (Novela 448/2009). 89/2010 Sb. (Novela 448/2009)
dle dle DirDir.2009/164/ES .2009/164/ES 
úúččinninnéé od od 1.4.20101.4.2010

PPřřííloha loha čč.3, nov.3, nováá polopoložžka ka čč.260..260.
AbsoluteAbsolute extrakt zextrakt z verbenyverbeny ((LippiaLippia citriodoracitriodora KunthKunth.).)CAS 8024CAS 8024--1212--20,        20,        

0.2%0.2%

PPřřííloha loha čč.2..2.
Slova poloSlova položžky s referenky s referenččnníím m ččííslem 450 slem 450 „„Olej zOlej z verbeny (verbeny (LippiaLippia

citriodoracitriodora KunthKunth.) (CAS 8024.) (CAS 8024––1212––2), p2), přři poui použžititíí jako vonnjako vonnáá ppřříísadasada““
se nahrazujse nahrazujíí slovy slovy „„EsenciEsenciáálnlníí oleje zoleje z verbeny (verbeny (LippiaLippia citriodoracitriodora
KunthKunth.) a jejich deriv.) a jejich derivááty, jinty, jinéé nenežž absoluteabsolute extraktextrakt (CAS 8024(CAS 8024––1212––2), 2), 
ppřři poui použžititíí jako vonnjako vonnáá ppřříísadasada““..
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NovNováá Novela 448/2009 Novela 448/2009 v pv přřipomipomíínkovnkovéém m řříízenzeníí
dle dle DirDir.2010/ 3 / ES .2010/ 3 / ES 

omezenomezeníí na trh a prodejna trh a prodej od od 1.3.20111.3.2011
PPřřííloha loha čč.3, nov.3, nováá polopoložžka ka čč.207..207.
Ethyl Ethyl LauroylLauroyl ArginateArginate HClHCl (12)    (12)    
EthylEthyl--N 2 N 2 dodekanoyldodekanoyl--LL--argininarginináátt--hydrochlorid                         hydrochlorid                         0,8 % 0,8 % 
CAS 60372CAS 60372--7777--2ES 4342ES 434--630630--66
a) ma) mýýdlo    b) dlo    b) ššampony proti lupampony proti lupůům  c) deodoranty jinm  c) deodoranty jinéé nenežž ve sprejive spreji
Pro jinPro jinéé úúččely neely nežž potlapotlaččeneníí rrůůstu mikroorganismstu mikroorganismůů vv ppřříípravku. Tento pravku. Tento úúččel el 

musmusíí bbýýt zt zřřejmejmýý ze zpze způůsobu obchodnsobu obchodníí úúpravy vpravy výýrobku.robku.
PPřřííloha loha čč.6, nov.6, nováá polopoložžka ka čč.58 (jako .58 (jako konzervantkonzervant).).
Ethyl Ethyl lauroyllauroyl ArginateArginate HClHCl (*) (5)Ethyl(*) (5)Ethyl--N 2 N 2 dodekanoyldodekanoyl--LL--argininarginináátt--

hydrochloridhydrochlorid
CAS 60372CAS 60372--7777--2ES 4342ES 434--630630--6060 4%4%
NepouNepoužžíívat vvat v ppřříípravcpravcíích na rty, pch na rty, přříípravcpravcíích pro ch pro úústnstníí hygienu a hygienu a 

vv ppřříípravcpravcíích ve spreji.ch ve spreji.
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NovNováá Novela 448/2009 Novela 448/2009 v pv přřipomipomíínkovnkovéém m řříízenzeníí
dle dle DirDir.2010/ 4 / ES .2010/ 4 / ES 

omezenomezeníí na trh a prodejna trh a prodej od od 1.12.20101.12.2010

PPřřííloha loha čč.3, .3, ččáást 1, novst 1, nováá polopoložžka ka čč.208  .208  (v (v ččáásti 2 zrusti 2 zruššena ena polpol. 26). 26). . 
HC HC OrangeOrange No. 2 a  jeho soliNo. 2 a  jeho soli 1,0 %1,0 %
11--(2(2--aminoethylaminoethyl))--aminoamino--44--(2(2--hydroxyethylhydroxyethyl) ) oxyoxy--22--nitrobenzen 2nitrobenzen 2
CAS 85765CAS 85765--4848--6EINECS 4166EINECS 416--410410--11

LLáátka ktka k barvenbarveníí vlasvlasůů vv neoxidaneoxidaččnníích prostch prostřředcedcíích kch k barvenbarveníí vlasvlasůů
NepouNepoužžíívejte se systvejte se systéémy smy s nitrosanitrosaččnníímm úúččinkem. inkem. 
NejvyNejvyššíšší obsah obsah nitrosaminnitrosaminůů : 50: 50μμg/kg.  g/kg.  
UchovUchováávejte vvejte v nnáádobdobáách bez obsahu dusitanch bez obsahu dusitanůů..

+ Nov+ Nováá dikce upozorndikce upozorněěnníí pro spotpro spotřřebitele (od 1.11.2011) :ebitele (od 1.11.2011) :
Barvy na vlasy mohou zpBarvy na vlasy mohou způůsobit tsobit těžěžkkéé alergickalergickéé reakce reakce …………....
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NovNováá Novela 448/2009 Novela 448/2009 v pv přřipomipomíínkovnkovéém m řříízenzeníí
dle dle DirDir.2010/ 4 / ES .2010/ 4 / ES 

omezenomezeníí na trh a prodejna trh a prodej od od 1.12.20101.12.2010

PPřřííloha loha čč.3, .3, ččáást 1, novst 1, nováá polopoložžka ka čč.209 .209 (v (v ččáásti 2 zrusti 2 zruššena ena polpol.29).29)..
22--(2(2--methoxymethoxy--44--nitroanilinonitroanilino)ethan)ethan--11--olol 2 a jeho soli2 a jeho soli
22--hydroxyethylaminohydroxyethylamino--55--nitroanisole                                        nitroanisole                                        0,2 %0,2 %
CAS 66095CAS 66095--8181--6EINECS 2666EINECS 266--138138--00
LLáátka ktka k barvenbarveníí vlasvlasůů vv neoxidaneoxidaččnníích prostch prostřředcedcíích kch k barvenbarveníí vlasvlasůů..

NepouNepoužžíívejte se systvejte se systéémy smy s nitrosanitrosaččnníímm úúččinkem. inkem. 
NejvyNejvyššíšší obsah obsah nitrosaminnitrosaminůů: 50: 50μμg/kg. g/kg. 
UchovUchováávejte vvejte v nnáádobdobáách bez obsahu dusitanch bez obsahu dusitanůů..



25

VyhlVyhlášáška 448/2009 Sbka 448/2009 Sb..
platnplatnéé regulaceregulace

 do Pdo Přříílohy lohy čč.2  jako CMR 1,2  za.2  jako CMR 1,2  zařřazeny:azeny:
Ethylene glycol dimethyl ether - EGDME
FTALFTALÁÁTY:TY: Dipentyl-ft., Diisopentyl-ft., Benzyl butyl ft.,

Dialkyl-ft., Dibutylftalát, Ethylhexylft., Methoxyethylft.
DiethylftalDiethylftaláátt neomezen neomezen -- je bezpeje bezpeččnnýý !!

CCíílenlenýý dozor obaly KP 2007dozor obaly KP 2007 : 
9/19 výrobků nevyhovující : ftaláty se uvolňují z obalu do KP
CCíílenlenýý dozor 2010 zubndozor 2010 zubníí pasty :pasty :
70/70 vyhovující



26

VyhlVyhlášáška 448/2009 Sbka 448/2009 Sb..
platnplatnéé regulaceregulace

 do Pdo Přříílohy 2  jako CMR 3 zalohy 2  jako CMR 3 zařřazeny:azeny:
(mají negativní nebo nemají žádné stanovisko 

SCCP)
Naftalen     Naftalen     
NonylphenolNonylphenol(CAS 25154(CAS 25154--5252--3)3)

CCíílenlenýý dozor obaly KP 2007dozor obaly KP 2007 : 3 / 19 nevyhovuj3 / 19 nevyhovujííccíí
Phenol  Phenol  (nelze jako antibacteriální)                              
mm--phenylendiamine  phenylendiamine  

(nad(nadáále povolen jen PPD,PTD a vybranle povolen jen PPD,PTD a vybranéé
slouslouččeniny)eniny)



27

VyhlVyhlášáška 448/2009 Sbka 448/2009 Sb..
platnplatnéé regulaceregulace

 v Pv Přřííloze loze čč.6 (.6 (konzervantykonzervanty) ) vypuvypuššttěěnn symbol symbol „„++““
u látek č.: 1, 2, 4, 7, 12, 14, 18, 19, 21, 22, 24, 25 (Triclosan), 
26, 27 (Imidazolidinyl urea) , 28, 29, 30, 32, 33, 35, 37, 42
(Chlorhexidin) a 47

Přípustná koncentrace nadále jen do vjen do výšýše konzervae konzervaččnníí, 
a to rovněž pro použití jiné, než konzervační.

 v Pv Přřííloze loze čč.6 je .6 je ppřřididáán / zachovn / zachováánn symbol symbol „„++““
ale jen pro účel vymezený v Příloze 3 nebo jinde ve 
Směrnici
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VyhlVyhlášáška 448/2009 Sbka 448/2009 Sb..
platnplatnéé regulaceregulace

 v Pv Přřííloze loze čč.6 je .6 je uveden naduveden nadáálele symbol symbol „„++““
5   Formaldehyd   0,2%.....0,1% pro dutinu ústní, ne spreje

Př.3/13 - na tvrzení nehtů 5% (+varování)
3   K. SalicylovK. Salicylováá 0.5%0.5% ….  ne do 3 let, kromne do 3 let, kroměě ššamponamponůů

Př.3/98…3%(oplachové), 2% (jiné)
8   Pyrithion zinečnatý jen oplach. 0,5% , ne dutina ústní

Př.3/101..0,1% vlasové prostředky neoplachové
9   Anorg.siřičitany/hydrogens…0.2%     Příl.3/99 

oxid.barvy 0.67%, rovnání v. 6.7%, samoop. 0.45%(SO2)
23  Triklokarban 0.2% Příl.3/100…1.5% jen oplachové



29

VyhlVyhlášáška 448/2009 Sbka 448/2009 Sb..
platnplatnéé regulaceregulace

 v Pv Přřííloze loze čč.6 je .6 je zachovzachováánn symbol symbol „„++““

35  Benzylalkohol  1%     P.3/45 Rozpouš: parfémy/aroma
43 (1-Fenoxypropan-2-ol)….1%, jen oplachové

P.č.3/54 …2%..  jen oplachové; ne pro ústní hyg.

54  Benzalkoniumchlorid, bromid a sůl s cukernou 
kyselinou  0.1% (jako Benzalkoniumchlorid)
P.č.3/65 …3%vlasové př., ale fin.výr. k apl. jen do 0.1%
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VyhlVyhlášáška 448/2009 Sbka 448/2009 Sb..
platnplatnéé regulaceregulace

PoloPoložžka ka čč.36.36

METHYLDIBROMO GLUTARONITRILEMETHYLDIBROMO GLUTARONITRILE : : úúplnplnýý
zzáákazkaz
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VyhlVyhlášáška 448/2009 Sbka 448/2009 Sb..
platnplatnéé regulaceregulace

 PPřřííloha loha čč.6        dal.6        dalšíší úúpravy pravy -- rozrozšíšířřeneníí
Položka č.1 : Kys. benzoová a její sodná sůl
2,5% (v přepočtu na kyselinu) pro oplachovací

výrobky
1,7% (v přepočtu na kyselinu) pro dutinu ústní
0,5% (v přepočtu na kyselinu) pro výrobky bez 

oplachu
jiné soli kys. benzoové
0,5% (v přepočtu na kyselinu)
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VyhlVyhlášáška 448/2009 Sbka 448/2009 Sb..
platnplatnéé regulaceregulace

PPřřííloha loha čč.6 .6 –– daldalšíší úúpravypravy

Položka 56 : 3-jodprop-2-yn-1-yl-N-butylkarbamát  (IPBC)
0,02% oplachové prostředky, nene děti do 3 let s výjimkou 
prostředků do koupele/sprchových gelů/šamponů
0,01% neoplachové prostředky, nene lotiony a  tělové krémy na 
velkou část těla, nene děti do 3 let
0,0075% deodoranty, antiperspiranty

nepounepoužžíívat:vat: prostředky pro ústní hygienu a péči o rty
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VyhlVyhlášáška 448/2009 Sbka 448/2009 Sb..
platnplatnéé regulaceregulace

VV ppřřííloze loze čč.3, .3, ččáásti 1  se msti 1  se měěnníí znzněěnníí u polou položžky :ky :
čč.68/45 : .68/45 : benzylalkohol benzylalkohol 
jeje--li pli přříítomen jako parftomen jako parféémovmováá slosložžka znaka značčit na obale it na obale 
jako ingredienci pjako ingredienci přřesahujeesahuje--li : li : 

0.001% pro 0.001% pro neoplachovneoplachovéé
0.01% pro 0.01% pro oplachovoplachovéé vvýýrobkyrobky

ČČ.72, 73, 88, 89 : .72, 73, 88, 89 : HydroxycitronellalHydroxycitronellal, , IsoeugenolIsoeugenol , , 
dd--LimoneneLimonene, , methylmethyl--oktokt--22--ynoynoáátt

jeje--li obsah vli obsah vííce nece nežž : 0.001% pro : 0.001% pro neoplachovneoplachovéé
0.01% pro 0.01% pro oplachovoplachovéé vvýýrobkyrobky

znaznaččit na obale jako ingredienciit na obale jako ingredienci
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VyhlVyhlášáška 448/2009 Sbka 448/2009 Sb..
platnplatnéé regulaceregulace

VV P.P. čč.3, .3, ččáásti 1  se doplsti 1  se doplňňujujíí čč.103 .103 –– 184 : slo184 : složžky parfky parféémmůů

Limit pro finální výrobek:

AmylcyclopentenoneAmylcyclopentenone 0.1%0.1%
MyroxylonMyroxylon balsamumbalsamum var. var. pereiraepereirae extractsextracts aa distillatesdistillates, , 

peruperuáánsknskýý balzbalzáám, absolutnm, absolutníí aa bezvodbezvodýý 0.4%0.4%
44--terttert..--ButyldihydrocinnamaldehydeButyldihydrocinnamaldehyde 0.6%0.6%
CuminumCuminum CyminumCyminum FruitFruit OilOil aa ExtractExtract 0.4%0.4%

Cis / Cis / trans trans Rose ketone Rose ketone …… 0.02%0.02% jinjinéé prostprostřředky   edky   
dutina dutina úústnstníí anoano

a a řřada dalada dalšíších ch …………………………..
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PoPožžadavky  Smadavky  Směěrnice 76/768/EHSrnice 76/768/EHS
v v omezenomezeníí zkouzkouššek na zvek na zvíířřatechatech

Od 11.Od 11.99.200.20044 (Sm(Směěrnice 2003/15/ES : 7.dodatek) rnice 2003/15/ES : 7.dodatek) 

ZZáákaz provkaz prováádděět zkout zkouššky na zvky na zvíířřatechatech
a) u fina) u fináálnlníích KP a jejich prototypch KP a jejich prototypůů
b) u ingrediencb) u ingrediencíí KP, KP, pokud existuje pokud existuje validovanvalidovanáá alternativnalternativníí

metoda metoda uvedenuvedenáá ve Smve Směěrnici 67/548/EHS, rnici 67/548/EHS, ppřřííll.V., nyn.V., nyníí v : v : 
NaNařříízenzeníí 440/2008/ EHS440/2008/ EHS, kter, kteréé stanovstanovíí zkuzkuššebnebníí metody pro metody pro 

CHLCHL



36

PoPožžadavky  Smadavky  Směěrnice 76/768/EHSrnice 76/768/EHS
v v omezenomezeníí zkouzkouššek na zvek na zvíířřatechatech

11.3.200911.3.2009 (Sm(Směěrnice 2003/15/ES)rnice 2003/15/ES) konkonččíí max. lhmax. lhůůtata
ZZáákaz pkaz pro zkouro zkouššky na zvky na zvíířřatech    u ingrediencatech    u ingrediencíí KPKP jinou nejinou nežž

validovanouvalidovanou alternativnalternativníí metodoumetodou

ZZáákaz ukaz uvváádděětt na trh KPna trh KP, jejich, jejichžž slosložženeníí nebo ingredience byly       nebo ingredience byly        
podrobeny zkoupodrobeny zkoušškkáám na zvm na zvíířřatech jinou atech jinou ………………..

VVýýjimka  :jimka  : zkouzkoušška toxicity po opakovanka toxicity po opakovanéé ddáávce, toxicity vce, toxicity 
pro  reprodukci a zkoupro  reprodukci a zkoušška ka toxikokinetikytoxikokinetiky (do 11.3. 2013) (do 11.3. 2013) 

ValidovanValidovanáá alternativnalternativníí metodametoda :: ECVAM / OECDECVAM / OECD, spl, splňňujeuje 3 R : 3 R : 
nahrazovat, omezovat a zdokonalovat pounahrazovat, omezovat a zdokonalovat použžíívváánníí zvzvíířřatat

Pro kosmetickPro kosmetickéé vvýýrobky  a jejich ingredience robky  a jejich ingredience 
povoleny jen metody in vitro !povoleny jen metody in vitro !
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Děkuji za pozornost.

MUDr.Dagmar Jírová,CSc. 
NRC pro kosmetiku

Státní zdravotní ústav Praha
tel. +420 267082439

e-mail: jirova@szu.cz


