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ПРИЛОЖЕНИЕ 

към 

РЕГЛАМЕНТ НА КОМИСИЯТА 

за изменение на Регламент (ЕО) № 1223/2009 на Европейския парламент и на 

Съвета по отношение на употребата в козметични продукти на някои вещества, 

включително тези, класифицирани като канцерогенни, мутагенни или токсични 

за репродукцията 
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ПРИЛОЖЕНИЕ  

Приложения II, III и V към Регламент (ЕО) № 1223/2009 се изменят, както следва: 

1) Приложение II се изменя, както следва:  

а) вписване 221 „Живак и неговите съединения, с изключение на специалните случаи, включени в приложение V „се заменя с „Живак и 

неговите съединения“; 

б) добавят се следните вписвания: 

 

Референтен номер 

Идентификация на веществата 

 

Химично наименование/INN 
CAS номер ЕО номер 

а б в г 

„[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
2-етилхексанова киселина, моноестер с пропан-1,2-

диол 
85114-00-7 285-503-5 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
α,α'-пропилендинитрилоди-o-крезол 94-91-7 202-374-2 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
озон 10028-15-6 233-069-2 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
Диазотен оксид 10024-97-2 233-032-0 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 

9-октадеценова киселина (Z)-, сулфонирана, калиеви 

соли [1]; реакционни продукти на алкилни C18 

мастни киселини (ненаситени) със серен триоксид, 

калиеви соли [2]; 9(или 10)-сулфооктадеканова 

киселина, калиева сол [3]  

68609-93-8 [1];  
- [2];  
67968-63-2 [3] 

271-843-1 [1];  
- [2];  
267-966-5 [3] 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
2,3-епоксипропилизопропилов етер 4016-14-2 223-672-9 
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[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
Тетрахидрофурфурилов метакрилат 2455-24-5 219-529-5 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
триметилов фосфат 512-56-1 208-144-8 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 

 

флуороетилен 75-02-5 200-832-6 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
2-бромо-3,3,3-трифлуоропроп-1-ен 1514-82-5 - 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
2-фенилпропен; α-метилстирен 98-83-9 202-705-0 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 

2,4- дихидроксибензофенон [INCI: 

Benzophenone-1] (*)  
131-56-6 205-029-4 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
2,2',4,4'-тетрахидроксибензофенон [INCI: 

Benzophenone-2] (*)  
131-55-5 205-028-9 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
8-[(4-аминофенил)диазенил]-7-хидрокси-N, 

N,N-триметилнафтален-2-аминиев хлорид 

[INCI: Basic Brown 16] (*)  

26381-41-9 247-640-9 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
3-[(4-амино-6-бромо-5,8-дихидро-1-хидрокси-8-

имино-5-оксо-2-нафтил)амино]-N,N,N-

триметиланилиниев хлорид [INCI: Basic Brown 

99] (*) 

68123-13-7 268-544-3 

[СП: моля, впишете 

следващия пореден номер] 
Простагландини и техните аналози(*) - -“ 
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„(*) От [12 месеца след влизането в сила на настоящия регламент] козметичните продукти, съдържащи тези вещества, не се предоставят на 

пазара на Съюза. От [24 месеца след влизането в сила на настоящия регламент] козметичните продукти, съдържащи тези вещества, не се 

предоставят на пазара на Съюза.“ 

2) Приложение III се изменя, както следва:  

a) вписване 372 се заменя със следното: 

Референт

ен номер 

Идентификация на веществата Ограничения 

Формулиров

ка на 

условията за 

употреба и 

предупрежд

енията 

Химично 

наименование/I

NN 

Общоприет

о 

наименован

ие съгласно 

справочник

а на 

съставките 

CAS номер 
ЕО номер 

 

Вид на продукта, 

части на тялото 

Максимална 

концентрация в 

готовия за 

употреба препарат 

Други 

а б в г д е ж з и 

„372 

Хидроксиапатит 

(**) 

Hydroxyapa

tite (nano) 

1306-06-5/ 

12167-74-7 

215-145-7/ 

235-330-6  

а) Пасти за зъби  

б) Вода за уста  

а) 29,5% 

б) 10% 

За а) и б): Да 

не се използва 

в 

приложения, 

които могат 

да доведат до 

експозиция на 

белите 

дробове на 

крайния 

потребител 

чрез 

вдишване. 

Допуска се 
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употреба на 

наноматериал

и само със 

следните 

характеристи

ки:  

– състоят се 

от 

пръчковидни 

частици, от 

които най-

малко 87 % 

(от броя на 

частиците) 

имат 

отношение на 

страните 3 

или по-малко, 

а останалите 

13 % имат 

отношение на 

страните, не 

по-голямо от 

9;   

– частиците 

на 

Hydroxyapatit

e (nano) нямат 

покритие, 

нито са 
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повърхностно 

променени;  

– частиците 

Hydroxyapatit

e (nano) са с 

максимална 

дължина 122 

± 43 nm.“ 

 

б) добавят се следните вписвания:  

Референт

ен номер 

Идентификация на веществата Ограничения 

Формулиров

ка на 

условията за 

употреба и 

предупрежд

енията 

Химично 

наименование/I

NN 

Общоприет

о 

наименован

ие съгласно 

справочник

а на 

съставките 

CAS номер 
ЕО номер 

 

Вид на продукта, 

части на тялото 

Максимална 

концентрация в 

готовия за 

употреба препарат 

Други 

а б в г д е ж з и 

„[СП: 

моля, 

впишете 

следващи

я 

пореден 

номер] 

2-[(6R)-3-метил-

6-проп-1-ен-2-

илциклохекс-2-

ен-1-ил]-5-

пентилбензен-

1,3-диол (**) 

Cannabidiol 

(CBD)  
13956-29-1 689-176-3 

а) продукти без 

отмиване 

б) продукти с 

отмиване  

в) продукти за 

хигиена на 

устната кухина  

0,19 % 

 

Наличието на 

делта-9-

тетрахидроканаби

нол (THC) като 

примес не трябва 

да надвишава 

Да не се 

използва в 

приложения, 

които могат 

да доведат до 

експозиция на 

белите 

дробове на 
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0,00025 % 

(2,5 ppm). 

крайния 

потребител 

чрез 

вдишване.“ 

„[СП: 

моля, 

впишете 

следващи

я 

пореден 

номер] 

Трет-бутил-4-

метоксифенол 

(**) 

Butylated 

Hydroxyani

sole (BHA)  

25013-16-5 246-563-8 

а) продукти без 

отмиване  

б) продукти с 

отмиване  

0,07 % 

Да не се 

използва в 

приложения, 

които могат 

да доведат до 

експозиция на 

белите 

дробове на 

крайния 

потребител 

чрез 

вдишване.“ 

 

„(**) От [дата = 12 месеца след датата на влизане в сила на настоящия регламент] на пазара на Съюза не се пускат козметични продукти, които 

съдържат посочените вещества и не съответстват на ограниченията. От [дата = 24 месеца след датата на влизане в сила на настоящия регламент] 

на пазара на Съюза не се предоставят козметични продукти, които съдържат посочените вещества и не съответстват на ограниченията.“ 

3) Приложение V се изменя, както следва:  

a) вписване 12а се заменя със следното: 

 

Идентификация на веществата Условия 
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Референ

тен 

номер 

Химично 

наименован

ие/INN 

Общоприето 

наименовани

е съгласно 

справочника 

на 

съставките 

CAS 

номер 

ЕО номер Вид на продукта, 

части на тялото 

Максимална 

концентрация в 

готовия за 

употреба препарат 

Други Формулир

овка на 

условията 

за 

употреба и 

предупреж

денията 

а б в г д е ж з и 

„12a 

пропилов 4-

хидроксибен

зоат и 

неговите 

соли 

Propylparaben 

sodium 

propylparaben 

potassium 

propylparaben 

94-13-3  

 

35285-69-

9  

 

84930-16-

5 

202-307-7  

252-488-1  

 

284-597-5 

 

0,14 % (като 

киселина) за 

сумата от 

индивидуалните 

концентрации  

0,8 % (като 

киселина) за 

смесите от 

вещества, 

посочени във 

вписвания 12, 12а 

и 12б, когато 

сумата от 

индивидуалните 

концентрации на 

butyl- и 

propylparaben и 

Да не се 

използва в 

продукти без 

отмиване, 

предназначени 

за прилагане в 

зоната на 

памперса при 

деца на възраст 

под три години. 

За 

продукти 

без 

отмиване, 

предназна

чени за 

деца под 

три 

години: 

„Да не се 

прилага в 

зоната на 

памперса“.

“ 
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б) добавят се следните вписвания: 

Референ

тен 

номер 

Идентификация на веществата Условия Формулир

овка на 

условията 

за 

употреба и 

предупреж

денията 

Химично 

наименован

ие/INN 

Общоприет

о 

наименован

ие съгласно 

справочник

а на 

съставките 

CAS 

номер 

ЕО номер Вид на продукта, 

части на тялото 

Максимална 

концентрация в 

готовия за 

употреба препарат 

Други 

а б в г д е ж з и 

„12b 

Бутилов 4-

хидроксибен

зоат и 

неговите 

соли (***) 

Butylparabe

n 

sodium 

butylparaben  

potassium 

butylparaben  

 

94-26-8  

36457-20-

2  

38566-94-

8  

 

202-318-7  

253-049-7  

254-009-1  

 

 

а) 0,14 % (като 

киселина) за 

сумата от 

индивидуалните 

концентрации  

0,8 % (като 

киселина) за 

смесите от 

вещества, 

посочени във 

вписвания 12, 12а 

и 12б, когато 

б) да не се 

използва в 

продукт, който 

може да се 

разпръсква 

(включително 

спрей за устата), 

който може да 

доведе до 

експозиция на 

белите дробове 

б) за 

продукти 

без 

отмиване, 

предназна

чени за 

деца под 

три 

години: 

„Да не се 

прилага в 

техните соли не 

надвишава 0,14 %. 
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сумата от 

индивидуалните 

концентрации на 

бутил- и 

пропилпарабен и 

техните соли не 

надвишава 0,14 %.  

б) в продукти, 

предназначени за 

деца под 10-

годишна възраст 

– 0,14 % (като 

киселина) в 

продукти с 

отмиване 

– 0,002 % (като 

киселина) в 

продукти без 

отмиване 

– 0,092 % (като 

киселина) в 

продукти за 

хигиена на устната 

кухина 

0,8 % (като 

киселина) за 

смесите от 

вещества, 

посочени във 

на крайния 

потребител. 

Да не се 

използва в 

продукти без 

отмиване, 

предназначени 

за прилагане в 

зоната на 

памперса при 

деца на възраст 

под 3 години. 

зоната на 

памперса“.

“ 
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вписвания 12, 12а 

и 12б, когато 

сумата от 

индивидуалните 

концентрации на 

butyl- и 

propylparaben и 

техните соли не 

надвишава 0,14 %. 

„(***) От [дата = 12 месеца след датата на влизане в сила на настоящия регламент] на пазара на Съюза не се пускат козметични продукти, 

които съдържат посочените вещества и не съответстват на ограниченията. От [дата = 24 месеца след датата на влизане в сила на настоящия 

регламент] на пазара на Съюза не се предоставят козметични продукти, които съдържат посочените вещества и не съответстват на 

ограниченията.“. 

4) в приложение V раздели 16 и 17 се заличават (****);  

„(****) От [дата = 12 месеца след датата на влизане в сила на настоящия регламент] на пазара на Съюза не се пускат козметични продукти, 

които съдържат посочените вещества и не съответстват на ограниченията. От [дата = 24 месеца след датата на влизане в сила на настоящия 

регламент] на пазара на Съюза не се предоставят козметични продукти, които съдържат посочените вещества и не съответстват на 

ограниченията.“. 
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