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EVROPSKA

KOMISIJA
Bruselj, XXX
D117774/02
[...](2026) XXX draft
ANNEX
PRILOGA
k
UREDBI KOMISIJE

o spremembi Uredbe (ES) §t. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta glede uporabe
nekaterih snovi, med drugim tistih, ki so razvr§c¢ene kot rakotvorne, mutagene ali
strupene za razmnoZevanje, v kozmeti¢nih izdelkih
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PRILOGA
Priloge II, IIT in V k Uredbi (ES) $t. 1223/2009 se spremenijo:
(1) Priloga II se spremeni:
(a) vnos 221 ,,Zivo srebro in njegove spojine, razen izjem, navedenih v Prilogi V* se nadomesti z ,,Zivo srebro in njegove spojine®;

(b) dodajo se naslednji vnosi:

Opredelitev snovi
Referenéna §tevilka Kemijsko ime/INN Stevilka CAS Stevilka ES
a b c d
[ Urad za publikacije: . ] o
nadomestiti z naslednjo j{iigﬂfkse‘noﬁka Kislina, monoester s propan-1,2- 85114-00-7 285-503-5
razpolozljivo Stevilko]
[Urad za publikacije:
nadomestiti z naslednjo a,0'-propilenedinitrilodi-o-krezol 94-91-7 202-374-2
razpolozljivo Stevilko]
[Urad za publikacije:
nadomestiti z naslednjo Ozon 10028-15-6 233-069-2
razpolozljivo stevilko]
[Urad za publikacije:
nadomestiti z naslednjo Didusikov oksid 10024-97-2 233-032-0
razpolozljivo Stevilko]
9-oktadekanojska kislina (Z)-, sulfonirana, kalijeve soli
[Urad za publikacije: [1]; reakeijski produkti masobnih kislin, C18 68609-93-8 [1]; 271-843-1[1];
nadomestiti z naslednjo (nenasiCenih) alkil, z zveplovim trioksidom, kalijeve -[2]; —-[2];
razpolozljivo Stevilko] soli [2]; 9(ali 10)-sulfooktadekanojska kislina, kalijeva | 67968-63-2 [3] 267-966-5 [3]
sol [3]
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[Urad za publikacije:

nadomestiti z naslednjo 2,3-epoksipropil izopropil eter 4016-14-2 223-672-9

razpolozljivo Stevilko]

[Urad za publikacije:

nadomestiti z naslednjo Tetrahidrofurfuril metakrilat 2455-24-5 219-529-5

razpolozljivo Stevilko]

[Urad za publikacije:

nadomestiti z naslednjo Trimetil fosfat 512-56-1 208-144-8

razpolozljivo Stevilko]

[Urad za publikacije:

nadomestiti z naslednjo Fluoroetilen 75-02-5 200-832-6

razpolozljivo Stevilko]

[Urad za publikacije:

nadomestiti z naslednjo 2-bromo-3,3,3-trifluoroprop-1-en 1514-82-5 -

razpolozljivo Stevilko]

[Urad za publikacije:

nadomestiti z naslednjo 2-fenilpropen; a-metilstiren 98-83-9 202-705-0

razpolozljivo Stevilko]

[Urad za publikacije: o . .

nadomestiti = naslednjo ?:)l-dlhldrokmbenzofenon [INCI: Benzophenone-1] 131-56-6 205-029-4

razpolozljivo Stevilko]

[Urad za publikacije: o ) ) _

nadomestiti z naslednjo 2,2'4,4 -tetrahldrokslbenzofenon [INCT: 131-55-5 205-028-9
e el Benzophenone-2] (*)

razpolozljivo Stevilko]

{Urad za publikacije: 8-[(4-aminofenil)diazenil]-7-hidroksi-N,N,N-

nadomestiti z naslednjo trimetilnaftalen-2-aminijev klorid [INCI: Basic 26381-41-9 247-640-9

razpolozljivo Stevilko]

Brown 16] (*)
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[Urad za publikacije:
nadomestiti z naslednjo
razpolozljivo Stevilko]

3-[(4-amino-6-bromo-5,8-dihidro-1-hidroksi-8-

imino-5-okso-2-naftil)amino]-N,N,N-

trimetilanilinijev klorid [INCI: Basic Blue 99] (*)

68123-13-7

268-544-3

[Urad za publikacije:
nadomestiti z naslednjo
razpolozljivo stevilko]

Prostaglandini in njihovi analogi (*)

(13

»(*) Od [12 mesecev po zacetku veljavnosti te uredbe] se izdelki, ki vsebujejo navedeno snov, ne dajejo na trg Unije. Od [24 mesecev po zacetku

veljavnosti te uredbe] kozmeti¢ni izdelki, ki vsebujejo navedeno snov, niso dostopni na trgu Unije.*;

(2) Priloga III se spremeni:

(a) vnos 372 se nadomesti z naslednjim:

Opredelitev snovi Omejitve
Referenc Ime iz Najvisja Bese@ilo
. 5 e . pogojev
ha Kemijsko glosarJ' a Stevilka Stevilka Vrsta izdelka, deli kogcentragua uporabe in
Stevilka ime/INN skupnih CAS ES telesa v izdelkih, Drugo p '
imen pripravljenih za opozoril
sestavin uporabo
a b C d e f g h i
372 Za (a) in (b):
Ni za uporabo
na nacin, ki bi
Hidroksiapatit Hydroxyapa | 1306-06-5/ | 215-145-7/ | (a) zobna krema (a) 29,5 % lahkvo pri
(**) tite (nano) 12167-74-7 | 235-330-6 | (b) ustna voda (b) 10 % koncnem
uporabniku
povzrocil
izpostavljenost
pljuc¢ ob
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vdihavanju.
Dovoljeni so
samo
nanomateriali
z naslednjimi
znacilnostmi:

— sestavljen iz
paliCastih
delcev, od
katerih ima
najmanj 87 %
(po stevilu
delcev)
razmerje med
Sirino in visino
enako ali
manjSe od 3,
pri preostalih
13 % pane
presega 9,

— delci
Hydroxyapatit
e (nano) niso
prevleceni ali
povrsinsko
spremenjenti,

— delci
Hydroxyapatit
e (nano) so
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dolgi najvec

122 £ 43 nm.
(b) dodajo se naslednji vnosi:
Opredelitev snovi Omejitve
Referenc Ime iz Najvisja Bese(.iilo
. 5 e . pogojev
na Kemijsko glosarj‘ a Stevilka Stevilka Vrsta izdelka, deli kon‘centra‘cu a uporabe in
Stevilka ime/INN skupnih CAS ES telesa v izdelkih, Drugo p _
imen pripravljenih za opozoril
sestavin uporabo
a b C d e f g h i
[Ura'd . 0,19 % Ni za uporabo
Publikacij |  16R)-3-metil- (a) izdelki, kisene | _ na nacin, ki bi
e: .. Prisotnost delta-9- | Jahko pri
6-prop-1-en-2- odstranijo . . .
nadomest | 4 ikloheks-2-en- | Cannabidiol (b) izdelki, kise | Cranidrokanabinol | konénem
iti z : 13956-29-1 | 689-176-3 | . . a (THC) kot uporabniku
.| 1-11]-5- (CBD) 1zperejo v "
naslednjo . i . necistoCe ne sme povzrocil
.,. | pentilbenzen-1,3- (c) izdelki za ustno . : .
razpoloZzlj diol (*¥) oo presegati lzpostavl_] enost
ivo 8 0,00025 % pljuc ob
Stevilko] (2,5 ppm). vdihavanju.”
[Urad za Ni za uporabo
publikacij . C o pri ustni negi
e: . Butylated (2) izdelki, ki se ne ali v izdelkih,
Terc-butil-4- . odstranijo L :
nadomest . Hydroxyani | 25013-16-5 | 246-563-8 ) o 0,07 % ki bi lahko pri
.. metoksifenol (**) (b) izdelki, ki se .
iti z sole (BHA) vereio kon¢nem
naslednjo Pere] uporabniku
razpolozlj povzrocili
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ivo izpostavljenost
Stevilko] pljuc ob
vdihavanju.

(**) Od [12 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] se kozmeti¢ni izdelki, ki vsebujejo navedene snovi in niso skladni z omejitvami, ne dajejo
na trg Unije. Od [24 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] kozmeti¢ni izdelki, ki vsebujejo navedene snovi in niso skladni z omejitvami,
niso dostopni na trgu Unije.*;

(3) Priloga V se spremeni:

(a) vnos 12a se nadomesti z naslednjim:

12b, kadar vsota

Referenc Opredelitev snovi Pogoji Besedilo
na _ _ pogojev
Stevilka Kemijsko Ime iz Stevilka Stevilka Vrsta izdelka, deli Najvisja Drugo uporabe in
ime/INN glosarja CAS ES telesa koncentracija opozoril
skupnih imen v izdelkih,
sestavin pripravljenih za
uporabo
a b c d e f g h i
,,123 . qe 1
04.13.2 0,14 % (kot kislina) | Nj za uporabo v iiaslezizlke,
Propil 4- Propylparaben -15- 202-307-7 Za vsoto ' izdelkih, ki se ne s
' i sodium 252-488-1 posameznih odstranijo in so odstranijo
hidroksibenz ropviparaben -486- koncentracij . 1] ‘ i so
oat in propyiparaben | 35785-69- . namenjeni .
. . . 9 0,8 % (kot kislina) . namenjent
njegove soli | potassium o 7| uporabi v bi ori
284-597-5 za mesanico snovi leni uporabi pri
propylparaben i | pleniénem .
iz vnosov 12, 12ain . otrocih,
predelu pri

mlajsih od
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84930-16- posameznih otrocih, mlajsih treh let:
5 koncentracij butyl- | od treh let. ,Ne
in propylparabena uporabljati
ter njunih soli ne v
presega 0,14 % pleni¢nem
predelu.
(b) doda se naslednji vnos:
Referenc Opredelitev snovi Pogoji Besedilo
na _ _ pogojev
stevilka Kemijsko Ime iz Stevilka Stevilka Vrsta izdelka, deli Najvisja Drugo uporabe in
ime/INN glosarja CAS ES telesa koncentracija opozoril
skupnih v izdelkih,
imen pripravljenih za
sestavin uporabo
a b C d e f g h i
»12b (2) 0,14 % (kot N L |2
_ Butvlparabe kislina) za vsoto 128 uporabo | jzdelke, ki
Butil 4- n yP 94-26-8 202-318-7 posameznih v kakfinem koli 1 ge ne
hidroksibenz koncentracii razprSilnem .
ot in sodium 36457-20- | 253.049-7 SR | izdelku (vidjuno | 0dStraniio
. ;i | butylparaben 254-009-1 0,8 A)V(th kislina) | 7 razpriilci za 1n $0
fyegove soft . 38566-94- za meSanico snovi | ya) ki bi lahko | namenjeni
(**%) potassium 8 iz vnosov 12, 12ain | i kongnem uporabi pri
butylparaben 12b, kadar vsota uporabniku otrocih
posameznih ovzrodil et
koncentracij butyl- P mlajSih od
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in propylparabena
ter njunih soli ne
presega 0,14 %

(b) za izdelke za
otroke, mlajse od 10
let:

- 0,14 % (kot
kislina) v izdelkih,
ki se izperejo,

—0,002 % (kot
kislina) v izdelkih,
ki se ne odstranijo,

—0,092 % (kot
kislina) v izdelkih
za ustno nego

0,8 % (kot kislina)
za meSanico snovi
iz vnosov 12, 12a in
12b, kadar vsota
posameznih
koncentracij butyl-
in propylparabena
ter njunih soli ne
presega 0,14 %

izpostavljenost
pljuc.

Ni za uporabo v
izdelkih, ki se ne
odstranijo in so
namenjeni
uporabi v
plenicnem
predelu pri
otrocih, mlajSih
od treh let.

treh let:
,Ne
uporabljati
A%
pleni¢nem
predelu.

»(***) Od [12 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] se kozmeti¢ni izdelki, ki vsebujejo navedene snovi in niso skladni z omejitvami, ne
dajejo na trg Unije. Od [24 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] kozmeticni izdelki, ki vsebujejo navedene snovi in niso skladni z

omejitvami, niso dostopni na trgu Unije.*;

(4) v Prilogi V se Crtata vnosa 16 in 17 (¥**%*),
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L»(¥***) Od [12 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] se kozmeti¢ni izdelki, ki vsebujejo navedene snovi in niso skladni z omejitvami, ne
dajejo na trg Unije. Od [24 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe] kozmeti¢ni izdelki, ki vsebujejo navedene snovi in niso skladni z
omejitvami, niso dostopni na trgu Unije.*.
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