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NARIZENI KOMISE (EU) .../...
ze dne XXX,

kterym se méni a opravuje priloha II a kterym se méni prilohy III, IV a VI narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pripravcich

(Text s vyznamem pro EHP)
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D071191/01
NARIZENi KOMISE (EU) .. /...
ze dne XXX,

kterym se méni a opravuje priloha II a kterym se méni prilohy III, IV a VI narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kosmetickych pFipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

SO

SO

hledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

hledem na nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢.1223/2009 ze dne
30. listopadu 2009 o kosmetickych pfipravcich!, a zejména na ¢&l. 15 odst. 1, ¢l. 15 odst. 2

ctvrty pododstavec a €l. 31 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

3)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008% stanovi harmonizovanou
klasifikaci latek, které se na zéklad€ stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik Evropské
agentury pro chemické latky povaZuji za karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci (dale jen ,,CMR*). Latky jsou klasifikovany jako latky CMR kategorie 1A,
latky CMR kategorie 1B nebo laitky CMR kategorie 2 v zavislosti na trovni dikazi

o jejich vlastnostech CMR.

Clanek 15 nafizeni (ES) ¢&. 1223/2009 zakazuje pouzivat v kosmetickych piipravcich
latky klasifikované podle €asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 (latky CMR)
jako latky CMR kategorie 1A, kategorie 1B nebo kategorie 2. Latka CMR vSak muze
byt v kosmetickych ptipravcich pouzita, pokud jsou splnény podminky stanovené
v ¢l. 15 odst. 1 druhé vété nebo v €l. 15 odst. 2 druhém pododstavei natizeni (ES)

¢. 1223/2009.

V zajmu jednotného uplatiovani zdkazu latek CMR v ramci vnitiniho trhu, zajiSténi
pravni jistoty zejména pro hospodaiské subjekty a piislusné vnitrostatni organy, jakoz
1 zajisténi vysoké tirovné ochrany lidského zdravi by latky CMR mély byt zafazeny na
seznam zakazanych latek v ptiloze II natizeni (ES) ¢. 1223/2009, popfipad¢ na seznam
latek podléhajicich omezenim v pfiloze III téhoz nafizeni, a ptfipadné vynaty ze

Ut vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné

nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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seznamil latek podléhajicich omezeni nebo povolenych latek v pfilohach III az VI
uvedeného nafizeni. Pokud jsou splnény podminky stanovené v €l. 15 odst. 1 druhé
vété nebo v €l. 15 odst. 2 druhém pododstavcei natizeni (ES) €. 1223/2009, seznamy
latek podléhajicich omezeni nebo povolenych latek v ptilohach III az VI uvedeného
nafizeni by mély byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Naftizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/217°, které se pouZije ode dne
1. fijna 2021, byly nékteré latky klasifikovany jako latky CMR v souladu s nafizenim
(ES) €. 1272/2008. Je proto nezbytné od téhoz data pouzivani téchto latek CMR v
kosmetickych ptipravcich zakazat.

Konkrétné nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/217 stanovi klasifikaci latky
TiO2 (ndzev podle INCI: titanium dioxide) jako ,karcinogen kategorie 2
(vdechovani)®, kterd se vztahuje na oxid titani¢ity ve formé praSku obsahujiciho 1 %
nebo vice ¢astic o aerodynamickém priméru < 10 pm.

Oxid titani€ity je v soucasnosti uveden v polozce 143 piilohy IV nafizeni (ES) ¢.
1223/2009 a povolen pro pouziti jako barvivo v kosmetickych pfipravcich za
ptedpokladu, Ze splituje kritéria pro €istotu stanovend v polozce E 171 (oxid titanicity)
piilohy naiizeni Komise (EU) & 231/2012%. Oxid titani¢ity je rovnéz uveden v
polozkach 27 a 27a (nanoforma) na seznamu v pftiloze VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
jako filtr ultrafialového zéafeni a v kosmetickych pfipravcich je povolen pouze v
koncentracich do 25 %. Kromé toho je oxid titanicity (nano) povolen v piipravku
pfipraveném k pouziti, s vyjimkou aplikaci, které mohou vést k expozici plic
konec¢ného uzivatele pti vdechovéni, a s vyhradou dal§ich podminek uvedenych ve
zminéné poloZce.

V névaznosti na klasifikaci oxidu titani¢itého jako latky CMR byla dne 28. ledna 2020
podana zadost o jeho vyjimecné pouziti v kosmetickych ptipravcich podle ¢l. 15 odst.
1 druhé véty natizeni (ES) €. 1223/2009.

Dne 6. tijna 2020 ptijal Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS) védecké
stanovisko k oxidu titani¢itému® (dale jen ,stanovisko VVBS*) za ugelem piijeti
nezbytnych opatieni v souladu s ¢l. 15 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1223/2009. Ve
stanovisku VVBS, které se tykalo oxidu titani¢it¢ého (vdechovatelného) ve formé
prasku obsahujiciho 1 % nebo vice ¢astic o aerodynamickém priméru < 10 um, dospél
vybor k zavéru, ze na zdklad¢ dostupnych udaji je TiO2» bezpecny pro obecné
spotiebitele pii pouZiti v pfipravcich na obli¢ej ve formé sypkého prasku do
maximalni koncentrace 25 % a v pfipravcich na vlasy ve formé& aerosolového spreje do
maximalni koncentrace 1,4 %. Pokud jde o profesiondlni pouziti, je TiO2 povazovan
za bezpecny pii pouziti v piipravcich na vlasy ve formé& aerosolového spreje do
maximalni koncentrace 1,1 %.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/217 ze dne 4. fijna 2019, kterym se pro ucely
prizptsobeni védeckotechnickému pokroku meéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikaci, oznadovani a baleni latek a smési a kterym se uvedené nafizeni opravuje (Ut
veést. L 44, 18.2.2020, s. 1).

Narizeni Komise (EU) ¢.231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro
potravinaiské pridatné latky uvedené v pfilohach II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 1333/2008 (Ui. vést. L 83,22.3.2012, s. 1).

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety) (VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost
spotiebitele)): Opinion on Titanium dioxide (TiO,) (Stanovisko k oxidu titani¢itému (TiO,)), predb&zné
znéni ze dne 7. srpna 2020, kone¢né znéni ze dne 6. ¥ijna 2020, SCCS/1617/20.
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VVBS nakonec dospél k zavéru, ze tyto vysledky byly vyvozeny z kosmetickych
piipravki zaloZenych pouze na jednom druhu materialu s obsahem oxidu titanicitého
(pigmentovaného) a ze vzhledem k nedostatku dalSich informaci neni mozné urcit, zda
by tyto zavery platily 1 v ptipad¢ jinych kosmetickych aplikaci obsahujicich jiné druhy
oxidu titanicitého, na které se stanovisko VVBS vyslovné¢ nevztahuje.

S ohledem na zavéry VVBS by oxid titaniCity ve formé prasku obsahujiciho 1 % nebo
vice ¢astic o aerodynamickém pruméru < 10 um nemé¢l byt povolen pro pouziti v
aplikacich, které mohou vést k expozici koncového uzivatele pii vdechovani, a mél by
proto byt doplnén na seznam latek podléhajicich omezeni v ptiloze III natizeni (ES) €.
1223/2009 a jeho pouziti by mélo byt povoleno pouze v piipravcich na oblicej ve
formé¢ sypkého prasku a v pripravcich na vlasy ve formé aerosolového spreje, jak je
uvedeno ve zminénych zavérech. Krom¢ zarazeni oxidu titani¢it¢tho do piilohy III
nafizeni (ES) €. 1223/2009 by mélo byt stanoveno, ze pouzivani oxidu titani¢itého
jako barviva v souladu s polozkou 143 piilohy IV uvedeného nafizeni, jakoz i
pouzivani oxidu titanicitého jako filtru ultrafialového zafeni v souladu s polozkou 27
ptilohy VI uvedeného natizeni by mélo byt povoleno, aniz je dotceno jeho omezené
pouziti podle ptilohy IIT uvedeného natfizeni. Za tim Gcelem by mél byt do pfislusnych
polozek ptiloh IV a VI uvedeného natizeni doplnén odkaz na omezené pouziti oxidu
titani¢itého podle ptilohy III natizeni (ES) ¢. 1223/2009. Pokud jde o pouzivani oxidu
titani¢itého (nano) jako filtru ultrafialového zareni v souladu s polozkou 27a ptilohy
VI natizeni (ES) ¢. 1223/2009, nejsou nutna zadna dalsi opatfeni, nebot’ polozka 27a
jiz stanovi, Ze oxid titanicity (nano) se nesmi pouZzivat v aplikacich, jez mohou vést k
expozici plic konecného uzivatele pti vdechovani.

Pokud jde o jiné latky nez oxid titanicity, které byly natfizenim v pfenesené pravomoci
(EU) 2020/217 klasifikovany jako latky CMR podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,
nebyla predlozena z4dnd zadost o vyjimecné pouziti v kosmetickych ptipravcich. To
se tyka kobaltu, metaldehydu (ISO), chloridu methylrtuti, benzo[rst]pentafenu,
dibenzo[b,def]chrysenu; dibenzo[a,h]pyrenu, ethanolu, 2,2’-iminobis-, N-(C13-15-
rozvétvenych a linearnich alkyl) derivat, cyflumetofenu (ISO), diisohexyl-ftalatu,
halosulfuron-methylu (ISO), 2-methylimidazolu, metaflumizonu  (ISO),
dibutylbis(pentan-2,4-dionato-O,0’)cinu, nikl-bis(sulfamidatu), 2-benzyl-2-
dimethylamino-1-(4-morfolinofenyl)butan-1-onu a ethylenoxidu. Na tyto latky se v
souCasné dobé nevztahuji omezeni stanovena v pfiloze III ani nejsou povoleny v
souladu s ptilohami IV, V nebo VI natizeni (ES) ¢. 1223/2009. Tti z téchto latek, a
sice  nikl-bis(sulfamidat),  ethylenoxid a  2-benzyl-2-dimethylamino-1-(4-
morfolinofenyl)butan-1-on, jsou v soucasnosti uvedeny v pfiloze II uvedeného
nafizeni. Latky, které jest¢ nejsou uvedeny na seznamu v ptiloze II natfizeni (ES) ¢.
1223/2009, by mély byt zatazeny na seznam latek zakdzanych v kosmetickych
pfipravcich v uvedené ptiloze.

Natizeni Komise (EU) 2019/1966° které bylo piijato za udelem jednotného
uplathovani zakazu latek klasifikovanych nafizenim Komise (EU) 2018/14807 jako

Narizeni Komise (EU) 2019/1966 ze dne 27. listopadu 2019, kterym se méni a opravuji piilohy II, IIT a
V natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Ut. vést. L
307, 28.11.2019, s. 15).

Narizeni Komise (EU) 2018/1480 ze dne 4. fijna 2018, kterym se pro ucely prizpisobeni
védeckotechnickému pokroku méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o
klasifikaci, oznadovani a baleni latek a smési a kterym se opravuje nafizeni Komise (EU) 2017/776 (UK.
veést. L 251, 5.10.2018, s. 1).
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CMR podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008, zavedlo zmény v polozce 98 ptilohy III
nafizeni (ES) €. 1223/2009, pokud jde o kyselinu 2-hydroxybenzoovou (nazev podle
INCI: salicylic acid). Aby se tyto zmény plné sladily se zadvérem piivodniho stanoviska
VVBS?, je vhodné povolit pouZiti této latky pro jiné ucely, neZ je konzervaéni funkce,
v te€lovych mlécich, o¢nich stinech, fasenkach, o¢nich linkach, rténkach a kulickovych
deodorantech v koncentraci do 0,5 %. Polozka 98 pfilohy III nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

Kromé toho latka tetrafluoroboritan nikelnaty (Cislo CAS: 14708-14-6) byla omylem
dvakrat uvedena v pfiloze II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 (polozky 1401 a 1427)
nafizenim Komise (EU) 2019/831°, které bylo pfijato za tucelem jednotného
uplatiiovani zékazu latek klasifikovanych naiizenim Komise (EU) 2017/776'° jako
CMR podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008. Druha polozka je tudiz nadbytecna a méla by

byt vynata.

Natizeni (ES) €. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno
a opraveno.

Zmény natizeni (ES) €. 1223/2009 uvedené v tomto nafizeni, které vychazeji z
klasifikace pfislusnych latek jako latek CMR podle nafizeni v pienesené pravomoci
(EU) 2020/217, by se mély pouzit od stejného data jako uvedené natizeni v pfenesené
pravomoci.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
kosmetické ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptilohy II, III, IV a VI nafizeni (ES) €. 1223/2009 se méni v souladu s ptilohou tohoto
nafizeni.

Clanek 2

V pfiloze II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se polozka 1427, ktera odpovida latce
tetrafluoroboritan nikelnaty (¢islo CAS: 14708-14-6), zruSuje.

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety) (VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost
spotiebitele)): Opinion on salicylic acid (Stanovisko ke kyseliné salicylové), oprava ze dne 20.-21.
¢ervna 2019, SCCS/1601/18.

Narizeni Komise (EU) 2019/831 ze dne 22. kvétna 2019, kterym se méni prilohy II, III a V nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 137,
23.5.2019, s. 29).

Natizeni Komise (EU) 2017/776 ze dne 4. kvétna 2017, kterym se pro ucely pfizpisobeni
védeckotechnickému pokroku meéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o
klasifikaci, oznaGovani a baleni latek a smési (Ut. vést. L 116, 5.5.2017, s. 1).
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Clanek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 1 se pouZije, pokud jde o bod 1, bod 2 pism. b), bod 3 a bod 4 piilohy, ode dne 1. fijna
2021.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne

Ursula von der Leyen
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