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D071191/01

UREDBA KOMISIJE (EU) .../...

od XXX

0 izmjeni i ispravku Priloga II. i izmjeni priloga III., IV. i VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009

Europskog parlamenta i Vije¢a o kozmeti¢kim proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od
30. studenoga 2009. o kozmetickim proizvodima', a posebno njezin ¢lanak 15. stavak 1.,
Clanak 15. stavak 2. Cetvrti podstavak te Clanak 31. stavak 1.,

buduci da:

(1)

2)

©)

Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijea® omoguéuje se
uskladeno razvrstavanje tvari kao kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno toksi¢nih
(CMR tvari) na temelju misljenja Odbora za procjenu rizika Europske agencije za
kemikalije. Tvari se razvrstava kao CMR tvari kategorije 1.A, 1.B ili 2. ovisno o razini
dokaza njihovih kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno toksi¢nih svojstava.

Clankom 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 u kozmeti¢kim se proizvodima zabranjuje
uporaba tvari koje su razvrstane kao CMR tvari kategorije 1.A, 1.B ili 2. na temelju
dijela 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008. CMR tvar mozZe se, medutim,
upotrebljavati u kozmetickim proizvodima ako su ispunjeni uvjeti utvrdeni u
Clanku 15. stavku 1. drugoj recenici ili u c¢lanku 15. stavku 2. drugom podstavku
Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Kako bi se na jedinstven nacin provodila zabrana CMR tvari na unutarnjem trzistu,
osigurala pravna sigurnost, posebno za gospodarske subjekte i nacionalna nadlezna
tijela, te osigurala visoka razina zaStite zdravlja ljudi, CMR tvari trebalo bi uvrstiti na
popis zabranjenih tvari ili, kako je primjenjivo, na popis ogranic¢enih tvari u Prilogu II.
ili Prilogu III. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 te ih, prema potrebi, izbrisati s popisa
ogranicenih ili odobrenih tvari u prilozima od III. do VI. toj uredbi. Ako su ispunjeni
uvjeti utvrdeni u ¢lanku 15. stavku 1. drugoj re€enici ili u ¢lanku 15. stavku 2. drugom
podstavku Uredbe (EZ) br. 1223/2009, popise ogranienih ili odobrenih tvari u
prilozima od III. do VI. toj uredbi trebalo bi na odgovarajuci nacin izmijeniti.

SL L 342, 22.12.2009., str. 59.

Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju,
oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i
Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).
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(6)

(7)

(8)

)

Delegiranom uredbom Komisije (EU)2020/217°, koja ¢ée se primjenjivati od
1. listopada 2021., odredene tvari razvrstane su kao CMR tvari u skladu s Uredbom
(EZ) br. 1272/2008. Stoga je potrebno zabraniti uporabu tih CMR tvari u kozmetickim
proizvodima od istog datuma.

Delegiranom uredbom (EU) 2020/217 posebno je predvideno razvrstavanje tvari TiO:
(INCI naziv prema Medunarodnom nazivlju kozmetic¢kih sastojaka: titanium dioxide)
kao ,karcinogene tvari 2. kategorije (ako se udiSe)”, Sto se primjenjuje na titanijev
dioksid u obliku praha koji sadrzava najmanje 1 % cestica aerodinamic¢kog promjera <
10 pm.

Titanijev dioksid trenuta¢no je naveden pod unosom 143 u Prilogu IV. Uredbi (EZ)
br. 1223/2009 te je dopusten za uporabu kao bojilo u kozmeti¢kim proizvodima, pod
uvjetom da ispunjava kriterije ¢istoce utvrdene pod unosom E 171 (titanijev dioksid) u
Prilogu Uredbi Komisije (EU) br. 231/2012*. Titanijev dioksid naveden je i pod
unosima 27 i 27.a (nano oblik) u Prilogu VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 kao UV-filter
1 dopusten je samo u kozmetickim proizvodima u koncentracijama do 25 %. Usto,
titanijev dioksid (nano) dopusten je u gotovom pripravku, osim u primjenama koje
udisanjem mogu dovesti do izloZenosti plu¢a krajnjeg korisnika i podlozno drugim
uvjetima navedenima u tom unosu.

U skladu s razvrstavanjem titanijeva dioksida kao CMR tvari, 28. sijecnja 2020.
podnesen je zahtjev za njegovu iznimnu uporabu u kozmetickim proizvodima u skladu
s ¢lankom 15. stavkom 1. drugom rec¢enicom Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca (SCCS) 6. listopada 2020. donio je
znanstveno misljenje o titanijevu dioksidu® (,,miSljenje SCCS-a”) za potrebe
donosenja potrebnih mjera u skladu s c¢lankom 15. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 1223/2009. U misljenju SCCS-a, koje je obuhvacalo titanijev dioksid (koji se moZe
udahnuti) u obliku praha koji sadrzava najmanje 1 % Cestica aecrodinamickog promjera
< 10 um, zaklju€eno je da je, temeljem dostupnih podataka, TiO> siguran za opce
potrosace kada se upotrebljava u proizvodima za lice u obliku rasutog praha do
najvece koncentracije od 25 %, a u proizvodima za kosu u aerosolnom rasprsivacu do
najvece koncentracije od 1,4 %. U pogledu profesionalne uporabe, TiO, se smatra
sigurnim kada se upotrebljava u proizvodima za kosu u aerosolnom rasprSivacu do
najvece koncentracije od 1,1 %.

Naposljetku, SCCS je zaklju¢io da su ti rezultati dobiveni na osnovi kozmetic¢kih
proizvoda samo na temelju jedne vrste materijala titanijeva dioksida (pigmentnog) 1 da
se, u nedostatku dodatnih informacija, ne moze utvrditi bi li se ti zakljucci mogli
primijeniti 1 na druge kozmetiCke primjene koje sadrzavaju druge vrste titanijeva
dioksida koje nisu izri¢ito obuhvac¢ene misljenjem SCCS-a.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2020/217 od 4. listopada 2019. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008
Europskog parlamenta i Vije¢a o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa za potrebe
njezine prilagodbe tehnickom i znanstvenom napretku te o ispravku te uredbe (SL L 44, 18.2.2020.,
str. 1.).

Uredba Komisije (EU) br. 231/2012 od 9. ozujka 2012. o utvrdivanju specifikacija za prehrambene
aditive navedene u prilozima II. i III. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (SL
L 83, 22.3.2012,, str. 1.).

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca), Opinion on Titanium dioxide (TiO;) (Misljenje o
titanijevu  dioksidu (TiO)), preliminarna verzija od 7. kolovoza 2020., kona¢na verzija od
6. listopada 2020., SCCS/1617/20.
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(10)

(11)

(12)

S obzirom na zaklju¢ke SCCS-a, titanijev dioksid u obliku praha koji sadrzava
najmanje 1 % Ccestica aerodinamickog promjera < 10 um ne bi trebalo odobriti za
uporabu u primjenama koje mogu dovesti do izlozenosti krajnjeg korisnika udisanjem
te bi ga stoga trebalo dodati na popis ograni¢enih tvari u Prilogu III. Uredbi (EZ)
br. 1223/2009 te bi njegovu uporabu trebalo dopustiti samo u proizvodima za lice u
obliku rasutog praha i u proizvodima za kosu u aerosolnom rasprsivacu, kako je
navedeno u tim zaklju¢cima. Osim uvrStavanja titanijeva dioksida u Prilog III. Uredbi
(EZ) br. 1223/2009, trebalo bi predvidjeti dopustanje uporabe titanijeva dioksida kao
bojila u skladu s unosom 143 u Prilogu IV. toj uredbi, kao i uporabu titanijeva
dioksida kao UV-filtera u skladu s unosom 27 u Prilogu VI. toj uredbi, ne dovodeci u
pitanje njegovu ograni¢enu uporabu na temelju Priloga III. toj uredbi. S tim ciljem,
upucivanje na ograni¢enu uporabu titanijeva dioksida u Prilogu IIl. Uredbi (EZ)
br. 1223/2009 trebalo bi dodati u odgovarajuce unose u priloge I'V. i VL. toj uredbi. U
pogledu uporabe titanijeva dioksida (nano) kao UV-filtera u skladu s unosom 27.a u
Prilogu VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 nisu potrebne dodatne mjere jer je u unosu 27.a
ve¢ predvideno da se titanijev dioksid (nano) ne smije upotrebljavati u primjenama
koje udisanjem mogu dovesti do izloZenosti pluca krajnjeg korisnika.

U pogledu svih drugih tvari osim titanijeva dioksida koje su u Delegiranoj uredbi (EU)
2020/217 razvrstane kao CMR tvari na temelju Uredbe (EZ) br. 1272/2008, nije
podnesen nijedan zahtjev za iznimnu uporabu u kozmetickim proizvodima. To se
odnosi na kobalt, metaldehid (ISO), metilzivni klorid, benzo[rst]pentafen,
dibenzo[b,def]krizen; dibenzo[a,h]piren, 2,2’-iminobis-, N-(C13-15-razgranate 1
linearne alkilne) derivate etanola, ciflumetofen (ISO), diizoheksil ftalat, halosulfuron-
metil (ISO), 2-metilimidazol, metaflumizon (ISO), dibutilbis(pentan-2,4-dionato-
0,0’)kositar, niklov bis(sulfamidat), 2-benzil-2-dimetilamino-4'-morfolinobutirofenon
1 etilen-oksid. Te tvari trenutacno ne podlijeZzu ograni¢enjima utvrdenima u Prilogu IIL
niti su odobrene u skladu s prilozima IV., V. ili VL. Uredbi (EZ) br. 1223/2009. Tri od
tih tvari, 1 to niklov bis(sulfamidat), etilen-oksid i1 2-benzil-2-dimetilamino-4'-
morfolinobutirofenon, trenutacno su navedene u Prilogu II. toj uredbi. Tvari koje jo$
nisu navedene u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 trebalo bi dodati na popis tvari
zabranjenih u kozmetickim proizvodima u tom prilogu.

Uredbom Komisije (EU) 2019/1966° donesenom Uredbom Komisije (EU) 2018/14807
radi ujednaCene provedbe zabrane tvari, koje su u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1272/2008 razvrstane kao CMR tvari, uvedene su izmjene unosa 98 u Prilogu III.
Uredbi (EZ) br. 1223/2009 u pogledu tvari benzojeve kiseline, 2-hidroksi- (INCI
naziv: salicylic acid). Kako bi se te promjene u potpunosti uskladile sa zakljuckom
prvotnoga misljenja® SCCS-a , primjereno je odobriti uporabu te tvari za primjene koje
nisu u funkciji konzervansa, u koncentraciji do 0,5 % u losionu za tijelo, sjenilu za oci,
maskari, tuSu za o€i, ruzu za usne 1 roll-on dezodoransu. Unos 98 u Prilogu III. Uredbi
(EZ) br. 1223/2009 trebalo bi stoga izmijeniti u skladu s tim.

Uredba Komisije (EU) 2019/1966 od 27. studenoga 2019. o izmjeni priloga II., III. i V. Uredbi (EZ)
br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a o kozmetickim proizvodima (SL L 307, 28.11.2019.,
str. 15.).

Uredba Komisije (EU)2018/1480 od 4. listopada 2018. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008
Europskog parlamenta i Vije¢a o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa za potrebe
njezine prilagodbe tehnickom i znanstvenom napretku te o ispravku Uredbe Komisije (EU) 2017/776
(SL L 251, 5.10.2018.).

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potroSaca), Opinion on salicylic acid (MiSljenje o salicilnoj
kiselini), ispravak od 20. i 21. lipnja 2019., SCCS/1601/18.
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(13) Osim toga, tvar niklov bis(tetrafluoroborat) (CAS broj: 14708-14-6) dvaput je
greskom unesena u Prilog I1. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 (unosi 1401 1 1427) Uredbom
Komisije (EU) 2019/831°, koja je donesena radi ujednacene provedbe zabrane tvari
koje su razvrstane kao CMR tvari, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008, 1 Uredbom
Komisije (EU) 2017/776'°. Drugi od tih unosa stoga je suvisan i trebalo bi ga ukloniti.

(14) Uredbu (EZ) br. 1223/2009 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin izmijeniti i
ispraviti.

(15) Izmjene Uredbe (EZ) br. 1223/2009 predvidene ovom Uredbom koje se temelje na
razvrstavanju predmetnih tvari kao CMR tvari prema Delegiranoj uredbi (EU)
2020/217 trebale bi se primjenjivati od istoga datuma kao i ta delegirana uredba.

(16) Mijere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misSljenjem Stalnog odbora za
kozmeticke proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilozi II., III., IV. i VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj
Uredbi.

Clanak 2.

U PriloguIl. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 wunos 1427 koji odgovara tvari niklov
bis(tetrafluoroborat) (CAS broj: 14708-14-6) brise se.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Clanak 1. primjenjuje se od 1. listopada 2021.u pogledu tocke 1., tocke 2. podtocke (b), te
toc¢aka 3. 1 4. Priloga.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula von der Leyen

o Uredba Komisije (EU) 2019/831 od 22. svibnja 2019. o izmjeni priloga II., III. i V. Uredbi (EZ)
br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a o kozmetickim proizvodima (SL L 137, 23.5.2019.,
str. 29.).

10 Uredba Komisije (EU) 2017/776 od 4. svibnja 2017. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vijeca o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa za potrebe njezine prilagodbe
tehnickom i znanstvenom napretku (SL L 116, 5.5.2017., str. 1.).
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