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V Bruseli XXX
[...](2021) XXX draft

NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni a opravuje priloha II a ktorym sa menia prilohy III, IV a VI
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kozmetickych
vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)
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D071191/01
NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni a opravuje priloha II a ktorym sa menia prilohy III, IV a VI
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 o kozmetickych

vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra
2009 o kozmetickych vyrobkoch!, a najmi na jeho ¢lanok 15 ods. 1, ¢lanok 15 ods. 2 $tvrty
pododsek a ¢lanok 31 ods. 1,

ked’ze:

(D)

2)

3)

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) & 1272/2008% sa stanovuje
harmonizovana klasifikécia latok klasifikovanych ako karcinogénne, mutagénne alebo
toxické pre reprodukciu (CMR), a to na zdklade stanoviska vypracovaného vyborom
Europskej chemickej agentary pre hodnotenie rizik. Latky su klasifikované ako CMR
latky kategorie 1A, CMR latky kategorie 1B alebo CMR latky kategorie 2 v zavislosti
od trovne dokazov o ich CMR vlastnostiach.

V ¢lanku 15 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 sa stanovuje, Ze latky, ktoré su
klasifikované ako CMR latky kategorie 1A, kategorie 1B alebo kategorie 2 podla
tretej Casti prilohy VI knariadeniu (ES) ¢&.1272/2008 (CMR latky), je zakdzané
pouzivat v kozmetickych vyrobkoch. CMR liatka sa vSak smie pouZivat
v kozmetickych vyrobkoch, pokial' su splnené podmienky stanovené v Clanku 15
ods. 1 druhej vete alebo v c¢lanku 15 ods.2 druhom pododseku nariadenia (ES)
¢. 1223/2009.

S cielom jednotne vykonavat’ zdkaz CMR latok na vnlitornom trhu, zabezpecit’ pravnu
istotu, predovSetkym pre hospodarske subjekty a vnutroStitne prislusné organy,
a zabezpecit’ vysokl Uroven ochrany 'udského zdravia by sa vSetky CMR latky mali

U.v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznaCovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(4)

©)

(6)

(7

(8)

zahrnut' do zoznamu zakazanych latok v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009
alebo do zoznamu regulovanych latok v prilohe III k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009
a v pripade potreby vypustit' zo zoznamov regulovanych alebo povolenych latok
v prilohach III az VI k danému nariadeniu. Pokial’ st splnené podmienky stanovené
v ¢lanku 15 ods. 1 druhej vete alebo v ¢lanku 15 ods. 2 druhom pododseku nariadenia
(ES) ¢.1223/2009, zoznamy regulovanych alebo povolenych latok v prilohach III
az VI k uvedenému nariadeniu by sa mali zodpovedajucim spdsobom zmenit'.

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2020/217°, ktoré sa ma uplatiovat
od 1. oktobra 2021, boli urcit¢ latky klasifikované ako CMR latky v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008. Preto je od toho istého datumu potrebné zakazat
pouzivanie tychto CMR latok v kozmetickych vyrobkoch.

Konkrétne sa v delegovanom nariadeni (EU) 2020/217 stanovuje klasifikacia latky
TiO2 (ndzov podla INCI: titanium dioxide) ako ,karcinogén kategérie 2 pri
vdychovani®, ktora sa uplatiluje na oxid titani¢ity vo forme prasku, ktory obsahuje 1 %
alebo vyssi podiel Castic s aerodynamickym priemerom < 10 pm.

Oxid titaniCity je v sucasnosti uvedeny v polozke 143 prilohy IV k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009 aje povoleny na pouzitie ako farbivo v kozmetickych vyrobkoch
za predpokladu, Ze spiiia kritéria &istoty stanovené v polozke E 171 (oxid titanigity)
prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢&.231/2012* Oxid titanigity je takisto uvedeny
v polozkach 27 a 27a (nanoforma) prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 ako UV
filter a povoleny len v kozmetickych vyrobkoch v koncentraciach do 25 %. Okrem
toho je titanium dioxide (nano) povoleny v pouzitelnom pripravku, s vynimkou
aplikacii, ktoré by mohli viest k expozicii plic koncového pouzivatela pri
vdychovani, a za predpokladu splnenia ostatnych podmienok uvedenych v danej
polozke.

V nadvéznosti na klasifikdciu oxidu titanic¢it¢ho ako CMR latky bola 28. janudra 2020
predloZend Ziadost’ o jeho pouZitie v kozmetickych vyrobkoch na zaklade vynimky
podl’a €lanku 15 ods. 1 druhej vety nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.

Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitelov (VVBS) prijal 6. oktobra 2020 na ucely
prijatia potrebnych opatreni v sulade sc¢ldnkom 15 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1223/2009 k oxidu titani¢itému vedecké stanovisko® (dalej len ,.stanovisko
VVBS*®). V stanovisku VVBS, ktoré sa vztahovalo na oxid titani¢ity (inhalovatel'ny)
vo forme prasku, ktory obsahuje 1 % alebo vySs§i podiel Castic s aerodynamickym
priemerom < 10 um, sa dospelo k zaveru, Ze na zaklade dostupnych udajov je TiO2 pri
pouziti v kozmetickych vyrobkoch na tvar vo forme volného prasku v maximalnej
koncentracii 25 % a vo vyrobkoch na vlasy vo forme aerosdlového rozpraSovaca
v maximalnej koncentracii 1,4 % pre bezného spotrebitela bezpecny. Pokial’ ide

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/217 zo 4. oktobra 2019, ktorym sa na uéely prispdsobenia
technickému a vedeckému pokroku meni a opravuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi (U. v.EU L 44, 18.2.2020, s. 1).
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuju $pecifikacie pridavnych
latok uvedenych v prilohach II a IIl k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
(U.v.EUL 83,22.3.2012, s. 1).

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Titanium dioxide (TiO;) [VVBS
(Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov), Stanovisko k oxidu titani¢itému (TiO,)], predbezna
verzia zo 7. augusta 2020, kone¢né znenie zo 6. oktobra 2020, VVBS/1617/20.
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©)

(10)

(1)

(12)

o profesiondlne pouzitie, TiO2 bol postdeny ako bezpecny pri pouziti vo vyrobkoch
na vlasy vo forme aerosolového rozprasovac¢a v maximalnej koncentracii 1,1 %.

Napokon VVBS dospel k zaveru, ze uvedené vysledky boli vyvodené z kozmetickych
vyrobkov na baze len jedného druhu materidlu oxidu titanicitého (vo forme pigmentu)
a ze vzhl'adom na neexistenciu d’alSich informacii nie je mozné urcit, ¢i by sa dané
zavery vztahovali aj nainé kozmetické aplikacie s obsahom inych druhov oxidu
titanic¢itého, na ktoré sa stanovisko VVBS vyslovne nevztahuje.

Vzhl'adom na zavery VVBS by oxid titani¢ity vo forme prasku, ktory obsahuje 1 %
alebo vyssi podiel Castic s aerodynamickym priemerom < 10 um, nemal byt povoleny
na pouzitie v aplikacidch, ktor¢é moézu vyvolat’ inhalaéni expoziciu koncového
pouzivatela, a preto by sa mal doplnit’ do zoznamu regulovanych latok v prilohe III
k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 a jeho pouzitie by sa malo povolit’ len v kozmetickych
vyrobkoch natvar vo forme volného prasku a vo vyrobkoch navlasy vo forme
aerosOlového rozpraSovaca, ako sa uvadza v uvedenych zaveroch. Okrem zahrnutia
oxidu titanic¢itého do prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 by sa malo stanovit’,
ze pouzivanie oxidu titanic¢itého ako farbiva v sulade s polozkou 143 prilohy IV
k uvedenému nariadeniu, ako aj pouzivanie oxidu titani¢it¢ho ako UV filtra v stlade
s polozkou 27 prilohy VI k uvedenému nariadeniu by sa malo povolit’ bez toho, aby
bolo dotknuté jeho obmedzené pouzivanie podl'a prilohy III k uvedenému nariadeniu.
Na tento Ucel by sa do prislusnych poloziek v prilohe IV a prilohe VI k uvedenému
nariadeniu mal doplnit’ odkaz na obmedzené pouzivanie oxidu titani¢itého podla
prilohy III k nariadeniu (ES) €. 1223/2009. Pokial’ ide o pouZzivanie titanium dioxide
(nano) ako UV filtra vsulade spolozkou 27a prilohy VI knariadeniu (ES)
¢. 1223/2009, nevyzaduju sa ziadne dodato¢né opatrenia, ked’Ze v polozke 27a sa uz
stanovuje, Ze titanium dioxide (nano) sa nesmie pouzivat v aplikaciach, ktoré by
mohli viest’ k expozicii pl'ic koncového pouzivatela pri vdychovani.

Pokial’ ide o vSetky ostatné latky okrem oxidu titani¢it¢ho, ktoré boli delegovanym
nariadenim (EU) 2020/217 v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 klasifikované ako
CMR latky, nebola predloZzend Ziadna Ziadost oich pouZivanie v kozmetickych
vyrobkoch na zdklade vynimky. Tyka sa to latok kobalt, metaldehyd (ISO),
metylhydrargyrium-chlorid, benzo[r,s,t]pentafén, dibenzo[b,def]chryzén;
dibenzo[a,h]pyrén, etanol, 2,2'-iminodietanol, N-(C13-15-rozvetvené a linedrne
alkyl)derivaty, cyflumetofén (ISO), diizohexyl-ftalat, halosulfuron-metyl (ISO), 2-
metylimidazol, metaflumizon (ISO), dibutylbis(pentan-2,4-dionato-O,0°)stanium,
(amidosiran) nikelnaty, 2-benzyl-2-dimetylamino-4'- morfolinbutyrofenon
a etylénoxid. Na uvedené latky sa v siCasnosti nevztahuji ani obmedzenia stanovené
v prilohe III, ani nie su povolené v stlade s prilohami IV, V alebo VI k nariadeniu
(ES) €. 1223/2009. Tri z uvedenych latok, a to (amidosiran) nikelnaty, etylénoxid a 2-
benzyl-2-dimetylamino-4'- morfolinbutyrofenén, su v sti¢asnosti uvedené v prilohe 11
k uvedenému nariadeniu. Latky, ktoré eSte nie st uvedené v prilohe II k nariadeniu
(ES) ¢. 1223/2009, by sa mali doplnit’ do zoznamu latok zakazanych v kozmetickych
vyrobkoch v uvedenej prilohe.

Nariadenim Komisie (EU) 2019/1966°, ktoré bolo prijaté s ciefom jednotne
vykonévat’ zakaz latok, ktoré boli klasifikované ako CMR latky nariadenim Komisie

Nariadenie Komisie (EU) 2019/1966 z 27. novembra 2019, ktorym sa menia a opravuji prilohy II, III
a 'V k nariadeniu  Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch
(U.v.EUL307,28.11.2019, s. 15).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(EU) 2018/14807 v zmysle nariadenia (ES) & 1272/2008, sa zaviedli zmeny polozky
98 prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide o latku kyselina 2-
hydroxybenzoova (nazov INCI: salicylic acid). S cielom v plnej miere zosuladit’
uvedené zmeny so zavermi povodného stanoviska VVBS® je vhodné povolif
pouzivanie uvedenej latky na iné ucely nez ako konzervant v telovych lotionoch,
ocnych tiefioch, riasenkach, ocnych ceruzkach, razoch napery a gul'6ckovych
dezodorantoch v koncentracii do 0,5 %. Polozka 98 prilohy III k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009 by sa preto mala zodpovedajucim spdsobom zmenit'.

Okrem toho bola nariadenim Komisie (EU) 2019/831° prijatym s cielom jednotne
vykonavat’ zékaz latok, ktoré boli nariadenim Komisie (EU) 2017/776'° v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 klasifikované ako CMR latky, dvakrat omylom zaradena
do prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 latka tetrafluoroboritan nikelnaty (Cislo
CAS: 14708-14-6) (polozky 1401 a 1427). Druhd ztychto poloziek je preto
nadbyto¢na a mala by sa odstranit’.

Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajucim spdsobom zmenit’
a opravit’.

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 stanovené tymto nariadenim, ktoré su zalozené
na klasifikacii prislusnych latok ako CMR latok delegovanym nariadenim (EU)
2020/217, by sa mali uplatiiovat’ od toho ist¢ého datumu ako uvedené delegované
nariadenie.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom Staleho vyboru
pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy II, III, IV a VI k nariadeniu (ES) €. 1223/2009 sa menia v stlade s prilohou k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

V prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa vypusta polozka 1427 zodpovedajuca latke
tetrafluoroboritan nikelnaty (¢islo CAS: 14708-14-6).

Nariadenie Komisie (EU) 2018/1480 zo 4.oktobra 2018, ktorym sa na ulely prispdsobenia
technickému a vedeckému pokroku meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
o klasifikacii, oznatovani a baleni latok azmesi aopravuje nariadenie Komisie (EU) 2017/776
(U.v.EUL 251, 5.10.2018).

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on salicylic acid [VVBS (Vedecky vybor
pre bezpecnost’ spotrebitel'ov), Stanovisko ku kyseline salicylovej], korigendum z 20. — 21. juna 2019,
VVBS/1601/18.

Nariadenie Komisie (EU) 2019/831 z22. maja 2019, ktorym sa menia prilohy II, III a V k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 137,
23.5.2019, s. 29).

Nariadenie Komisie (EU) 2017/776 zo 4. maja 2017, ktorym sa na uéely prispdsobenia technickému
a vedeckému pokroku meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi (U. v. EU L 116, 5.5.2017, s. 1).
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Clanok 3

Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Clanok 1 sa uplatiiuje od 1. oktobra 2021, pokial’ ide o bod 1, bod 2 pism. b) a body 3 a 4
prilohy.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula von der Leyen
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