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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/681
z 30. aprila 2019,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch ('), a najmi na jeho ¢lanok 31 ods. 1,

kedZe:

(1)  Latka 2-Chloro-p-Phenylenediamine vratane jeho sulfitovych a dihydrochloridovych soli sa pouziva vo vyrobkoch
na farbenie obocia a mihalnic v maximdlnej koncentracii 4,6 %. Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov
(dalej len ,VVBS®) vo svojom stanovisku z 19. septembra 2013 (%) (dalej len ,stanovisko VVBS®) uviedol, zZe
nemozno vyvodit dostatoénti hranicu bezpe¢nosti na pouzivanie 2-Chloro-p-Phenylenediamine v oxida¢nych
vyrobkoch na farbenie obocia a mihalnic v koncentrdcii najviac 4,6 %. VVBS dalej uviedol, Ze na zdklade
dostupnych tdajov a vzhladom na absenciu riadneho testu in vivo na indukciu génovej mutdcie nie je mozné
dospiet k zdveru o genotoxickom potencidli 2-Chloro-p-Phenylenediamine. VVBS preto usidil, Ze pouZivanie 2-
Chloro-p-Phenylenediamine nie je bezpecné pre spotrebitela. VVBS ndsledne objasnil, Ze je toho ndzoru, Ze so
sulfitovymi a dihydrochloridovymi solami 2-Chloro-p-Phenylenediamine by sa malo zaobchiddzat rovnako
obozretne ako s 2-Chloro-p-Phenylenediamine, az kym sa nepreukdze, Ze je bezpe¢ny, kedZe maji rovnakd
zdkladnd $truktdru vritane genotoxického potencidlu ako 2-Chloro-p-Phenylenediamine. VVBS navyse vysvetlil,
Ze stanovisko VVBS a jeho zdver mozno uplatnit aj na vlasy (?).

(2)  Podla stanoviska VVBS a jeho ndsledného objasnenia predstavuje pouzivanie 2-Chloro-p-Phenylenediamine, jeho
sulfatovych a dihydrochloridovych soli vo vyrobkoch na farbenie obocia a mihalnic potencidlne riziko pre zdravie
Tudi. Pokial ide o vyrobky uréené na farbenie vlasov, expozicia litke je eSte vyssia, pretoze tieto vyrobky sa
Phenylenediamine, jeho sulfitovych a dihydrochloridovych soli potencidlne riziko pre zdravie Iudi aj vo
vyrobkoch na farbenie vlasov. Preto by sa pouzivanie 2-Chloro-p-Phenylenediamine, jeho sulfitovych a dihydro-
chloridovych soli vo vyrobkoch na farbenie vlasov vritane vyrobkov na farbenie obocia a na farbenie mihalnic
malo zakdzat a tieto litky by sa mali doplnit do zoznamu zakdzanych latok v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009.

(3)  Je vhodné stanovit primerané lehoty, aby sa odvetvie mohlo prisposobit novému zdkazu. Pri urCovani trvania
tychto lehdt by mali byt zdujmy hospodarskych subjektov v rovnovahe so zistenymi konkrétnymi faktormi
zdravotného rizika.

(4)  Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

0d 22. novembra 2019 sa nesmt uvadzat na trh Unie vyrobky na farbenie vlasov vritane vyrobkov na farbenie obocia
a na farbenie mihalnic obsahujtce latky zakazané tymto nariadenim.

() U.v.EUL 342,22.12.2009, 5. 59.
() VVBS/1510/13.
(}) Zapisnica z plenarneho zasadnutia VVBS z 21. - 22. jina 2018.
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Od 22. februdra 2020 nesmd byt na trhu Unie dostupné vyrobky na farbenie vlasov vritane vyrobkov na farbenie
obocia a na farbenie mihalnic obsahujtce latky zakdzané tymto nariadenim.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 30. aprila 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

Do prilohy Il k nariadeniu (ES) & 12232009 sa dopliia tato polozka:

Referen¢né &islo Chemicky ndzov/INN CAS ¢&islo EC &islo
,1384 2-chlér-1,4-fenyléndiamin  (2-Chloro-p-Phenylene- | 615-66-7 210-441-2
diamine), jeho §1}1fétové a dihydfochloridové 61702-44-1 (sulft) 262-915-3
soli (*), ak sa pouziva ako ldtka vo vyrobkoch na _ )
farbenie vlasov vritane vyrobkov na farbenie obo- | 615-46-3 (dihydrochlorid) 210-427-6
Cia a na farbenie mihalnic

(* Od 22. novembra 2019 sa nesmii uvadzat na trh Unie vyrobky na farbenie vlasov vritane vyrobkov na farbenie obocia a na farbenie
mihalnic obsahujiice uvedené latky. Od 22. februdra 2020 nesmu byt na trhu Unie dostupné vyrobky na farbenie vlasov vratane vy-
robkov na farbenie obocia a na farbenie mihalnic obsahujtce uvedené latky.
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