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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1683
z 12. novembra 2020,

ktorym sa menia prilohy II a IIl k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedZe:

(1)  Po uverejneni vedeckej Stidie v roku 2001 pod ndzvom ,PouZivanie trvalych farieb na vlasy a riziko rakoviny
mocového mechura® (Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk) Vedecky vybor pre kozmetické vyrobky
a nepotravindrske vyrobky uréené pre spotrebitelov, ktory bol neskor rozhodnutim Komisie 2004/210/ES ()
nahradeny Vedeckym vyborom pre spotrebné vyrobky (dalej len ,VVSV*), dospel k zdveru, Ze je dovod na obavy
z potencidlnych zdravotnych rizik pouzZivania farieb na vlasy.

(2)  VVSV dalej odporucil celkovii stratégiu posudzovania bezpecnosti litok na farbenie vlasov vritane poziadaviek na
testovanie latok, ktoré sa pouzivaju v kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov, na ich potencidlnu genotoxicitu
alebo karcinogenitu.

(3)  V nadviznosti na stanoviskd VVSV sa Komisia, ¢lenské stity a zainteresované strany dohodli na celkovej stratégii
reguldcie latok pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov, podla ktorej sa od subjektov vyrobného
odvetvia pozaduje, aby VVSV predkladali dokumenty s aktualizovanymi vedeckymi tidajmi o bezpe¢nosti litok na
farbenie vlasov tak, aby VVSV mohol vykonat posidenie rizika.

(4)  Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS“), ktory nahradil VVSV v stlade s rozhodnutim
Komisie 2008/721/ES (*), posudil bezpecnost jednotlivych litok na farbenie vlasov, v pripade ktorych vyrobné
odvetvie predlozilo aktualizovanii dokumentéciu.

(5)  Z postidenia VVBS vyplynulo, Ze s cielom zaistit bezpe¢nost kozmetickych vyrobkov na farbenie vlasov pre Iudské
zdravie treba zakdzat pouZivanie troch ldtok na farbenie vlasov, a to benzén-1,2,4-triolu (*), kyseliny 2-[(4-amino-2-
nitrofenyl)-amino]benzoovej (°) a 2-amino-5-metylfenolu (°), na zdklade kone¢ného stanoviska VVBS o bezpec¢nosti
uvedenych latok. Okrem toho, vzhladom na kone¢né stanoviskd VVBS k Siestim dal§im ldtkam na farbenie vlasov,
a to Dimethylpiperazinium Aminopyrazolopyridine HCL ('), Methyllimidazoliumpropyl p-phenylenediamine
HCL (¥), HC Orange No. 6 (°), Acid Orange 7 ('), Tetrabromophenol Blue (') a Indigofera Tinctoria (%), je vhodné
obmedzif ich maximalnu koncentraciu na pouzitie v kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov.

(6) Vo vymedzeni kozmetického vyrobku na vlasy stanovenom v bode 1 ¢) preambuly k prilohdm Il az VI k nariadeniu
(ES) ¢. 12232009 sa vylucuje aplikdcia ldtok na farbenie vlasov na mihalnice na zdklade odli$nej tirovne rizika pri
aplikdcii kozmetického vyrobku na vlasy na hlave v porovnani s aplikdciou toho istého vyrobku na mihalnice. Bolo
preto potrebné Specifické postidenie bezpecnosti, pokial ide o situdcie, ked sa latky na farbenie vlasov aplikujii na
mihalnice.

() U.v.EUL 342,22.12.2009, 5. 59.

(*) Rozhodnutie Komisie 2004/210/ES z 3. marca 2004, ktorym sa zriaduji vedecké vybory v oblasti bezpecnosti spotrebitelov, zdravia
obyvatelstva a zivotného prostredia (U. v. EU L 66, 4.3.2004, s. 45).

() Rozhodnutie Komisie 2008/721/ES z 5. septembra 2008, ktorym sa stanovuje poradnd Struktira vedeckych vyborov a expertov

v oblasti bezpecnosti spotrebitelov, verejného zdravia a Zivotného prostredia a rusi rozhodnutie 2004/210/ES (U. v. EU L 241,

10.9.2008, s. 21).
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Latka 2-Methoxymethyl-p-Phenylenediamine a jeho sulfdt st uvedené v polozke 292 v prilohe IIl k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009. S prihliadnutim na zdvery najnovsieho stanoviska VVBS (*) o pouZivani uvedenych ldtok na
mihalnice, by sa uplatiovanie obmedzenia, ktoré sa na ne vztahuje, malo rozsirit na vyrobky uréené na farbenie
mihalnic.

S ciefom zabranit akémukolvek riziku, ktoré by hrozilo, ak by si spotrebitelia sami aplikovali vyrobky urcené na
farbenie mihalnic, ktoré obsahuji 2-Methoxymethyl-p-Phenylenediamine a jeho sulfdt, by tieto vyrobky mali byt
povolené len na profesiondlne poufzitie.

S cielom informovat spotrebitelov a profesiondlov o moznych nepriaznivych dc¢inkoch pouzivania farieb na vlasy
a vyrobkov uréenych na farbenie mihalnic, ako aj v snahe zniZit riziko scitlivenia pokozky vyvolaného tymito
vyrobkami, by mali byt na ich etiketdch uvedené vhodné upozornenia.

Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

Je vhodné stanovit primerané casové obdobia, aby sa odvetvie mohlo prisposobit novym poziadavkim a aby sa
postupne stiahli z trhu kozmetické vyrobky, ktoré uvedené poziadavky nespliajt.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 sa meni v stilade s prilohou k tomuto narijadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 12. novembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() VVBS/1603/18.



Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 sa meni takto:

1. V prilohe II sa do tabulky vkladajii tieto polozky:

PRILOHA

Referencné &islo

Identifikdcia chemickej latky

Chemicky ndzov/INN CAS dislo EC &islo
,1642 benzén-1,2,4-triol (*), ak sa pouZiva ako latka v kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov 533-73-3 208-575-1
a mihalnic
1643 2-amino-5-metylfenol (*), ak sa pouziva ako latka v kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov 2835-98-5 220-620-7
a mihalnic
1644 kyselina 2-[(4-amino-2-nitrofenyl)-amino]benzoovd (*), ak sa pouziva ako latka v kozmetickych 117907-43-4 411-260-3
vyrobkoch na farbenie vlasov a mihalnic
(*) Od 3. septembra 2021 sa na trh Unie nesmii uvadzat kozmetické vyrobky na farbenie vlasov a mihalnic, ktoré obsahujd tieto latky.
Od 3. jina 2022 sa na trhu Unie nesmd spristupiiovat kozmetické vyrobky na farbenie vlasov a mihalnic, ktoré obsahuju tieto latky.
2. V prilohe III sa tabulka ment takto:
a) polozka 292 sa nahrddza takto:
Identifikdcia latky Obmedzenia
Referencné ) Maximélnz.i Znenie podmienok pouzitia
cislo Chemicky ndzov/INN Nézovv JeanEI.lom CAS ¢islo EC &islo Typ vyrobku, Casti tela koncsnt{a ca Iné aupozornent
zozname zloZiek v pouzitelnom
pripravku
a b c d e f g h i
»292 2-(metoxymetyl)- | 2-Methoxymethyl- |337906-36-2 | 679-526-3  |a) Latka na farbe- Pre pismend a) Na etikete sa uvedie:
1,4-benzéndiamin | p-Phenylenedia- 337906-37-3 | 638-749-6 nie vlasov v oxi- a)ab): Po zmieSani v

2-(metoxymetyl)-
1,4-benzéndiamin-
sulfat

mine
2-Methoxymethyl-
p-Phenylenedia-
mine Sulfate

da¢nych  koz-
metickych vy-
robkoch na
farbenie vlasov

b) Kozmetické vy-
robky  urené
na farbenie mi-
halnic

oxida¢nych pod-
mienkach  ne-
smie  najvyssia
pripustnd  kon-
centracia apliko-
vand na vlasy ale-
bo  mihalnice
prekrocit 1,8 %
(vyjadrené v pre-
pocte na volnd
bézu).
Profesiondlne
pouZitie

zmieSavaci pomer.

A Farby na vlasy mozu
vyvolat vazne alergické re-
akcie.

Precitajte si pokyny a dodr-
Ziavajte ich.

Tento vyrobok nie je urCeny
pre osoby mladsie ako 16
rokov.
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Docasné tetovanie Ciernou
henou moéze zvysit riziko
alergie.

Nefarbite si vlasy, ak:

— madte na tvari vyrdzky
alebo méte citlivii, pod-
razdent alebo posko-
dent pokozku hlavy,

— po farbeni vlasov ste uz
nickedy  zaznamenali
nejaki reakciu,

— v minulosti ste zazna-
menali reakciu na
docasné tetovanie cier-
nou henou.!

Na etikete sa uvedie: zmiesa-

vaci pomer.

. Tento vyrobok moze
vyvolat vdzne alergické re-
akcie. Precitajte si pokyny
a dodrziavajte ich.

Tento vyrobok nie je uréeny
pre osoby mladsie ako 16
rokov. Docasné tetovanie
¢iernou henou moze zvysit
riziko alergie.

Mihalnice sa nesmu farbit,
ak spotrebitel:
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— md na tvari vyrdzky
alebo mé citlivi, pod-
rdzdenti alebo posko-
denti pokozku hlavy,

— po farbeni vlasov alebo
mihalnic  zaznamenal
akuakol'vek reakciu,

— v minulosti zaznamenal
reakciu na docasné teto-
vanie ¢iernou henou.!

Len na profesiondlne pouzi-
tie.

Pri kontakte s o¢ami ich ih-
ned vyplachnite vodou.*

b) Dopliiaji sa tieto polozky:

Identifikdcia latky Obmedzenia
Referencné ) ‘ Maximél/nii Znenie podmienok pouzitia
¢islo Chemicky ndzov/INN Nazovvj ednoEpom CAS dislo EC cislo Typ vyrobku, Casti tela konc?ptrfi ca Iné aupozornent
zozname zloZiek v pouzitelnom
vyrobku
a b c d e f g h i

,313 4-[(3-Aminopyra- | Dimethylpiperazi- |1256553- 813-255-5 Litka na farbenie Od 3. jtna 2021: Po Od 3. decembra 2021: Na eti-
zolo[1,5-a]pyridin- | nium Aminopyra- | 33-9 vlasov v oxida¢- zmieSani v oxida¢nych | kete sa uvedie:
2-yl)-1,1-dimetyl- | zolopyridine HCl nych kozmetickych podmienkach nesmie zmie$avaci pomer.
piperazin-1-ium vyrobkoch na far- najvyssia pripustnd kon-

chlorid hydrochlo-
rid

benie vlasov

centrécia aplikovand na
vlasy prekrocit 2 %
(vyjadrené v prepocte na
volni bzu).

/.

,/1\ Farby na vlasy mozu vyvo-
lat vdzne alergické reakcie. Pre-
Citajte si pokyny

a dodrziavajte ich. Tento vyro-
bok nie je uréeny pre osoby
mladsie ako 16 rokov. Docasné
tetovanie ¢iernou henou moze
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zvysit riziko alergie.

Nefarbite si vlasy, ak:

— midte na tvari vyrdzky alebo
méte citlivd, podrdzdent
alebo poskodenti pokozku
hlavy,

— po farbeni vlasov ste uZ nie-
kedy zaznamenali nejaki
reakciu,

— v minulosti ste zaznamenali
reakciu na docasné tetova-
nie ¢iernou henou.’

314

1-(3-((4-aminofe-
nyl)amino)propyl)-
3-metyl-1H-imida-
zol-3-ium chlorid
hydrochlorid

Methylimidazo-
liumpropyl p-phe-
nylenediamine HCI

220158-86-1

Latka na farbenie
vlasov v oxidac-
nych kozmetickych
vyrobkoch na far-
benie vlasov

0d 3. jtina 2021: Po
zmie$ani v oxida¢nych
podmienkach nesmie
najvyssia pripustnd kon-
centrdcia aplikovand na
vlasy prekrocit 2 %
(vyjadrené v prepocte na
volna bdzu).

Od 3. decembra 2021: Na eti-
kete sa uvedie:
zmieSavaci pomer.

,L2\ Farby na vlasy mozu vyvo-
lat védZne alergické reakcie.
Precitajte si pokyny a dodrzia-
vajte ich.

Tento vyrobok nie je uréeny pre

osoby mladsie ako 16 rokov.

Docasné tetovanie Ciernou

henou moéze zvysit riziko aler-

gie.

Nefarbite si vlasy, ak:

— midte na tvari vyrazky alebo
mate citlivd, podrdzdend
alebo poskodent pokozku
hlavy,

— po farbeni vlasov ste uZ nie-
kedy zaznamenali nejakd
reakciu,

— v minulosti ste zaznamenali
reakciu na docasné tetova-
nie ¢iernou henou.!
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315 Di-[2-[(E)-2-[4-[bis | HC Orange No. 6 |1449653- Latka na farbenie | Od 3.jtna | Pritomné nesmd byt
(2-hydroxyetyl) 83-1 vlasov v neoxida¢- |2021: 0,5 % | metdnsulfondtové neci-
aminofenyl]vinyl] nych kozmetickych stoty, najmi etyl metdn-
pyridin-1-ium]- vyrobkoch na far- sulfondt.
etyl]disulfid dime- benie vlasov
tansulfondt
316 Natrium-4-[(2- Acid Orange 7 633-96-5 211-199-0 Ldtka na farbenie | Od 3. jna
hydroxy-1-naftyl) vlasov v neoxida¢- |2021: 0,5 %
diazenyl]benzén- nych kozmetickych
sulfondt vyrobkoch na far-
benie vlasov
317 4,4-(4,5,6,7-tetra- | Tetrabromophenol | 4430-25-5 224-622-9 a) Latka na farbe- |b) Od3.jina|a) Od 3. jina 2021: Po|a) Od 3. decembra 2021: Na
brém-3H-2,1-ben- |Blue nie vlasov v oxi- 2021: zmieSani v oxidac- etikete sa uvedie:
zoxatiol-3-ylidén) da¢nych  koz-| 0,2% nych  podmienkach

bis(2,6-dibrémfe-
nol)-S,S-dioxid

metickych vy-
robkoch na
farbenie vlasov
b) Ldtka na farbe-
nie vlasov v ne-
oxidac¢nych
kozmetickych
vyrobkoch na

farbenie vlasov

nesmie najvyssia pri-
pustnd koncentricia
aplikovand na vlasy
prekrocit 0,2 % (vyja-
drené v prepocte na
volnt bézu).

zmieSavaci pomer.

, Farby na vlasy mozu
vyvolat vaZne alergické
reakcie.

Precitajte si pokyny a dodr-
Ziavajte ich.
Tento vyrobok nie je uréeny

pre osoby mladsie ako 16
rokov.

Docasné tetovanie Ciernou
henou moéze zvysit riziko
alergie.

Nefarbite si vlasy, ak:

— madte na tvari vyrdzky
alebo mate citlivdi, pod-
rézdend alebo posko-
dent pokozku hlavy,

— po farbeni vlasov ste uz
niekedy  zaznamenali
nejakd reakciu,

— v minulosti ste zazna-
menali  reakciu na
docasné tetovanie Cier-
nou henou.!
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318

Indigofera tinctoria,
suSené a drvené
listy rastliny Indi-
gofera tinctoria L

Indigofera  tinctoria
leaf Indigofera tincto-
ria leaf powder
Indigofera  tinctoria
leaf extract
Indigofera tinctoria
extract

84775-63-3

283-892-6

Latka na farbenie
vlasov v neoxidac-
nych kozmetickych
vyrobkoch na far-
benie vlasov

Od 3. jana
2021: 25 %"
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