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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1181
z 8.jidla 2022,

ktorym sa meni preambula prilohy V k nariadeniu Eur6pskeho 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 najmi na jeho ¢ldnok 31 ods. 1,

kedZe:

(1)  Latka formaldehyd (CAS ¢. 50-00-0, EC ¢. 200-001-8) bola v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 (3
klasifikovand ako karcinogén (kategérie 1B) a kozny senzibilizdtor (kategdrie 1). Podla ¢lanku 15 nariadenia (ES)
¢. 1223/2009 sa v kozmetickych vyrobkoch zakazuje pouzivanie litok, ktoré su klasifikované ako karcinogén
kategérie 1B v uvedenej prilohe. Preto bolo pouzivanie formaldehydu ako takého v kozmetickych vyrobkoch
zakazané a v stcasnosti je uvedeny v polozke 1577 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009.

(2)  Priloha V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 obsahuje zoznam ldtok, ktoré je povolené pouzivat v kozmetickych
vyrobkoch ako konzervacné latky. Niektoré z uvedenych konzervacnych litok postupne uvolfiuji formaldehyd, aby
plnili funkciu konzervicie v konenom kozmetickom vyrobku (tzv. latky uvolfujiice formaldehyd). Latky
uvolfujice formaldehyd sa pouZivaji v nezmyvatelnych aj zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch.

(3) S cielom informovat spotrebitelov citlivych na formaldehyd o pritomnosti formaldehydu, ktory moze vyvolat
alergickd reakciu, sa v bode 2 preambuly prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 stanovuje, Ze vietky konecné
vyrobky obsahujice latky, ktoré st uvedené v danej prilohe a uvoltiuji formaldehyd, sa majii oznacit Specifickym
upozornenim ,obsahuje formaldehyd*, ak koncentracia formaldehydu v kone¢nom vyrobku prevysuje 0,05 %.

(4)  Vedecky vybor pre bezpe¢nost spotrebitelov (VVBS) vo svojom vedeckom odporticani zo 7. mdja 2021 (*) dospel
k zéveru, Ze scasny limit 0,05 % (500 ppm) dostato¢ne nechrdni spotrebitelov citlivych na formaldehyd. VVBS
dalej dospel k zdveru, ze v zdujme ochrany velkej vicSiny danych spotrebitelov by sa sticasnd prahovéd hodnota
poziadavky na oznaCovanie mala zniZit na 0,001 % (10 ppm), ¢o by sa malo uplatiiovat na celkovy uvolneny
formaldehyd bez ohladu na to, ¢i vyrobok obsahuje jednu alebo viac latok uvolfiujiicich formaldehyd.

(50  Na zdklade stanoviska VVBS mozno dospiet k zdveru, Ze potencidlne riziko pre Iudské zdravie vyplyvajiice
z pouzivania urcitych latok, ktoré uvolnuji formaldehyd v kone¢nych kozmetickych vyrobkoch, odévodnuje nizsi
limit, ako je platny v sdcasnosti, pokial ide o poziadavku na oznacovanie takychto vyrobkov $pecifickym
upozornenim ,obsahuje formaldehyd“. Podla ndvrhu VVBS by sa tento limit mal zniZif. Nariadenie (ES)
¢.1223/2009 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

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

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni latok a zmesf,
o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

() VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), vedecké odporicanie tykajice sa limitu pre upozornenie ,obsahuje formaldehyd“
pre latky, z ktorych sa uvolfiuje formaldehyd, v bode 2 preambuly prilohy V, konecné znenie zo 7. mdja 2021, VVBS/1632/21.
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(6)  Vyrobnému odvetviu by sa mala poskytnﬁt’ primerand lehota na to, aby sa prispésobilo novym poziadavkam
vykonanim potrebnych tiprav oznaceni, ako aj zlozeni vyrobkov, aby sa zabezpecilo, Ze sa na trh budi uvddzat iba
kozmetické vyrobky, ktoré splfiaji nové poziadavky. Hospodarskym subjektom by sa takisto mala poskytntt
primerand lehota na stiahnutie z trhu kozmetickych vyrobkov, ktoré nesplitaji nové poziadavky a ktoré boli
uvedené na trh pred nadobudnutim déinnosti nového ustanovenia o oznacovani. Vzhladom na relativne nizke
riziko spojené s uvolfiovanim formaldehydu a velky pocet prislusnych kozmetickych vyrobkov by preto prechodné
obdobie malo byt 24 a 48 mesiacov.

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

Clanok 1

Bod 2 preambuly prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa nahrddza takto:

,2. Vsetky kone¢né vyrobky obsahujice litky z tejto prilohy, z ktorych sa uvolfiuje formaldehyd, musia byt oznacené
upozornenim ,uvoliiuje formaldehyd®, ak celkovd koncentrdcia formaldehydu uvolneného v konecnom vyrobku
prevysuje 0,001 % (10 ppm) bez ohladu na to, ¢i kone¢ny vyrobok obsahuje jednu alebo viac ldtok uvolfujticich
formaldehyd.

Vsetky kone¢né Vyrobky, ktoré obsahujii latky uvedené v prvom pododseku ktoré st v sdlade s nariadenim (ES)
¢ 1223/2009 v znen{ uplatnitelnom od 30. jila 2022, sa viak mozu uvadzat na trh Unie do 31. jila 2024 a mozu
byt spristupnené na trhu Unie do 31. jiila 2026.“

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢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 8. jila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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