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NARIZENI KOMISE (EU) 2019/681
ze dne 30. dubna 2019,

>

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kosmetickych pfipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich (Y), a zejména na ¢l. 31 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Latka 2-Chloro-p-Phenylenediamine, vcetné jejtho sulfitu a dihydrochloridu, se pouzivd v p¥pravcich k barveni
obodi a fas v koncentraci nejvySe 4,6 %. Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS) uvedl ve svém
stanovisku ze dne 19. zaif 2013 (%) (dile jen ,stanovisko VVBS), Ze pro pouziti litky 2-Chloro-p-Phenylene-
diamine v oxida¢nich pfipravcich k barveni obo¢i a fas v koncentraci nejvyse 4,6 % nelze odvodit zddnou
dostate¢nou hranici bezpe¢nosti. VVBS déle uvedl, Ze na zdkladé dostupnych tidaji a s ohledem na absenci fddné
zkousky in vivo na indukci genovych mutaci nelze dospét k zdvéru ohledné genotoxického potencidlu latky 2-
Chloro-p-Phenylenediamine. Proto VVBS konstatoval, ze pouziti latky 2-Chloro-p-Phenylenediamine neni pro
spotiebitele bezpecné. VVBS nésledné objasnil, Ze je toho ndzoru, Ze k sulfitu a dihydrochloridu latky 2-Chloro-
p-Phenylenediamine by se mélo pfistupovat se stejnou obezfetnosti jako k ldtce 2-Chloro-p-Phenylenediamine,
dokud nebude prokdzdna bezpecnost, protoze maji stejnou zdkladni strukturu, véetné genotoxického potencidlu,
jako latka 2-Chloro-p-Phenylenediamine. Kromé toho VVBS objasnil, Ze ptisobnost stanoviska VVBS a jeho
zdvéru lze rozsifit na vlasy ().

(2) S ohledem na stanovisko VVBS a na ndsledné objasnéni ze strany VVBS existuje potencidlni riziko pro lidské
zdravi plynouci z pouzivani latky 2-Chloro-p-Phenylenediamine, jejtho sulfitu a dihydrochloridu v p¥ipravcich
k barveni obo¢i a fas. V piipadé piipravkd k barveni vlast je expozice této litce jeSté vyssi, protoze se tyto
piipravky aplikuji na véts{ povrch téla. Na uvedeném zdkladé a s ohledem na objasnéni ze strany VVBS existuje
rovnéZ potencidlni riziko pro lidské zdravi plynouci z pouzivani latky 2-Chloro-p-Phenylenediamine, jejtho
sulfatu a dihydrochloridu v p¥pravcich k barveni vlasti. Proto by litka 2-Chloro-p-Phenylenediamine, jeji sulfat
a dihydrochlorid mély byt zakdzdny v piipravcich k barveni vlasti, vcetné pfipravkd k barveni obodi,
a v piipravcich k barven fas a doplnény na seznam zakdzanych latek v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

(3)  Je vhodné stanovit pfiméfené lhity, aby se dané odvétvi mohlo tomuto novému zidkazu pfizpusobit. PH
stanoveni délky téchto lhat by mél byt zdjem hospodaiskych subjektil vyvazen zji§ténymi rizikovymi faktory pro
zdravi.

(4)  Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(5)  Opatieni stanovena timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické piipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha II nafizeni (ES) ¢. 12232009 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ode dne 22. listopadu 2019 nesmi byt na trh Unie uvddény piipravky k barveni vlast, v¢etné pfipravkd k barveni
obodi, a ptipravky k barveni fas, které obsahuji latky zakdzané timto nafizenim.

() Ut vést.L 342, 22.12.2009, s. 59.
() SCCS[1510/13.
() Zapis z plendrniho zaseddni SCCS ve dnech 21.-22. Cervna 2018.
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Ode dne 22. tinora 2020 nesmi byt na trh Unie doddvany ptipravky k barveni vlasii, véetné pripravki k barveni oboci,
a pipravky k barveni fas, které obsahuji latky zakdzané timto nafizenim.

Cldnek 3

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 30. dubna 2019.

Za Komisi

predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

V piiloze II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

Referenénf ¢islo Chemicky ndzev/INN Cislo CAS (islo ES
,1384 2-Chlorbenzen-1,4-diamin (2-Chloro-p-Phenylene- | 615-66-7 210-441-2
d.iam.ine), j’eho sulfa:t a di/hydrochloric}i *), Pou?iva’: 61702-44-1 (sulft) 262-915-3
li se jako latka v p¥ipravcich k barveni vlasti, véetné _ )
piipravkii k barveni obodi, a v piipravcich k barveni | 615-46-3 (dihydrochlorid) 210-427-6
fas

(*) Ode dne 22. listopadu 2019 nesmi byt na trh Unie uvddény piipravky k barven{ vlasti, véetné piipravki k barveni oboci, a ptipravky
k barveni fas, které obsahuji uvedené latky. Ode dne 22. inora 2020 nesmi byt na trh Unie doddvany pfipravky k barveni vlasa,
véetné piipravkd k barveni oboci, a piipravky k barveni fas, které obsahuji uvedené latky.“




	NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2019/681 ze dne 30. dubna 2019, kterým se mění příloha II nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1223/2009 o kosmetických přípravcích (Text s významem pro EHP) 

