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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1190
ze dne 20. Cervence 2015,

kterym se méni pfiloha III 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 ('), a zejména na ¢l. 31 odst. 1 uvedeného nafizeni,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro bezpe¢nost spotiebitele,
vzhledem k témto divodiim:

(1) V nédvaznosti na védeckou studii z roku 2001 nazvanou ,Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk*
(Pouzivani trvalych barev na vlasy a riziko rakoviny mocového méchyte) dosel Védecky vybor pro kosmetické
prostfedky a nepotravindiské vyrobky urCené spotiebiteliim, ndsledné nahrazeny podle rozhodnuti Komise
2004/210/ES (3) Védeckym vyborem pro spotiebni zbozi (ddle jen ,VVSZ), k zdvéru, Ze moznd rizika pouzivani
barev na vlasy jsou znepokojujici. Ve svych stanoviscich VVSZ doporudil, aby Komise ucinila dalsi kroky ke
kontrole pouzivani latek k barveni vlast.

(2)  VVSZ déle doporucil vytvorit celkovou strategii posuzovani bezpecnosti latek k barveni vlast, véetné pozadavka
na zkousky latek pouzivanych v pfipravcich k barveni vlasi s ohledem na jejich moZnou genotoxicitu nebo
karcinogenitu.

(3)  V nédvaznosti na stanoviska VVSZ se Komise s ¢lenskymi stty a zdcastnénymi stranami dohodla na celkové
strategii regulace ldtek pouzivanych v p¥ipravcich k barveni vlast, podle niz mély primyslové subjekty pfedlozit
podklady s aktualizovanymi védeckymi tdaji o bezpe¢nosti litek k barveni vlast, aby mohl VVSZ provést
posouzeni rizika.

(4)  VVSZ, ktery byl ndsledné podle rozhodnuti Komise 2008/721/ES (}) nahrazen Védeckym vyborem pro
bezpecnost spotiebitele (dile jen ,VVBS), posoudil bezpecnost jednotlivych latek, jichZ se tykaly aktualizované
podklady ptedlozené primyslovymi subjekty.

(5) S prihlédnutim ke kone¢nym stanoviskiim, jez ohledné bezpecnosti jednotlivych ltek poskytl VVBS, je vhodné
omezit nejvyssi koncentrace deviti posuzovanych latek k barveni vlast a zafadit tyto latky do p¥ilohy III natizeni
(ES) & 1223/2009.

(6)  Co se ty¢e vyhodnoceni moznych rizik pro zdravi spotiebiteltt plynoucich z reakénich produktd vytvifenych
oxida¢nimi ldtkami k barveni vlasd béhem barveni vlasti, nezminil VVBS ve svém stanovisku ze dne 21. zai{
2010, zaloZzeném na dostupnych tdajich, Zddné vétsi obavy, pokud jde o genotoxicitu a karcinogenitu barev na
vlasy a jejich reakénich produktd pouzivanych v soucasnosti v Unii.

(7)  VVBS se v posouzeni rizik jednotlivych latek zabyval jejich senzibiliza¢nim potencidlem. Aby byli spotfebitelé
lépe informovani o moznych nezddoucich aéincich pouzivani barev na vlasy a aby se sniZilo riziko senzibilizace
spotfebitelti vici piipravkim k barveni vlasti, méla by byt na etiketé oxidacnich piipravkd k barveni vlast
a neoxida¢nich pipravkd k barveni vlasi obsahujicich latky k barveni vlast s extrémnim nebo silné senzibili-
zujicim potencidlem vytisténa piislusnd upozornéni.

(8)  Definice piipravku na vlasy v nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 vylucuje aplikaci na fasy. Divodem pro toto vylouceni
byla skute¢nost, Ze stupen rizika je pii aplikaci kosmetickych piipravki na vlasy jiny, nez pii aplikaci na fasy.
V piipadé aplikace kyseliny thioglykolové a jejich soli na fasy bylo tedy tieba provést zvlastni posouzeni
bezpecnosti.

() UF.vést. L 342,22.12.2009,s. 59.

(*) Rozhodnuti Komise 2004/210/ES ze dne 3. bfezna 2004 o ziizeni védeckych vybort v oblasti bezpecnosti spotiebitele, vefejného zdravi
a zivotniho prostfedi (Uf. vést. L 66, 4.3.2004, s. 45).

(*) Rozhodnuti Komise 2008/721/ES ze dne 5. z4i{ 2008 o zfizeni poradni struktury védeckych vybort a odborniki v oblasti bezpecnosti
spotiebitele, vefejného zdravi a Zivotniho prostied a o zruseni rozhodnuti 2004/210/ES (Uf. vést. L 241, 10.9.2008, 5. 21).
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(9)  VVBS ve svém stanovisku tykajicim se kyseliny thioglykolové a jejich soli ze dne 11. listopadu 2013 dospél
k zdvéru, ze obecné pouziti (domdci pouziti samotnymi spotfebiteli) pfipravkd uréenych ke zvlnéni fas
obsahujicich kyselinu thioglykolovou a jeji soli se pii jejich aplikaci samotnymi spotfebiteli nedoporucuje
z divodu rizika podrdzdéni oc¢i. Avsak pii aplikaci na fasy provadéné profesiondlem, kdy se sniZuje riziko
pfimého kontaktu s o¢ima, je kyselina thioglykolovd a jeji soli v uvedenych pripravcich bezpecnd v koncentraci
do 11 %. VVBS navic dospél k zavéru, Ze je-li kyselina thioglykolova a jeji soli pouzivana jako depila¢ni pipravek
v souladu se svym urCenym pouzitim, je bezpe¢nd v koncentraci do 5 %. Bezpe¢nost téchto typt kosmetickych
piipravkd je do zna¢né miry zdvisld na odpovédném fizeni rizik, vCetné upozornéni a podrobného navodu
k pouziti.

(10) Na zdkladé védeckého posouzeni kyseliny thioglykolové a jejich soli by pouzivani téchto litek mélo byt povoleno
v pfipravcich ur¢enych ke zvinéni fas a k pouziti v depilacnich p¥pravcich. Pipravky uréené ke zvlnéni fas by
nicméné mély byt povoleny pouze pro profesiondlni pouziti, aby se zabrdnilo jakémukoli riziku spojenému
s jejich aplikaci samotnymi spottebiteli. Aby profesiondlni pracovnici mohli informovat spotfebitele 0 moznych
nezddoucich ucincich aplikace pipravki obsahujicich kyselinu thioglykolovou a jeji soli na fasy a aby se sniZilo
riziko senzibilizace kiiZe u téchto pFipravkd, méla by byt na jejich etiketdch vytisténa ptislusnd upozornéni.

(11)  Priloha Il nafizen{ (ES) €. 1223/2009 by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(12) Pouziti omezeni tykajicich se ldtek k barveni vlasti by mélo byt odloZeno, aby primyslové subjekty mohly
dodrzet pozadavky pro piipravky k barveni vlast. Pfedev§im by méla byt podnikim po vstupu tohoto nafizeni
v platnost udélena dvandctimési¢ni lhita na to, aby uvedly na trh p¥pravky, které jsou v souladu s timto
nafizenim, a stahly z trhu pfipravky, které v souladu s timto nafizenim nejsou.

(13) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro kosmetické pfipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Priloha III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s pilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 10. srpna 2015, s vyjimkou ustanoveni v bodé 2 piilohy, kterd se pouziji ode dne 10. srpna 2016.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. Cervence 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni takto:

1) Polozka 2a se nahrazuje timto:

PRILOHA

a b c d e f g h i
»2a | Kyselina thiogly- | Thioglycolic 68-11-1 | 200-677-4 | a) Ptipravky pro | a) a) Podminky pouziti:
kolovd a jeji soli | acid flgln?é‘rlllg Snffl:bo rov- |5 go i) Obecné pouiti a), b), o), d)
i) 11 % v aplikacni  formé | Zabrante styku s ocima.
Fpravk H
5;1131;35“’ 4P 7 Pfi zasazeni o¢i okamzité vypli-
chnéte vodou.
ii) Profesi(.)névln}' pouiitl’v 2,9, d)
v aplika¢ni formé
pipravku pH 7 | PouZivejte vhodné rukavice.
az 9,5 Na etiketé se uvede upozornéni:
a) i), b), ¢)
b) Depilacni pii- [ b) 5% b) v aplikacni formé | Obsahuje thioglykolat.
pravky pfl’pravku pH 7 Dodrzujte navod k pouZiti.
az 12,7 Uchovivejte mimo dosah déti.
a) i), d)
) Ostatni piipravky | c) 2 % ¢) v aplika¢ni formé | Jen pro profesiondlni pouziti.
na Vlasyt )ktere s¢ pflpravku pH 7 Obsahuje thioglykolat.
oplachuji az 9,5
Dodrzujte navod k pouziti.“
d) Pripravky urcené | d) 11 % d) Profesiondlni pouziti

pro zvlnéni fas

Vyse uvedené procentni
hodnoty jsou uvedeny
v piepoctu na kyselinu
thioglykolovou.

v aplika¢ni formé
piipravku  pH 7
az 9,5
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2) Dopliuji se nové polozky 288 az 296, které znéji:

a b c d e f g h i
,288 | 3-[(4-Amino-3- HC Blue No 17 | 16517-75-2 | 605-392-2 | a) Litka k barveni |b) 2,0 % |a) Po smichdni za oxi- | a) Na etiketé se uvede: Pomér pro miseni.
methyl-9,10- vlasti v oxida¢nich dacnich podminek A B | b isobit 17k
diox0-9,10-di- piipravcich k bar- nesmi nejvyssi kon- ZA parvy na viasy mohou zpuso It tezke
hydroanthracen- veni vlast centrace aplikovang | alergické reakce.
1—yl)amin}<])]iN,N, b) Litka k barven na vlasy prekrocit Prectéte si instrukce a fidte se jimi.
- 1 - o . ~ % .
Na inlj;iltqir}:igfr? vlasti v neoxidac- 20 % Tento vyrobek neni urCen k pouzivdni pro
p o nich piipravcich Pro a) i b): osoby mladsi 16 let
methylsulfat, stil k barvenf vlasi o _ :
— Nepouzivejte s nitro- | Docasné tetovani Cernou hennou mize zvysit
saénimi ¢inidly. riziko alergie.
— Nejvyssi obsah  ni- | Nebarvéte si vlasy, pokud:
trosamin®: 50 ug/kg , L N 1
o © | — midte vyrdzku na obliceji nebo citlivou,
— Uchovévejte v ndd- podrdzdénou a poskozenou pokozku
obach bez obsahu hlavy,
dusitand. — jste jiz nékdy zaznamenali jakoukoli
reakci po barveni vlasg,
— jste v minulosti zaznamenali reakci na do-
Casné tetovani Cernou hennou.’
289 | Sloucenina kyse- | HC Blue No 15 | 74578-10-2 | 277-929-5 | a) Litka k barveni |b) 0,2 % |a) Po smichdni za oxi- | a) Na etiketé se uvede: Pomér pro miseni.
liny fosfore¢né vlasti v oxida¢nich da¢nich podminek A B | b isobit tE7ké
s 4-[(2,6-dichlor- piipravcich k bar- nesmi nejvyssi kon- | /Ly PaTVy na Viasy mohou zpuso 1t tezke
fenyl) (4-imino- veni vlast centrace aplikovans | alergické reakce.
3,5-dimethyl-2,5- b) Litka k barveni na vlasy prekrocit Prectéte si instrukce a fidte se jimi.

cyklohexadien-1-
yliden) methyl]-
2,6-dimethylanili-
nem (1:1)

vlasti v neoxidac-
nich pfipravcich
k barveni vlasti

0,2 %.

Tento vyrobek neni urcen k pouZzivani pro
osoby mladsi 16 let.

Docasné tetovdni ¢ernou hennou muze zvysit

riziko alergie.

Nebarvéte si vlasy, pokud:

— mate vyrdzku na obliCeji nebo citlivou,
podrazdénou a poskozenou pokozku
hlavy,
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a b c d e f g h i
— jste jiz nékdy zaznamenali jakoukoli
reakci po barveni vlasg,
— jste v minulosti zaznamenali reakci na do-
¢asné tetovani Cernou hennou.’
290 | 2,2'-(9,10-Dio- Acid Green 25 4403-90-1 | 224-546-6 | Litka k barveni vlast | 0,3 %
xoanthracen-1,4- v neoxidacnich pii-
diyldiimino)bis(5- pravcich k barven{
methylsulfondt) vlasti
disodny
291 | 4-[(9,10-Di- Acid Violet 43 4430-18-6 | 224-618-7 | Litka k barveni vlast | 0,5 %
hydro-4-hydroxy- v neoxidac¢nich pi-
9,10-dioxo-1-ant- pravcich k barven{
hryl)amino]to- vlast
luen-3-sulfonat
sodny
292 | 2-(Methoxyme- 2-Methoxyme- | 337906-36-2 Latka k barveni vlasti Po smichani za oxida¢- | Na etiketé se uvede: Pomér pro miseni.
thyl)-1,4-benzen- | thyl-p-Phenyle- | 33-9(4.37.3 v oxida¢nich piiprav- nich podminek nesmi

diamin
2-(Methoxyme-

thyl)-1,4-benzen-
diamin sulfdt

nediamine

2-Methoxyme-
thyl-p-Phenyle-
nediamine Sul-
fate

cich k barveni vlast

nejvy$si koncentrace
aplikovand na vlasy pfe-
krocit 1,8 % (v pfepoctu
na volnou bazi).

, zj_\ Barvy na vlasy mohou zptsobit tézké
alergické reakce.

Prectéte si instrukce a fidte se jimi.

Tento vyrobek neni urcen k pouzivini pro
osoby mladsi 16 let.

Docasné tetovdni ¢ernou hennou muze zvysit

riziko alergie.

Nebarvéte si vlasy, pokud:

— mate vyrazku na obliceji nebo citlivou,
podrazdénou a poskozenou pokozku
hlavy,

— jste jiz nékdy zaznamenali jakoukoli
reakci po barveni vlast,

— jste v minulosti zaznamenali reakci na do-
Casné tetovani ¢ernou hennou.’
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a b c d e f g h i

293 | 1-N-Methylmor- | Hydroxyanthra- | 38866-20-5 | 254-161-9 | Litka k barveni vlast | 0,5 % — Nepouzivejte s nitro- | Na etiketé se uvede:
foliniumpropyla- | quinone-amino- v neoxidacnich pii- saénimi Cinidly. 2 o 1 i,
mino-4-hydro- propyl Methyl pravcich k barven{ — Neivv& obsah ni /t\ Barvy na vlasy mohou zpiisobit tézkeé

i ini ; Gvysst ObSall - MI= | qleroické reakce
xyanthrachinon | Morpholinium vlasti trosamindi: 50 pg/kg alerg .
methylsulfét Methosulfate . .|| Prectéte si instrukce a Fid'te se jimi.

— Uchovavejte v nad- ) ; o
obach bez obsahu Tento vyrobek neni urcen k pouzivini pro
dusitant. osoby mladsi 16 let.

Docasné tetovani ¢ernou hennou muze zvysit

riziko alergie.

Nebarvéte si vlasy, pokud:

— mate vyrdzku na obliceji nebo citlivou,
podrizdénou a poskozenou pokozku
hlavy,

— jste jiz nékdy zaznamenali jakoukoli
reakci po barveni vlast,

— jste v minulosti zaznamenali reakci na do-
Casné tetovani ¢ernou hennou.’

294 | 2,2'-[[3-Methyl- | Disperse Red 17 | 3179-89-3 | 221-665-5 | a) Litka k barveni |b) 0,2% |a) Po smichdni za oxi- | a) Na etiketé se uvede: Pomér pro miseni.
4-[(E)-(4-nitrofe- vlasti v oxidac¢nich dacnich podminek A B | h sobit 17k
nyl)azo]fenyl] piipravcich k bar- nesmi nejvyssi kon- Y barvy na viasy monhou zpuso It tezke
imino]diethanol veni vlast centrace aplikovans | alergické reakce.

b) Litka k barveni na vlasy ptekrocit Prectéte si instrukce a fidte se jimi.

vlasti v neoxidac-
nich pfipravcich
k barveni vlasti

2,0 %.

Pro a) i b):

— Nepouzivejte s nitro-
sacnimi Cinidly.

— Nejvyssi obsah ni-
trosamind: 50 pg/kg

— Uchovavejte v nad-
obdch bez obsahu

dusitant.

Tento vyrobek neni urcen k pouzivini pro
osoby mladsi 16 let.

Docasné tetovani ¢ernou hennou maze zvysit

riziko alergie.

Nebarvéte si vlasy, pokud:

— mate vyrazku na obliCeji nebo citlivou,
podrazdénou a poskozenou pokozku
hlavy,

— jste jiz nékdy zaznamenali jakoukoli
reakci po barveni vlast,

— jste v minulosti zaznamenali reakci na do-
Casné tetovani Cernou hennou.’
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a b c d e f g

295 | 4-Amino-5-hyd- | Acid Black 1 1064-48-8 | 213-903-1 | Litka k barveni vlasd | 0,5 %
roxy-3-(4-nitrofe- v neoxidacnich pii-
nylazo)-6-(feny- pravcich k barven{
lazo)-2,7-nafta- vlasti
lendisulfonova
kyselina, disodnd
stl

296 | 3-Hydroxy-4-[(E)- | Pigment Red 57 | 5858-81-1 | 227-497-9 | Litka k barveni vlast | 0,4 %“

(4-methyl-2-sul-
fonatofenyl)diaze-
nyl]-2-naftoat di-
sodny

v neoxidacnich pii-
pravcich k barven{
vlasti
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