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NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1683
ze dne 12. listopadu 2020,

kterym se méni pfilohy II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009
o kosmetickych p¥ipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) V ndvaznosti na zvefejnéni védecké studie v roce 2001 nazvané ,Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk*
(Pouzivani trvalych barev na vlasy a riziko rakoviny mocového méchyte) dosel Védecky vybor pro kosmetické
prostiedky a nepotravinaiské vyrobky urcené spotiebitelim, ndsledné nahrazeny podle rozhodnuti Komise
2004/210/ES (3 Védeckym vyborem pro spotiebni zbozi (ddle jen ,VVSZ), k zdvéru, ze moznd zdravotni rizika
pouzivani barev na vlasy jsou znepokojujici.

(2)  VVSZ dile doporucil vytvofit celkovou strategii posuzovani bezpecnosti latek k barveni vlasd, véetné pozadavki na
zkousky latek pouzivanych v piipravcich k barveni vlasit s ohledem na jejich moZnou genotoxicitu nebo
karcinogenitu.

(3)  V ndvaznosti na stanoviska VVSZ se Komise s ¢lenskymi stity a zicastnénymi stranami dohodla na celkové strategii
regulace latek pouzivanych v p¥ipravcich k barveni vlast, podle niz mély primyslové subjekty predlozit podklady
s aktualizovanymi védeckymi daji o bezpecnosti litek k barveni vlasti, aby mohl VVSZ provést posouzent rizika.

(4)  Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), ktery podle rozhodnuti Komise 2008/721/ES () nahradil VVSZ,
posoudil bezpecnost jednotlivych litek k barveni vlast, jichz se tykaly aktualizované podklady pfedlozené
pramyslovymi subjekty.

(5)  Vdusledku posouzeni ze strany VVBS je za tcelem zajisténi bezpecnosti ptipravkt k barveni vlasti pro lidské zdravi
nezbytné zakazat pouzivani tii latek k barveni vlasg, a to 1,2,4-Trihydroxybenzenu (*), 2-(4-Amino-2-nitroanilino)
benzoové kyseliny (°) a 4-Amino-3-hydroxytoluenu (), na zdkladé kone¢nych stanovisek vydanych VVBS ohledné
jejich bezpecnosti. S ohledem na kone¢nd stanoviska VVBS ohledné dalsich Sesti latek k barveni vlast, a to latek
Dimethylpiperazinium Aminopyrazolopyridine HCI (), Methylimidazoliumpropyl p-phenylenediamine HCI (), HC
Orange No. 6 (), Acid Orange 7 (!%), Tetrabromophenol Blue (") a Indigofera Tinctoria ('?), je navic vhodné stanovit
jejich nejvyssi koncentrace pro pouziti v piipravcich k barveni vlasti.

(6)  Definice piipravku na vlasy stanovend v bodé 1 pism. c) tivodu k p¥lohdm II az VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
vyluCuje pouziti pipravki k barveni vlast na fasy, a to na zdkladé odlisné Grovné rizika pouziti kosmetického
piipravku na vlasy na hlavé ve srovndni s pouzitim téhoz pfipravku na fasy. V piipadé aplikace ptipravki k barveni
vlasti na fasy bylo tedy tieba provést zvldstni posouzeni bezpe¢nosti.

() Ut vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

() Rozhodnuti Komise 2004/210/ES ze dne 3. bfezna 2004 o zfizeni védeckych vyborti v oblasti bezpecnosti spotiebitele, vetejného
zdravi a Zivotniho prostiedi (UF. vést. L 66, 4.3.2004, s. 45).

() Rozhodnuti Komise 2008/721/ES ze dne 5. zdf{ 2008 o ziizeni poradni struktury védeckych vybort a odbornikd v oblasti
bezpecnosti spotiebitele, vefejného zdravi a Zivotniho prostiedi a o zrusenf rozhodnuti 2004/210[ES (Ut. vést. L 241, 10.9.2008,
s. 21).
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(7)  Latka 2-Methoxymethyl-p-Phenylenediamine a jeji sulfat jsou jiz uvedeny v poloZzce 292 v piiloze IIl nafizeni (ES)
¢. 1223/2009. S ohledem na zavéry nejnovéjsiho stanoviska VVBS (”*) ohledné pouzivani uvedenych latek na fasy
by oblast pouziti omezeni, které se na né vztahuje, méla byt rozsifena o pfipravky uréené k barven fas.

(8)  Aby se zabrénilo jakémukoli riziku spojenému s aplikaci piipravkd urcenych k barveni fas obsahujicich latku 2-
Methoxymethyl-p-Phenylenediamine a jeji sulfit samotnymi spotiebiteli, mély by byt uvedené ptipravky povoleny
pouze pro profesiondlni pouziti.

(9)  Aby byli spotiebitelé a profesiondlni uzivatelé informovani o moznych nezddoucich téincich pouziti barev na vlasy
a piipravka ur¢enych k barveni fas, méla by byt za celem sniZeni rizika senzibilizace kiize u téchto pfipravki na
jejich etiketdch vytisténa piislusnd upozornéni.

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

(11) Je vhodné poskytnout primyslovym subjektim piiméfené lhiity, aby se mohly pfizptsobit novym pozadavkim
a postupné vytadily kosmetické pripravky, které zminénym pozadavkiim nevyhovuiji.

(12) Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto nafizeni 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 statech.

V Bruselu dne 12. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné
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Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se mén{ takto:

1) V tabulce v pfiloze II se dopliiuji nové polozky, které znéji:

PRILOHA

Identifikace latky
Referen¢ni ¢islo - -
Chemicky ndzev/INN Cislo CAS Cislo ES

,1642 1,2,4-Trihydroxybenzen (¥), pouzivé-li se jako latka v pfipravcich k barven{ vlast a oboci 533-73-3 208-575-1

1643 4-Amino-3-hydroxytoluen (), pouziva-li se jako latka v pfipravcich k barveni vlasii a oboci 2835-98-5 220-620-7
1644 2-(4-Amino-2-nitroanilino)benzoovd kyselina (*), pouzivé-li se jako latka v pfipravcich k barveni 117907-43-4 411-260-3

vlasti a oboci
(*) Ode dne 3. zaif 2021 nesmi byt na trh Unie uvddény ptipravky k barveni vlast a obodi, které obsahuji uvedené latky.
Ode dne 3. ¢ervna 2022 nesmi byt na trh Unie doddvény ptipravky k barveni vlast a oboci, které obsahuji uvedené latky.”
2) Tabulka v pfiloze Il se méni takto:
a) polozka 292 se nahrazuje timto:
Identifikace latky Omezen{
L, Nejvyssi - , "y
Refsrelncm Nézev v seznamu Druh virobku st | Komeentrace Znén podrmneli pouzitt
csio Chemicky ndzev/INN | pifsad podle spole¢né Cislo CAS Cislo ES Vyzéla ’ v piipravku Jiné aupozornent
nomenklatury piipraveném
k pouziti
a b c d e f g h i
2292 2-(Methoxymethyl)- | 2-Methoxymethyl- |337906-36-2 |679-526-3 |a) Ldtka k barveni a) b) Po smichdni za oxi-|a) Na etiketé se uvede:
1,4-benzendiamin | p-Phenylenedia- 337906-37-3 | 638-749-6 vlasti v oxidac- da¢nich podminek

2-(Methoxymethyl)-
1,4-benzendiamin-
sulfat

mine
2-Methoxymethyl-
p-Phenylenedia-
mine Sulfate

nich  pfiprav-
cich k barveni
vlasti

b) Piipravky
urcenékbarveni
fas

nesmi nejvyssikon-
centrace  apliko-
vand na vlasy nebo
fasy piekrocit 1,8 %
(v pfepoctu na vol-
nou bézi).
Profesiondlni pou-
Zitf.

Pomér pro miseni.

ﬁ Barvy na vlasy mohou
zpusobit tézké alergické
reakee.

PFectéte si instrukee a Fidte
se jimi.

Tento vyrobek neni uréen
k pouzivini pro osoby
mladsi 16 let.
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Docasné tetovdni cernou
hennou muze zvysit riziko
alergie.

Nebarvéte si vlasy, pokud:

— midte vyrazku na obliceji
nebo citlivou, podrazdé-
nou a poskozenou
pokozku hlavy,

— jste jiz nékdy zazname-
nali jakoukoli reakci po
barveni vlasg,

— jste v minulosti zazna-
menali  reakci  na
docasné tetovani cernou
hennou.”

Na etiketé se uvede: Pomér

pro miseni.

A Tento vyrobek muze
zplsobit  tézké alergické
reakce. Prectéte si instrukce
a fidte se jimi.

Tento vyrobek neni urcen
k pouzivini pro osoby
mladsi 16 let. Docasné teto-
vani ¢ernou hennou mdize
zvysit riziko alergie.

Rasy

se nesmi barvit, pokud spo-
tiebitel:
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— mad vyrazku na obliceji
nebo citlivou, podrdzdé-
nou a poskozenou
pokozku hlavy,

— zaznamenal jakoukoli
reakci po barveni vlast
nebo fas,

— v minulosti zaznamenal
reakci na docasné teto-
vani ¢ernou hennou.

Jen pro profesiondlni pou-
Zitf.

PH zasaZeni o¢i okamzité
vyplachnéte vodou.”

b) dopliuji se nové polozky, které znéji:

Identifikace latky Omezeni
P— Nejvyssi éni podminek pousiti
Re f:}reflcm Nézev v seznamu Druh vérobku. &sti koncentrace Znéni podmine < pouzitl
cisio Chemicky ndzev/[INN | piisad podle spole¢né Cislo CAS Cislo ES e Vytrgla Sty pifpravku Jiné aupozornent
nomenklatury piipraveném
k pouziti
a b c d e f g h i
,313 4-(3-aminopyra- | Dimethylpiperazi- |1256553- 813-255-5 Latka k barveni Od 3. Cervna 2021, po | Od 3. prosince 2021 se na eti-
zolo[1,5-a]pyridin- | nium Aminopyra- | 33-9 vlasti v oxida¢nich smichdni za oxidacnich |keté uvede: Pomér
2-yl)-1,1-dimethyl- | zolopyridine HCl piipravcich k bar- podminek nesmi nejvyssi | pro miseni.
piperazin-1-ium- veni vlas koncentrace aplikovand

chlorid-hydrochlo-
rid

na vlasy pfekrocit 2 %
(v pfepoctu na volnou
bézi).

& Barvy na vlasy mohou
zpusobit tézké alergické reakce.
Prectéte si instrukce

a fidte se jimi. Tento vyrobek
neni urCen k pouzivini pro
osoby mladsi 16 let. Docasné
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tetovani Cernou hennou maze

zvysit riziko alergie.

Nebarvéte si vlasy, pokud:

— mdte vyrdzku na obliceji
nebo citlivou, podrdzdénou
a poskozenou pokozku
hlavy,

— jste jiz nékdy zaznamenali
jakoukoli reakci po barveni
vlasi,

— jste v minulosti zazname-
nali reakci na docasné teto-
vani ¢ernou hennou.

314

1-(3-((4-aminofe-
nyl)amino)propyl)-
3-methyl-1H-imi-
dazol-3-ium-chlo-
rid-hydrochlorid

Methylimidazo-
liumpropyl p-phe-
nylenediamine HCl

220158-86-1

Latka k barveni
vlasiti v oxidac¢nich
piipravcich k bar-

veni vlasti

Od 3. ¢ervna 2021 po
smichdni za oxida¢nich
podminek nesmi nejvyssi
koncentrace aplikovand
na vlasy prekro¢it 2 %

(v pfepoctu na volnou

bézi).

Od 3. prosince 2021 se na eti-
keté uvede:
Pomér pro misent.

A Barvy na vlasy mohou
zpusobit tézké alergické reakce.
Prectéte si instrukce a Fidte se
jimi.

Tentovyrobek nenfurcenkpou-

zivani pro osoby mladsi 16 let.

Docasné tetovani Cernou hen-

nou muZe zvysit riziko alergie.

Nebarvéte si vlasy, pokud:

— mdte vyrdzku na obliceji
nebo citlivou, podrdzdénou
a poskozenou pokozku
hlavy,

— jste jiz nékdy zaznamenali
jakoukoli reakci po barven{
vlasti,

— jste v minulosti zazname-
nali reakci na docasné teto-
vani ¢ernou hennou.”
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315 Di-[2-[(E)-2-[4-[bis | HC Orange No. 6 |1449653- Léitka k barven{ 0Od 3. ¢ervna | Nesmi byt ptitomny
(2-hydroxyethyl) 83-1 vlasti v neoxida¢- | 2021: 0,5 % | methansulfonatové nedi-
aminofenyl]vinyl] nich p¥ipravcich stoty, zejména ethyl-
pyridin-1-ium]- k barveni vlast methansulfonat.
ethyl]disulfid
dimethansulfondt
316 4-[(2-hydroxy-1- |HC OrangeNo 7 |633-96-5 211-199-0 Latka k barveni Od 3. ¢ervna
naftyl)azo]benzen- vlast v neoxida¢- | 2021:0,5 %
sulfondt sodny nich p¥ipravcich
k barveni vlast
317 4,4-(4,5,6,7-tetra- | Tetrabromophenol | 4430-25-5 224-622-9 a) Latka k barveni|b) Od a) Od 3.cervna 2021 po|a) Od 3. prosince 2021 se na
brom-1,1-dioxido- | Blue vlasti v oxidac- 3. cervna smichdni za oxidac- etiketé uvede:
3H-2,1-benzoxa- nich  ptiprav- 2021: nich podminek nesmi Pomeér pro miseni
thiol-3-yliden)bis cich k barveni| 0,2% nejvyssi koncentrace p )

[2,6-dibromfenol]

vlast

b) Latka k barveni
vlasi v neoxi-
da¢nich  pfi-
pravcich k bar-

ven{ vlasti

aplikovand na vlasy
piekrocit 0,2 % (v pte-
poctunavolnou bazi).

,£2 Barvy na vlasy mohou
zplisobit té7ké

alergické reakce.

PFectéte si instrukce a fidte
se jimi.

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

Docasné tetovani cernou
hennou muze zvysit riziko
alergie.

Nebarvéte si vlasy, pokud:

— midte vyrdzku na obliceji
nebo citlivou, podrdzdé-
nou a poskozenou
pokozku hlavy,

— jste jiz nékdy zazname-
nali jakoukoli reakci po
barveni vlast,

— jste v minulosti zazna-
menali  reakci  na
docasné tetovani ¢ernou
hennou.”
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318

Indigofera tinctoria,
suSené a rozdrcené
listy Indigofera
tinctoria L

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

84775-63-3

283-892-6

Latka k barveni
vlasti v neoxidac-
nich piipravcich
k barveni vlasti

Od 3. Cervna
2021: 25 %
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