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NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1181
ze dne 8. &ervence 2022,
kterym se méni dvod pfilohy V 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 natizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Latka formaldehyd (CAS ¢. 50-00-0, ES ¢ 200-001-8) je v ¢asti 3 piilohy VI naffzeni (ES) ¢.1272/2008 ()
klasifikovdna jako karcinogen (kategorie 1B) a jako ldtka senzibilizujici ktizi (kategorie 1). Podle ¢lanku 15 nafizeni
(ES) €. 1223/2009 se zakazuje pouzivat latky klasifikované v uvedené piiloze jako karcinogenni kategorie 1B
v kosmetickych pipravcich. Pouziti formaldehydu jako takového je proto v kosmetickych piipravcich zakdzdno
a v soucasnosti je uveden v poloZce 1577 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Piloha V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 obsahuje seznam konzervacnich piisad povolenych v kosmetickych
piipravcich. Nékteré z uvedenych konzerva¢nich piisad postupné uvoliuji formaldehyd, a plni tak v kone¢ném
kosmetickém pfipravku konzervacni funkei (takzvané latky uvolnujici formaldehyd). Latky uvoliujici formaldehyd
jsou pouzivany jak v kosmetickych ptipravcich, které se neoplachuji, tak i v p¥ipravcich, které se oplachuji.

S cilem informovat spotiebitele, ktef{ jsou citlivi na formaldehyd, o ptitomnosti formaldehydu, ktery maze vyvolat
alergickou reakci, je proto v bodé 2 tvodu piilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 uvedeno, Ze vekeré konecné
vyrobky obsahujici latky uvedené v této piiloze, z nichZ se uvoliiuje formaldehyd, musi byt oznaceny zvldstnim
upozornénim ,obsahuje formaldehyd*, jestlize koncentrace formaldehydu v kone¢ném vyrobku pfekroc¢i 0,05 %.

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS) ve svém védeckém doporucenti ze dne 7. kvétna 2021 (%) dospél
k zavéru, Ze stavajici prahova hodnota 0,05 % (500 ppm) neposkytuje dostatecnou ochranu spotiebiteltim, ktef{ jsou
citlivi na formaldehyd. Dale dospél VVBS k zdvéru, Ze za Géelem ochrany pfevdzné vétsiny téchto spotiebitelii by
stdvajici prahovd hodnota pro pozadavek na oznaceni méla byt snizena na 0,001 % (10 ppm), coZ by se mélo
uplatiiovat na celkovy obsah uvolnéného formaldehydu bez ohledu na to, zda produkt obsahuje jednu ¢i vice latek
uvoliujicich formaldehyd.

S ohledem na stanovisko VVBS lze dojit k zavéru, Ze potencidlni riziko pro lidské zdravi vychdzejici z pouzivani
nékterych latek uvoliujicich formaldehyd v konecnych kosmetickych piipraveich odivodiiuje snizeni prahové
hodnoty pro pozadavek na oznaceni téchto pipravki zvld$tnim upozornénim ,obsahuje formaldehyd” oproti té,
kterd plati v soucasné dobé. Tato prahovd hodnota by méla byt sniZena tak, jak navrhl VVBS. Nafizeni (ES)
¢.1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Ut. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovdni a baleni ldtek a smési,
0 zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizen{ (ES) €. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele): Scientific advice on the threshold for the warning ‘contains formaldehyde® in
Annex V, preamble point 2 for formaldehyde-releasing substances, kone¢né znéni ze dne 7. kvétna 2021, VVBS[1632/21.
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(6)  Dotcenému odvétvi by méla byt poskytnuta pfiméfend lhiita, aby se mohlo ptizptisobit novym pozadavkiim tim, Ze
provede nezbytné tipravy oznaCovani a sloZeni ptipravkd, a zajistilo tak, Ze na trh budou uvddény pouze kosmetické
piipravky, které spliiuji nové pozadavky. Hospodaiskym subjektim by také méla byt poskytnuta pfiméfrend lhiita,
aby mohly z trhu stdhnout kosmetické pfipravky, které uvedené nové pozadavky nespliuji a které byly na trh
uvedeny pied zacdtkem platnosti nového ustanoveni o oznacovani. Vzhledem k relativné nizkému riziku
spojenému s latkami uvoliujicimi formaldehyd a velkému poctu dotéenych kosmetickych pipravki by prechodné
obdobi mélo byt 24 a 48 mésica.

(7)  Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Bod 2 tivodu prilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se nahrazuje timto:

,2. Veskeré kone¢né vyrobky obsahujici latky uvedené v této pifloze, z nichZz se uvoliiuje formaldehyd, se oznaci
upozornénim ,uvolfiuje formaldehyd, jestlize celkovd koncentrace formaldehydu uvolnéného v kone¢ném vyrobku

piekro¢i 0,001 % (10 ppm) bez ohledu na to, zda kone¢ny vyrobek obsahuje jednu ¢&i vice latek uvolnujicich
formaldehyd.

Veskeré konecné vyrobky uvedené v prvnim pododstavci, které jsou v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1223/2009 ve znéni
platném ke dni 30. ¢ervence 2022 vSak mohou byt uvddény na trh Unie do 31. ¢ervence 2024 a mohou byt doddviny
na trh Unie do 31. Cervence 2026.

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. ¢ervence 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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