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NARIZENI KOMISE (EU) 2026/78
ze dne 12. ledna 2026,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009, pokud jde o pouZivani
nékterych litek klasifikovanych jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
v kosmetickych pf¥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. 15 odst. 1 tieti vétu a ¢l. 15 odst. 2 ¢tvrty pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (?) stanovi harmonizovanou klasifikaci latek, které se na
zakladé védeckého posouzeni Vyboru pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické latky povazuji za
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (déle jen ,CMR*). Litky jsou klasifikovany jako latky CMR
kategorie 1 A, kategorie 1B nebo kategorie 2 v zavislosti na prikaznosti ditkazi o jejich vlastnostech CMR.

(2) Clanek 15 nafizeni (ES) ¢ 1223/2009 zakazuje pouzivat v kosmetickych piipravcich létky klasifikované podle
piilohy VI &sti 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako latky CMR kategorie 1 A, 1B nebo 2. Uvedené litky CMR vsak
mohou byt v kosmetickych piipravcich pouzity, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 15 odst. 1 druhé vété
nebo v ¢l. 15 odst. 2 druhém pododstavci nafizeni (ES) €. 1223/20009.

(3) 'V zdgjmu jednotného provadéni zakazu litek CMR v rdmci vnitintho trhu, zajisténi pravni jistoty zejména pro
hospodaiské subjekty a ptislusné vnitrostdtni orgdny, jakoZ i zajisténi vysoké tirovné ochrany lidského zdravi by
viechny litky CMR mély byt zafazeny na seznam zakdzanych latek v pifloze II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a v piislusnych ptipadech vynaty ze seznamii latek podléhajicich omezeni nebo povolenych latek v piilohach III az
VI uvedeného nafizeni. Pokud jsou v3ak splnény podminky stanovené v ¢l. 15 odst. 1 druhé vété nebo v ¢l. 15
odst. 2 druhém pododstavci nafizeni (ES) ¢. 12232009, seznamy latek podléhajicich omezeni nebo povolenych
latek v piilohdch IIT az VI uvedeného nafizeni by mély byt odpovidajicim zpiisobem zménény.

(4) Toto nafizeni se vztahuje na latky klasifikované jako latky CMR kategorie 1 A, 1B nebo 2 nafizenim Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2024/2564 (%).

(5)  Kyselina perboritd a jeji soli, které byly klasifikovany jako litky CMR kategorie 1B, jsou uvedeny v polozkidch 1397,
1398 a 1399 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 12232009, a jejich pouziti v kosmetickych ptipravcich je proto zakdzano.
Vsechny latky uvedené ve zminénych polozkach jsou vsak derivaty perboritanu a jsou strukturdlné piibuzné. Sdileji
spole¢né jddro boritanu a pii rozpusténi ve vodé uvoliuji peroxid vodiku, coz odpovidd jejich podobnym
chemickym vlastnostem a biologické aktivité.

() Ut vést. L 342, 22.12.2009, s. 59, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/1223/oj.

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a balen{ litek a smési,
0 zméné a zruenf smérnic 67/548/EHS a 1999/45(ES a o zméné naiizeni (ES) & 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/12720j).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024/2564 ze dne 19. ¢ervna 2024, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008, pokud jde o harmonizovanou klasifikaci a oznacovani nékterych latek (Ur. vést. L, 2024/2564, 30.9.2024,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/2564/0j).
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Vzhledem k jejich spole¢nému zpiisobu tcinku a zdravotnim rizikiim je vhodné z regula¢niho hlediska povazovat
kyselinu perboritou a jeji soli spiSe za skupinu neZ za jednotlivé latky. V zdjmu jasnosti, pravni jistoty a zjednoduseni
by slouceni polozek 1397, 1398 a 1399 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 uvedené nafizeni zjednodusilo
a zlepsilo jasnost pro zdcastnéné strany. Polozka 1397 by proto méla byt zménéna tak, aby zahrnovala i obsah
polozek 1398 a 1399, a polozky 1398 a 1399 by mély byt zruseny.

Latka ,stiibro“ (¢. CAS 7440-22-4) byla nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2024/2564 klasifikovana jako latka
CMR kategorie 2 (toxickd pro reprodukci), je-li jeji prameér ¢astic roven nebo vétsi nez 1 mm (masivni stéibro), je-li
jeji pramér Castic vétsi nez 100 nm a mensi nez 1 mm (pragkové stitbro) a je-li jeji priumér ¢astic vétsi nez 1 nm
a mensi nebo roven 100 nm (stitbro v nanoformé).

Stitbro je v soucasné dobé uvedeno v poloZce 142 p¥ilohy IV naiizeni (ES) ¢. 12232009 jako povolené barvivo (CI
77820), zatimco jeho koloidni nanoforma (1-100 nm) je v kosmetickych ptipravcich zakdzdna a je uvedena jako
polozka 1727 v ptiloze I uvedeného nafizeni.

V kvétnu 2023 byla pfedlozena Zddost o pouziti ¢l. 15 odst. 1 druhé véty nafizeni (ES) €. 12232009, pokud jde
pouze o pouziti stfibra s ¢asticemi o velikosti mikronu v kosmetickych ptipravcich.

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. bfezna 2024 (*) k zdvéru, Ze
stifbro s ¢dsticemi o velikosti mikronu Ize za zvldstnich podminek pouziti v kosmetickych piipravcich povazovat za
bezpecné.

S ohledem na klasifikaci celistvého stifbra, praskového stiibra a stfibra v nanoformé jako litek CMR kategorie 2 a na
to, Ze zddost o zvlastni vyjimku se tykd pouze stiibra s ¢dsticemi o velikosti mikronu a ptislusného stanoviska VVBS,
by polozka 1727 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 méla byt zménéna tak, aby zahrnovala masivni stfibro
a stfibro v nanoformé. Kromé toho by polozka 142 piilohy IV nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 méla byt zménéna tak,
aby umoziiovala pouziti stifbra s ¢dsticemi o velikosti mikronu (praskové stiibro) jako barviva pouze za urcitych
podminek, které VVBS povazuje za bezpetné, a stifbro s ¢dsticemi o velikosti mikronu by mélo byt rovnéz doplnéno
na seznam latek podléhajicich omezeni v kosmetickych piipravcich v ptiloze Il uvedeného natizeni.

Latka ,hexyl-2-hydroxybenzodt® (¢. CAS 6259-76-3) byla nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2024/2564
klasifikovana jako latka CMR kategorie 2 (toxickd pro reprodukci).

Hexyl-2-hydroxybenzodt s ndzvem podle INCI ,Hexyl Salicylate“ neni v soucasné dobé nafizenim (ES) ¢. 1223/2009
regulovan.

V prosinci 2022 byla piedlozena Zadost o pouziti ¢l. 15 odst. 1 druhé véty nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde
o pouziti latky Hexyl Salicylate v kosmetickych ptipravcich.

VVBS dospél ve svém stanovisku ze dne 25. fijna 2024 () k zdvéru, zZe litku Hexyl Salicylate lze za zvldstnich
podminek pouziti v kosmetickych ptipravcich povazovat za bezpe¢nou.

S ohledem na klasifikaci latky Hexyl Salicylate jako latky CMR kategorie 2 a na kone¢né stanovisko VVBS by latka
Hexyl Salicylate méla byt doplnéna na seznam ldtek podléhajicich omezeni v kosmetickych piipravcich v piiloze III
natizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Latka ,bifenyl-2-0l“ (¢. CAS 90-43-7) byla nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2024/2564 klasifikovana jako latka
CMR kategorie 2 (karcinogenni ldtka kategorie 2).

Bifenyl-2-ol s ndzvem podle INCI ,,0-Phenylphenol” je v soucasné dobé uveden v polozce 7 p¥lohy V nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 jako povolend konzervacni piisada v piipravcich, které se oplachuji, a v pfipravcich, které se
neoplachuji, s nejvyssi povolenou koncentraci 0,2 %, resp. 0,15 % (jako fenol).

(*) VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele), Opinion on the safety of Silver (CAS/EC No. 7440-22-4/231-131-3) used in

cosmetic products, pfedbézné znéni ze dne 27. biezna 2024, konecné znéni ze dne 20. Cervna, SCCS[1665/24.

() VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele), dodatek k védeckému stanovisku s ndzvem ,Hexyl Salicylate SCCS/1658/23
(CASJEC No. 6259-76-3/228-408-6) — children exposure 0-3 y.o., SCCS[1668/24“, piedbézné znéni ze dne 26. Cervence 2024,
kone¢né znéni ze dne 25. f{jna 2024, oprava ze dne 18. prosince 2024.
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(19) V prosinci 2023 byla ptedlozena zadost o pouZiti ¢l. 15 odst. 1 druhé véty nafizeni (ES) €. 1223/2009, pokud jde
o pouziti litky o-Phenylphenol jako konzerva¢ni ptisady v kosmetickych piipravcich. Kromé toho Zzddost
zahrnovala bezpecnost ltky ,Sodium o-Phenylphenate” (¢. CAS 132-27-4), coz je sodnd st latky o-Phenylphenol,
kterd v soucasné dobé neni uvedena v pfilohdch nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

(20) VVBS dospél ve svém stanovisku ze dne 25. fijna 2024 () k zdvéru, ze litky o-Phenylphenol a Sodium
o-Phenylphenate Ize za zvldstnich podminek pouziti v kosmetickych piipravcich povazovat za bezpecné.

(21) S ohledem na klasifikaci latky o-Phenylphenol jako latky CMR kategorie 2 a na kone¢né stanovisko VVBS tykajici se
jak latky o-Phenylphenol, tak litky Sodium o-Phenylphenate by polozka 7 piilohy V naiizeni (ES) ¢. 1223/2009
méla byt zménéna tak, aby litka Sodium o-Phenylphenate byla doplnéna na seznam konzerva¢nich piisad
povolenych v kosmetickych piipravcich.

(22) Pokud jde o viechny latky kromé stiibra, hexyl-2-hydroxybenzodtu a bifenyl-2-olu, které byly nafizenim v pfenesené
pravomoci (EU) 2024/2564 Klasifikovany jako latky CMR, nebyla pfedloZena zidnd Zddost o pouziti v kosmetickych
piipravcich. Latky CMR, které jesté nejsou uvedeny na seznamu v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, by proto
mély byt zafazeny na seznam ldtek zakdzanych v kosmetickych piipravcich v uvedené piiloze.

(23) Nafizeni (ES) €. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(24) Zmény nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, které vychdzeji z klasifikace piislusnych latek jako litek CMR podle nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2024/2564, by se mély pouzit od téhoz data jako uvedené klasifikace.

(25) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Piilohy II, III, IV a V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. kvétna 2026.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. ledna 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele), Opinion on the safety of ‘Biphenyl-2-ol* and ‘Sodium 2-biphenylolate‘ (CAS/EC No.
90-43-7/201-993-5 and 132-27-4/205-055-6) used in cosmetic products, pfedbézné znéni ze dne 31. ¢ervence 2024, kone¢né znéni
ze dne 25. fijna 2024, SCCS/1669/24.
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PRILOHA

Prilohy II, III, IV a V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni takto:

1)  ptiloha II se méni takto:

a)  polozka 1397 se nahrazuje timto:

Referencni Identifikace latky
cislo Chemicky ndzev/INN Cislo CAS (islo ES
a b c d
,1397 Kyselina perboritd (H;BO,(O,)), monosodnd sil, 13517-20-9 [1] 239-172-9 [1]

trihydrat [1]
kyselina perboritd, sodnd stll, tetrahydrat [2]

kyselina perboritd (HBO(O,)), sodnd stl, tetrahydrat
(3]

peroxyboritan sodny hexahydrat [4]
perboritan sodny [5]

peroxymetaboritan sodny; peroxyboritan sodny [6]

kyselina perboritd, sodnd stl [7]
kyselina perboritd, sodnd stl, monohydrat [8]

kyselina perboritd (HBO(O,)), sodnd stl,
monohydrat [9]

Trimethyl-borat

37244-98-7 [2]
10486-00-7 [3]

-[4]
15120-21-5 [5]
7632-04-4 |
10332-33-9
10486-00-7 [6]
11138-47-9 [7]
12040-72-1 [8]

10332-33-9 [9]

121-43-7 [10]

234-390-0 [2]

239-172-9 5]

231-556-4 [6]

234-390-0 [7]
234-390-0 [8]
-[9]

204-468-9 [10]*

b)  polozky 1398 a 1399 se zrusuji;

¢)  polozka 1727 se nahrazuje timto:

Referencni Identifikace latky
cislo Chemicky ndzev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
21727 Stiibro (v nanoformé) [1 nm < primér ¢astic 7440-22-4 231-131-3¢
< 100 nm];
stifbro (masivni) [primér ¢astic > 1 mm]
d)  dopliuji se nové polozky, které znéji:
Referencni Identifikace latky
cislo Chemicky nazev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
,1752 Vicevrstvé uhlikové trubice (synteticky grafit ve tvaru |- -

trubice) o geometrickém priméru trubice v rozsahu

> 30 nmaz < 3 pm a délce > 5 um a s pomérem stran
> 3:1, véetné vicevrstvych uhlikovych nanotrubic,
MWC(N)T
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Referencni Identifikace latky
cislo Chemicky nazev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
1753 Reakéni smés 1,3-dioxan-5-olu a 1,3-dioxolan- - -
4-ylmethanolu
1754 Acetonoxim 127-06-0 204-820-1
1755 2-(dimethylamino)-2-[(4-methylfenyl)methyl]- 119344-86-4 438-340-0
1-[4-(morfolin-4-yl)fenyl]butan-1-on
1756 2,3-epoxypropyl-neodekanoat 26761-45-5 247-979-2
1757 Benthiavalikarb-isopropyl (ISO); isopropyl [(S)-1-{[(R)- | 177406-68-7 -
1-(6-fluor-1,3-benzothiazol-2-yl)ethyl]karbamoyl}-
2-methylpropyl]karbamat
1758 7-oxabicyklo[4.1.0]hept- 2386-87-0 219-207-4
3-ylmethyl-(7-oxabicyklo[4.1.0]heptan-3-karboxylat)
1759 Natrium-3-(allyloxy)-2-hydroxypropansulfonat 52556-42-0 258-004-5
1760 1,4-dichlor-2-nitrobenzen 89-61-2 201-923-3
1761 Fenpropidin (ISO); (R,S)-1-[3-(4-terc-butylfenyl)- 67306-00-7 -
2-methylpropyl]piperidin
1762 N,N"-methylendiakrylamid 110-26-9 203-750-9
1763 Terc-butyl-2-ethylperoxyhexanodt 3006-82-4 221-110-7
1764 Trimethyl-borét 121-43-7 204-468-9
1765 S-metolachlor (ISO); 2-chlor-N-(2-ethyl- 87392-12-9 -
6-methylfenyl)-N-[(2S)-1-methoxypropan-2-yl]
acetamid; (R,S.)-2-chlor-N-(6-ethyl-o-tolyl)-N-[(15)-
2-methoxy-1-methylethyl]acetamid [obsahuje
80-100 % 2-chlor-N-(2-ethyl-6-methylfenyl)-N-[(2S)-
1-methoxypropan-2-ylJacetamidu a 0-20 %
2-chlor-N-(2-ethyl-6-methylfenyl)-N-[(2R)-
1-methoxypropan-2-yl]acetamidu]
1766 Pyraklostrobin (ISO); methyl 175013-18-0 -

N-(2-{[1-(4-chlorfenyl)-1H-pyrazol-3-yl]oxymethyl}
fenyl) N-methoxy karbamat
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v ptiloze III se dopliiuji nové polozky, které znéji:

Identifikace latky Omezen{
L Nézev Nejvyssi Znéni podminek
Referenéni v seznamu koncentrace pguzitf
cislo Chemicky ndzev/INN piisad podle Cislo CAS Cislo ES Druh vyrobku, ¢dsti téla v piipravku Jiné a upozornéni
spolecné pfipraveném
nomenklatury k pouziti
a b c d e f g h i
,379 Stiibro (praskové) Silver 7440-22-4 231-131-3 a) Zubni pasty Proa)ib): 0,05 %
[100 nm < pramér s
Eastic < 1 mm] b) Ustni vody
380 Hexyl- Hexyl 6259-76-3 228-408-6 a) Vodné-alkoholické parfémy | a) 2% Nepouzivat
2-hydroxybenzodt Salicylate (kromé vodné-alkoholickych b) 0,5% v piipravcich
parfém uréenych pro déti ’ pro déti mladsi
mladsi 3 let) o 03% 3 let,
b) VSechny piipravky, které se d) 0,001 % Szvl}l,]blrrl?k?sltd‘)‘
oplachuji (kromé sprchovych 0.001 % a ). pasty
gelti | pripravkd do koupele, ¢ 0 0 ’
pipravka na myti rukou, ) 01%
vlasovych kondicionért
a Samponil urcenych pro déti
mladsi 3 let)
¢) Vsechny piipravky, které se
neoplachuji (kromé vlasovych
kondicionéra, télovych mlék,
krémi na obli¢ej, krémii na
ruce, rtének [ balzdmu na rty
a vonnych pfipravki
urcenych pro déti mladsi 3 let)
d) Zubni pasty
e) Ustni vody
f)  Sprchové gely | piipravky do

koupele, ptipravky na myti
rukou, Sampony, vlasové
kondicionéry, piipravky pro
péci o télo, oblicej a ruce,
rténky [ balzdmy na rty

a vonné piipravky uréené pro
déti mladsi 3 let

SO
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3)

v ptiloze IV se polozka 142 nahrazuje timto:

Identifikace latky Podminky
Colour index
Refe- Cislo/Ndzev Nejuysit koncentrace Znéni podminek
renéni L, . ., Druh vyrobku, ¢dsti » L, ouziti
&islo Chemicky ndzev p‘;{sszfin;:;lillle Cislo CAS Cislo ES Barva e Vy:gla 1 castt v prlpravku » Jiné a ug ozornéni
spolecné pfipraveném k pouziti
nomenklatury
a b c d e f g i j
,142 Stiibro (praskové) 77820 7440-22-4 231-131-3 bild a) Pipravky Proa)ib): 0,2 %“
[100 nm < primér narty
castic < 1 mm] b) Ocni stiny
v piiloze V se polozka 7 nahrazuje timto:
Identifikace latky Podminky
- . Znéni podminek
Referencni Nazev v seznamu s L
&slo i piisad podle -, =, Druh vyrobku, ¢dsti Ne}vyssxv}ioncentrace . pousz ,
Chemicky ndzev/INN spoleéné Cislo CAS Cislo ES éla v piipravku Jiné a upozornéni
nomenklatury pfipraveném k pouZiti
a b c d e f g h i
” itenyl-2-ol; o-Phenylpheno -43- -993- a fipravky, které |a ,2 % (jako ouzivaji-li se lat abraiite styku
7 Bifenyl-2-ol Phenylphenol |90-43-7 201-993-5 Pripravky, které 0,2 % (jak Pouzivaji-li se latky Zabranite styk
2-fenylfenol; se oplachuji fenol) o-Phenylphenol a Sodium s o¢ima“
2-hydroxybifenyl o-Phenylphenate spolecné,
. . . » , . nesmi kombinovana
Natrium-bifenyl- Sodium 132-27-4  |205-055-6 b) Pripravky, keeré |b) 0,15 % (jako |} e (jako fenol)

2-olat

o-Phenylphenate

se neoplachujf

fenol)

piekrocit 0,2 % v ptipravcich,
které se oplachuji, a 0,15 %

v piipravcich, které se
neoplachuji.

Nepouzivat v aplikacich, které
mohou vést k expozici plic
kone¢ného uzivatele pfi
vdechovdni. Nepouzivat

v piipravcich pro tstn{
hygienu.
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