21.7.2015. Sluzbeni list Europske unije L 193/115

UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/1190
od 20. srpnja 2015.

o izmjeni Priloga IIl. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a o kozmetickim
proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. studenoga 2009. o kozmetickim
proizvodima ('), a posebno njezin ¢lanak 31. stavak 1.,

nakon savjetovanja sa Znanstvenim odborom za zastitu potrosaca,
bududi da:

(1) Nakon objavljivanja znanstvene studije pod naslovom ,Uporaba trajnih bojila za kosu i rizik od raka mjehura” iz
2001. Znanstveni odbor za kozmeticke i neprehrambene proizvode Siroke potrosnje, kasnije zamijenjen
Znanstvenim odborom za proizvode Siroke potrosnje (,SCCP”) na temelju Odluke Komisije 2004/210/EZ (),
zakljucio je da su mogudi rizici pri uporabi bojila za kosu razlog za zabrinutost. SCCP je u svojim misljenjima
preporucio da Komisija poduzme daljnje mjere za kontrolu uporabe tvari za bojenje kose.

(2)  SCCP je nadalje preporucio cjelovitu strategiju ocjenjivanja sigurnosti tvari za bojenje kose, uklju¢ujuéi zahtjeve
za ispitivanje tvari koje se koriste u proizvodima za bojenje kose s obzirom na njihovu mogucu genotoksi¢nost
ili karcinogenost.

(3)  Nakon dobivenih misljenja SCCP-a Komisija je zajedno s drzavama ¢lanicama i dionicima dogovorila cjelovitu
strategiju za reguliranje tvari koje se koriste u proizvodima za bojenje kose, u skladu s kojom se od industrije
zahtijeva dostavljanje dokumentacije koja sadrzava aZurirane znanstvene podatke o sigurnosti tvari za bojenje
kose kako bi SCCP mogao provesti ocjenu rizika.

(4)  SCCP, kasnije zamijenjen Znanstvenim odborom za sigurnost potrosaca (,SCCS”) na temelju Odluke Komisije
2008/721[EZ (%), ocijenio je sigurnost pojedinacnih tvari za koje je industrija dostavila azuriranu dokumentaciju.

(5)  Uzimajuéi u obzir kona¢na misljenja SCCS-a o sigurnosti pojedina¢nih tvari, primjereno je ograniciti najvece
koncentracije devet ocijenjenih tvari za bojenje kose i navesti ih u Prilogu III. Uredbi (EZ) br. 1223/2009.

(6) U pogledu ocjene mogucih rizika za zdravlje potrosaca koje predstavljaju reakcijski produkti koji nastaju tijekom
postupka bojenja kose oksidativnim tvarima za bojenje kose, SCCS u svojem misljenju od 21. rujna 2010. na
temelju tada dostupnih podataka nije izrazio vecu zabrinutost u pogledu genotoksi¢nosti i karcinogenosti bojila
za kosu i njihovih reakcijskih produkta koji se trenutaéno upotrebljavaju u Uniji.

(7)  Potencijal izazivanja preosjetljivosti pojedinacnih tvari za bojenje kose obraden je u ocjeni njihova rizika koju je
proveo SCCS. Kako bi se potrosace moglo bolje obavijestiti 0 moguéim negativnim ucincima uporabe bojila za
kosu i kako bi smanjio rizik od izazivanja preosjetljivosti na proizvode za bojenje kose kod potrosaca, na oznaci
oksidativnih proizvoda za bojenje kose i neoksidativnih proizvoda za bojenje kose koji sadrzavaju tvari za bojenje
kose s izrazito jakim ili jakim potencijalom izazivanja preosjetljivosti trebalo bi tiskati odgovarajuéa upozorenja.

(8) Iz definicije proizvoda za kosu u Uredbi (EZ) br. 1223/2009 iskljucena je njegova primjena na trepavicama.
Razlog za iskljuenje jest taj $to je razina rizika pri uporabi kozmetickih proizvoda na kosi i na trepavicama
razli¢ita. Stoga je za uporabu na trepavicama tioglikolne kiseline i njezinih soli bila potrebna posebna ocjena
sigurnosti.

() SLL 342,22.12.2009., str. 59.

(*) Odluka Komisije 2004/210/EZ od 3. oZujka 2004. o osnivanju znanstvenih odbora u podruéju sigurnosti potrosaca, javnog zdravlja i
okolisa (SLL 66, 4.3.2004., str. 45.).

(*) Odluka Komisije 2008/721/EZ od 5. rujna 2008. o uspostavi savjetodavne strukture znanstvenih odbora i stru¢njaka u podruéju zastite
potrosaca, javnog zdravstva i okolisa i o stavljanju izvan snage Odluke 2004/210/EZ (SLL 241, 10.9.2008., str. 21.).
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(9)  SCCS je u svojem misljenju o tioglikolnoj kiselini i njezinim solima od 11. studenoga 2013. zaklju¢io da se opca
uporaba (osobna uporaba od strane potroSaa kod kude) proizvoda namijenjenih uvijanju trepavica koji
sadrzavaju tioglikolnu kiselinu i njezine soli ne preporucuje zbog rizika od nadraZivanja ociju tijekom
samoprimjene. Medutim, uporaba tioglikolne kiseline i njezinih soli u tim proizvodima sigurna je u koncentraciji
do 11 % kada ih na trepavice nanosi stru¢na osoba, ¢ime se smanjuje rizik od izravnog dodira s o¢ima. Osim
toga, SCCS je zakljucio da je uporaba tioglikolne kiseline i njezinih soli kao depilatora sigurna u koncentraciji do
5 % ako se upotrebljavaju u skladu s namjenom. Sigurnost tih vrsta kozmetickih proizvoda u velikoj mjeri ovisi o
odgovornom upravljanju rizikom ukljucujuéi upozorenja i iscrpne upute za uporabu.

(10) Na temelju znanstvene ocjene tioglikolne kiseline i njezinih soli trebala bi se dopustiti njihova uporaba u
proizvodima namijenjenima uvijanju trepavica i njihova uporaba kao depilatora. Medutim, kako bi se izbjegao
rizik za potroSace povezan sa samoprimjenom proizvoda namijenjenih uvijanju trepavica, ti proizvodi trebali bi
biti dopusteni samo za profesionalnu uporabu. Kako bi se stru¢njacima omogucilo da potrosace obavijeste o
mogudim $tetnim ucincima primjene na trepavicama proizvoda koji sadrZavaju tioglikolnu kiselinu i njezine soli i
kako bi se smanjio rizik od izazivanja preosjetljivosti koZe pri uporabi tih proizvoda, trebalo bi tiskati
odgovaraju¢a upozorenja na njihovim oznakama.

(11)  Prilog III. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nadin izmijeniti.

(12) Kako bi se industriji omogucilo da ispuni zahtjeve u pogledu proizvoda za bojenje kose, trebalo bi odgoditi
primjenu ograni¢enja povezanih s tvarima za bojenje kose. Posebice bi se poduzetnicima trebalo dati dvanaest
mjeseci da stave na trziSte proizvode koji ispunjuju zahtjeve i da povuku s trzista proizvode koji ih nakon
stupanja na snage ove Uredbe ne budu ispunjivali.

(13) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mi§ljenjem Stalnog odbora za kozmeticke proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog III. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 izmjenjuje se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 10. kolovoza 2015., osim odredaba iz tocke 2. Priloga koje se primjenjuju od 10. kolovoza 2016.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. srpnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



Prilog 1II. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 mijenja se kako slijedi:

1. Tekst unosa pod brojem 2a zamjenjuje se sljede¢im:

PRILOG

a b c d e f g h i
,2a | Tioglikolna kise- | Thioglycolic 68-11-1 | 200-677-4 | (a) Proizvodi za kovr- | (a) (a) Uvjeti uporabe:
lina i njezine soli | acid Ee(i)rsljee ili ravnanje |, g o i. Opéa uporaba @ ®) © @
ii. 11 % sprem(ljlo za uporabu | [zbjegavati dodir s o¢ima
H
pH 7.do 9.5 U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah
ii. Profesionalna isprati
uporaba
b bo | @@ @
spremno za uporabu
pH 7 do 9,5 Koristiti se zastitnim rukavicama
Na deklaraciji moraju biti otisnuta
sliede¢a upozorenja:
(b) Depilatori (b) 5% (b) Spremno za uporabu @i. () (©
pH 7 do 12,7
Sadrzava tioglikolat
Pridrzavati se uputa
(c) Ostali pr.(.)izvodi © 2% (c) Spremno za uporabu | *,vati izvan dohvata djece
za kosu koji se pH 7 do 9,5 .
ispiru (a)ii. (d)
Samo za profesionalnu uporabu
Sadrzava tioglikolat
(d) Proizvodi namije- | (d) 11 % (d) Za  profesionalnu | .,
njeni za uvijanje uporabu Pridrzavati se uputa

trepavica

Navedeni postoci izra-
¢unani su kao tiogli-
kolna kiselina

spremno za uporabu
pH7 do 9,5
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2. Dodaju se sljedeci unosi od 288 do 296:

a b c d e f g h i
,288 | Sol 3-[(4-amino- | HC Blue No 17 | 16517-75-2 | 605-392-2 | (a) Tvar za bojenje | (b) 2,0 % | (a) Nakon mijeSanja u | (a) Na deklaraciji mora biti navedeno: Omjer
3-metil-9,10- kose u oksidativ- oksidativnim uvje- za mijeSanje.
diokso-9,10-dihi- nim bojilima za tima najveca kon- A Boiila za k ) ke aleroi
droantracen-1-i) kosu centracija koja se na- !Ll\ ojiia za kosu mogu 1zazvatl jake alerg)-
amino]-N,N,N (b) Tvar za bojenje nosi na kosu ne ske reakcije.
-trimgti'lpropan- kose u neoksida- smije prelaziti 2,0 % | proitati i slijediti upute.
tlii;i?fl;;um’ me- tivnim bojilima za Za (a) i (b): Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu na
kosu — e koristiti s nitrozi- | 0sobama mladim od 16 godina.
rajucim sredstvima, | Privremene tetovaze od ,crne kane’ mogu po-
— najvedi sadriaj nitro- | vecati rizik od alergijske reakcije.
zamina: 50 pg/kg, Ne bojite kosu:
— Cuvati u posudama | — ako na licu imate osip ili imate osjetljivo,
bez nitrita nadraZeno ili osteceno vlasiste,
— ako ste ikada imali bilo kakvu reakciju na-
kon bojenja kose,
— ako ste u proslosti imali reakciju na pri-
vremenu tetovazu od ,crne kane’’
289 | Spoj fosforne ki- | HC Blue No 15 | 74578-10-2 | 277-929-5 | (a) Tvar za bojenje | (b) 0,2 % | (a) Nakon mijeSanja u | (a) Na deklaraciji mora biti navedeno: Omjer

seline s 4-[(2,6-
diklorofenil)
(4-imino-3,5-di-
metil-2,5-ciklo-
heksadien-1-ili-
den) metil]-2,6-
dimetilanilinom
(1:1)

kose u oksidativ-
nim bojilima za
kosu

(b) Tvar za bojenje
kose u neoksida-
tivnim bojilima za
kosu

oksidativnim uvje-
tima najveca kon-
centracija koja se na-
nosi na kosu ne
smije prelaziti 0,2 %

za mijeSanje.
, A Bojila za kosu mogu izazvati jake alergij-
ske reakcije.
Procitati i slijediti upute.
Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu na
osobama mladim od 16 godina.

Privremene tetovaZe od ,crne kane’ mogu po-
vecati rizik od alergijske reakcije.

Ne bojite kosu:

— ako na licu imate osip ili imate osjetljivo,
nadraZeno ili osteéeno vlasiste,

STI/€6T 1
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a b c d e f g h i
— ako ste ikada imali bilo kakvu reakciju na-
kon bojenja kose,
— ako ste u proslosti imali reakciju na pri-
vremenu tetovazu od ,crne kane’’
290 | Dinatrijev 2,2'- | Acid Green 25 4403-90-1 | 224-546-6 | Tvar za bojenje kose | 0,3 %
(9,10-dioksoan- u neoksidativnim bo-
tracen-1,4-diildii- jilima za kosu
mino)bis(5-metil-
sulfonat)
291 | Natrijev 4-[(9,10- | Acid Violet 43 4430-18-6 | 224-618-7 | Tvar za bojenje kose | 0,5 %
dihidro-4-hidro- u neoksidativnim bo-
ksi-9,10-diokso- jilima za kosu
1-antril)amino]
toluen-3-sulfonat
292 | 1,4-Benzendia- 2-Methoxymet- | 337906-36-2 Tvar za bojenje kose Nakon mijeSanja u oksi- | Na deklaraciji mora biti navedeno: Omjer za
min, 2-(metoksi- | hyl-p-Phenyle- | 335904_37.3 u oksidativnim boji- dativnim uvjetima naj- | mijesanje.

metil)
1,4-Benzendia-
min, 2-(metoksi-
metil)-, sulfat

nediamine

2-Methoxymet-
hyl-p-Phenyle-
nediamine Sul-
fate

lima za kosu

veca koncentracija koja
se nanosi na kosu ne
smije prelaziti 1,8 % (iz-
ra¢unana kao slobodna
baza)

, A Bojila za kosu mogu izazvati jake alergij-
ske reakcije.

Procitati i slijediti upute.

Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu na
osobama mladim od 16 godina.

Privremene tetovaZe od ,crne kane’ mogu po-
vecati rizik od alergijske reakcije.

Ne bojite kosu:

— ako na licu imate osip ili imate osjetljivo,
nadrazeno ili osteCeno vlasiste,

— ako ste ikada imali bilo kakvu reakciju na-
kon bojenja kose,

— ako ste u proslosti imali reakciju na pri-
vremenu tetovazu od ,crne kane’’

S10CL 1T
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a b c d e f g h i
293 | 1-N-Metilmorfoli- | Hydroxyanthra- | 38866-20-5 | 254-161-9 | Tvar za bojenje kose | 0,5 % — — Ne koristiti s ni- | Na deklaraciji mora biti navedeno:
niumpropila- quinone-amino- u neoksidativnim bo- trozirajuéim sred- A Boiila za k . ke aleroi
mino-4-hidro- propyl Methyl jilima za kosu stvima /N ojiia za kosu mogu 1zazvatl jake alergy-
ksiaptrakinon, Morpholinium — Najvedi sadriaj nic ske reakcije.
metil sulfat Methosulfate trozamina: 50 pg/kg | Procitati i slijediti upute.
— Cuvati u posudama Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu na
bez nitrita osobama mladim od 16 godina.
Privremene tetovaZe od ,crne kane’ mogu po-
vecati rizik od alergijske reakcije.
Ne bojite kosu:
— ako na licu imate osip ili imate osjetljivo,
nadraZeno ili osteéeno vlasiste,
— ako ste ikada imali bilo kakvu reakciju na-
kon bojenja kose,
— ako ste u proslosti imali reakciju na pri-
vremenu tetovazu od ,crne kane’’
294 | Etanol, 2,2’-[[3- | Disperse Red 17 | 3179-89-3 | 221-665-5 | (a) Tvar za bojenje | (b) 0,2 % | (a) Nakon mijeSanja u | (a) Na deklaraciji mora biti navedeno: Omjer

metil-4-[(E)-(4-ni-
trofenil)azo]fenil]
imino]bis-

kose u oksidativ-
nim bojilima za
kosu

(b) Tvar za bojenje
kose u neoksida-
tivnim bojilima za
kosu

oksidativnim uvje-
tima najveca kon-
centracija koja se na-
nosi na kosu ne
smije prelaziti 2,0 %

Za (a) i (b):

— ne koristiti s nitrozi-
rajuim sredstvima,

— najvedi sadrzaj nitro-
zamina: 50 pg/kg,

— Cuvati u posudama
bez nitrita

za mijeSanje.
, & Bojila za kosu mogu izazvati jake alergij-
ske reakcije.
Procitati i slijediti upute.
Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu na
osobama mladim od 16 godina.

Privremene tetovaZe od ,crne kane’ mogu po-
vecati rizik od alergijske reakcije.

Ne bojite kosu:

— ako na licu imate osip ili imate osjetljivo,
nadraZeno ili osteéeno vlasiste,

— ako ste ikada imali bilo kakvu reakciju na-
kon bojenja kose,

— ako ste u proslosti imali reakciju na pri-

vremenu tetovazu od ,crne kane’.

0T1/¢6T T
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a b c d e f g

295 | 4-amino-5-hidro- | Acid Black 1 1064-48-8 | 213-903-1 | Tvar za bojenje kose | 0,5 %
ksi-3-(4-nitrofeni- u neoksidativnim bo-
lazo)-6-(fenilazo)- jilima za kosu
2,7-naftalendisul-
fonska kiselina,
dinatrijeva sol

296 | Dinatrijev 3-hi- | Pigment Red 57 | 5858-81-1 | 227-497-9 | Tvar za bojenje kose | 0,4 %

droksi-4-[(E)-(4-
metil-2-sulfonato-
fenil)diazenil]-
2-naftoat

u neoksidativnim bo-
jilima za kosu

S10CL 1T
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