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UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1683
od 12. studenoga 2020.

o izmjeni priloga IL i III. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o kozmetickim
proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

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

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

bududéi da:

(1) Nakon §to je 2001. objavljena znanstvena studija pod naslovom ,Uporaba trajnih boja za kosu i rizik od raka
mjehura”, Znanstveni odbor za kozmeticke i neprehrambene proizvode siroke potrodnje, kojeg je na temelju
Odluke Komisije 2004/210/EZ () naslijedio Znanstveni odbor za proizvode $iroke potrosnje (SCCP), zakljucio je da
su mogudi zdravstveni rizici pri uporabi proizvoda za bojenje kose razlog za zabrinutost.

(2)  SCCP je nadalje preporudio opéu strategiju procjene sigurnosti tvari za bojenje kose, ukljucujuéi zahtjeve za
ispitivanje moguce genotoksi¢nosti ili karcinogenosti tvari koje se koriste u proizvodima za bojenje kose.

(3)  Imajuéi u vidu misljenja SCCP-a, Komisija je s drzavama ¢lanicama i dionicima dogovorila opéu 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 procijeniti rizik.

(4)  Znanstveni odbor za sigurnost potro$aca (SCCS), koji je naslijedio SCCP na temelju Odluke Komisije
2008/721[EZ (), procijenio je sigurnost pojedinacnih tvari za bojenje kose za koje je industrija dostavila aZuriranu
dokumentaciju.

(5)  Dabi proizvodi za bojenje kose bili sigurni za zdravlje ljudi, nuzno je na temelju procjene i kona¢nih misljenja SCCS-
a o njihovoj sigurnosti zabraniti uporabu sljedecih triju tvari za bojenje kose: 1,2,4-trihidroksibenzena (*), 2-[(4-
amino-2-nitrofenil)-amino]benzojeve kiseline (°) i 4-amino-3-hidroksitoluena (). Nadalje, na temelju kona¢nih
misljenja SCCS-a o drugih 3est tvari za bojenje kose, tj. tvari Dimethylpiperazinium Aminopyrazolopyridine HCI ('),
Methylimidazoliumpropyl p-phenylenediamine HCl (%), HC Orange No. 6 (°), Acid Orange 7 ('), Tetrabromophenol
Blue (") i Indigofera Tinctoria (*¥), nuzno je ograniciti njihove najvece koncentracije za uporabu u proizvodima za
bojenje kose.

(6)  Definicija proizvoda za kosu iz tocke 1. podtocke (c) Preambule Priloga II. do VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 ne
obuhvaca nanoSenje tvari za bojenje kose na trepavice jer rizik nije isti kad se kozmeticki proizvod nanosi na kosu i
kad se isti proizvod nanosi na trepavice. Stoga je za uporabu tvari za bojenje kose na trepavicama bila potrebna
posebna procjena sigurnosti.

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

() Odluka Komisije 2004/210/EZ od 3. ozujka 2004. o osnivanju znanstvenih odbora u podru¢ju 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 podrucju

zastite potrosaca, javnog zdravstva i okolisa te stavljanju izvan snage Odluke 2004/210/EZ (SL L 241, 10.9.2008., str. 21.).

) SCCS[1598/18.

) SCCS[1497/12

) SCCS/1400/11

) SCCS[1584/17.

) SCCS[1609/19

) SCCS[1579/16.
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Tvar 2-metoksimetil-p-fenilendiamin i njezin sulfat navedeni su u unosu 292 u Prilogu II. Uredbi (EZ)
br. 1223/2009. Uzimajuéi u obzir zakljucke iz zadnjeg misljenja SCCS-a (**) o uporabi tih tvari na trepavicama,
trebalo bi podruéje primjene ogranicenja koje se na njih odnosi prosiriti na proizvode za bojenje trepavica.

Kako bi se izbjegli svi rizici za potroSace povezani sa samoprimjenom proizvoda namijenjenih bojanju trepavica koji
sadrzavaju 2-metoksimetil-p-fenilendiamin i njegov sulfat, treba dopustiti samo profesionalnu uporabu tih
proizvoda.

Kako bi se potrosace i profesionalne djelatnike upoznalo s moguéim $tetnim uéincima proizvoda za bojenje kose i
proizvoda za bojenje trepavica te tako smanjio rizik izazivanja preosjetljivosti koZe pri uporabi tih proizvoda, na
deklaracijama tih proizvoda trebala bi se navesti odgovarajuca upozorenja.

(10) Uredbu (EZ) br. 1223/2009 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(11) Primjereno je industriji omoguditi razuman rok za prilagodbu novim zahtjevima i za povlacenje kozmetickih
proizvoda koji nisu u skladu s tim zahtjevima.

(12) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za kozmeticke proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Uredba (EZ) br. 1223/2009 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu 12. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

(%) SCCS[1603/18.



Uredba (EZ) br. 1223/2009 mijenja se kako slijedi:

1. u tablicu u Prilogu II. dodaju se sljedeéi unosi:

PRILOG

Referentni broj

Identifikacija tvari

Kemijski naziv/INN CAS broj EZ broj
,1642 1,2,4-trihidroksibenzen (*) kad se koristi kao tvar u proizvodima za bojenje kose i trepavica 533-73-3 208-575-1
1643 4-amino-3-hidroksitoluen (*) kad se koristi kao tvar u proizvodima za bojenje kose i trepavica 2835-98-5 220-620-7
1644 2-[(4-amino-2-nitrofenil)-amino]benzojeva kiselina (*) kad se koristi kao tvar u proizvodima za 117907-43-4 411-260-3
bojenje kose i trepavica
(*) Proizvodi za bojenje kose i trepavica koji sadrzavaju te tvari ne smiju se stavljati na trzidte Unije od 3. rujna 2021.
Proizvodi za bojenje kose i trepavica koji sadrzavaju te tvari ne smiju biti dostupni na trzitu Unije od 3. lipnja 2022.”;
2. tablica u Prilogu III. mijenja se kako slijedi:
(a) unos 292 zamjenjuje se sljede¢im:
Identifikacija tvari OgraniCenja
Referer}tni P : Naj Vec'a“ Tekst uvjeta primjene i upozorenja
broj Kemijski naziv/INN | Neziv iz glosara CAS broj EZ broj Vista proizvoda, | koncentracija u Ostalo
uobicajenih sastojaka dijelovi tijela gotovom
pripravku
a b c d e f g h i
2292 1,4-benzendiamin, |2-Methoxymethyl- |337906-36-2 |679-526-3 (a) Tvar za bojenje (a) () Nakon mijesanja|(a) Na deklaraciji mora biti na-
2-(metoksimetil) p-Phenylenedia- 337906-37-3 | 638-749-6 kose u oksida- u  oksidativnim vedeno:

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

mine
2-Methoxymethyl-
p-Phenylenedia-
mine Sulfate

tivnim bojilima
za kosu

(b) Proizvodi na-
mijenjeni  bo-
jenju trepavica

uvjetima najveca
koncentracija ko-
ja se nanosi na ko-
su ili trepavice ne
smije  prelaziti
1,8 % (izracunana
kao slobodna ba-
za)

(b)  Profesionalna

uporaba

omjer za mijesanje.

A Bojila za kosu mogu
izazvatijake alergijske reak-
cije.

Procitajte i slijedite upute.
Ovaj proizvod nije nami-

jenjen osobama mladima
od 16 godina.

9¢/6/€ 1

[ ¥H ]

aftun aysdoing 1si] 1wAqZN[S

‘00T IT¢CT



Privremene tetovaze od
,crne kane” mogu povecati
rizik od alergijske reakcije.

Ne bojite kosu:

— akoimate osip nalicu ili
osjetljivo, nadrazeno ili
osteCeno vlasiste

— ako ste ikada imali bilo
kakvu reakciju nakon
bojenja kose

— ako ste u proslosti imali
reakciju na privremenu
tetovazu od ,crne

” 9

kane”.

Na deklaraciji mora biti na-
vedeno: omjer za mijeSanje.

A Proizvod moZe izaz-
vati jake alergijske reakcije.
Procitajte i slijedite upute.

Ovaj proizvod nije nami-
jenjen osobama mladima
od 16 godina. Privremene
tetovaze od ,crne kane”
mogu povelati rizik od
alergijske reakcije.

Trepavice se ne smiju bojiti:
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— ako potrosa¢ ima osip
na licu ili osjetljivo,
nadrazeno ili o$teeno
vlasiste

— ako je potrosa¢ imao
bilo kakvu reakciju
nakon bojenja kose ili
trepavica

— ako je potrosac u pros-
losti imao reakciju na
privremenu  tetovazu
od ,crne kane”.

Samo za
uporabu.

profesionalnu

U slu¢aju dodira s o¢ima,
odmah isprati.”

(b) dodaju se sljedeci unosi:

Identifikacija tvari OgraniCenja
Referentni Najveca Tekst uvieta primiene i .
broj Kemijski naziv/INN Naziv iz glosara CAS broi EZ broi Vrsta proizvoda, koncentracija u Ostalo €Xst uvjeta primjene 1 upozorenja
) uobicajenih sastojaka ) ) dijelovi tijela gotovom
pripravku
a b c d e f g h i
»313 4-(3-aminopira- | Dimethylpiperazi- |1256553- 813-255-5 Tvar zabojenje kose Od 3. lipnja 2021, nakon | Od 3. prosinca 2021. na dekla-
zolo[1,5-Alpiri- | nium Aminopyra- |33-9 u oksidativnim mijesanja u oksidativnim | raciji mora biti
din-2-il)-1,1-dime- | zolopyridine HCI bojilima za kosu uvjetima najveéa kon- | navedeno: omjer za mijesanje.

tilpiperazin-1-ium-

klorid-hidroklorid

centracija koja se nanosi
na kosu ne smije prelaziti
2 % (izra¢unana kao slo-
bodna baza)

A Bojila za kosu mogu izaz-
vati jake alergijske reakcije. Pro-
Citajte i slijedite

upute. Ovaj proizvod nije nami-
jenjen osobama mladima od 16
godina. Privremene tetovaze od
,crne kane” mogu povecati rizik
od alergijske reakcije.
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Ne bojite kosu:

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

— ako ste ikada imali bilo
kakvu  reakciju  nakon
bojenja kose

— ako ste u proslosti imali
reakciju na privremenu

” 9

tetovazu od ,crne kane”.

314

1-(3-((4-aminofe-

nil)amino)propil)-
3-metil-1H-imida-
zol-3-ium-klorid-

hidroklorid

Methylimidazo-
liumpropyl p-
phenylenediamine
HCl

220158-86-1

Tvarzabojenjekose
u oksidativnim
bojilima za kosu

Od 3. lipnja 2021, nakon
mije$anja u oksidativnim
uvjetima najveca kon-

centracija koja se nanosi
na kosu ne smije prelaziti
2 % (izra¢unana kao slo-

bodna baza)

Od 3. prosinca 2021. na dekla-
raciji mora biti navedeno:
omjer za mijesanje.

,2\ Bojila za kosu mogu izaz-
vati jake alergijske reakcije.
Procitajte i slijedite upute.

Ovaj proizvod nije namijenjen

osobama mladima od 16

godina.

Privremene tetovaze od ,crne

kane” mogu povecati rizik od

alergijske reakcije.

Ne bojite kosu:

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

— ako ste ikada imali bilo
kakvu  reakciju  nakon
bojenja kose

— ako ste u proslosti imali
reakciju na privremenu

” 9

tetovazu od ,crne kane”.
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315 Di-[2-[(E)-2-[4-[bis | HC Orange No. 6 |1449653- Tvarzabojenjekose | Od 3. lipnja | U metansulfonatima, a
(2-hidroksietil)ami- 83-1 u neoksidativnim | 2021: 0,5 % | posebno etil-metansulfo-
nofenil]vinil]piri- bojilima za kosu natu, ne smije biti necis-
din-1-ium]-etil] toca.
disulfid dimetan-
sulfonat
316 natrijev 4-[(2-hid- | Acid Orange 7 633-96-5 211-199-0 Tvarzabojenjekose | Od 3. lipnja
roksi-1-naftil)azo] u neoksidativnim |{2021:0,5 %
benzensulfonat bojilima za kosu
317 4,4-(4,5,6,7-tet- | Tetrabromophenol | 4430-25-5 224-622-9 (a) Tvarzabojenje|(b) Od  3.|(a) Od 3. lipnja 2021,|(a) Od 3. prosinca 2021. na
rabrom-1,1-dioks- | Blue kose u oksida- lipnja nakon mijeSanja u deklaraciji mora biti nave-
ido-3H-2,1-ben- tivnim bojilima 2021: oksidativnim uvjeti- deno:
zoksatiol-3-iliden) za kosu 0,2 % ma najvea koncent-

bis-2,6-dibromfe-
nol

(b) Tvar za bojenje
kose u neoksi-
dativnim bojili-
ma za kosu

racija koja se nanosi
na kosu ne smije pre-
laziti 0,2 % (izracuna-
na kao slobodna ba-
za)

omier za mijeSanje.

1\ Bojila za kosu mogu
izazvati jake
alergijske reakcije.

Procitajte i slijedite upute.

Ovaj proizvod nije namijen-
jen osobama mladima od
16 godina.

Privremene tetovaze od
,crne kane” mogu povecati
rizik od alergijske reakcije.

Ne bojite kosu:

— ako imate osip nalicu li
osjetljivo, nadrazeno ili
osteceno vlasiste

— ako ste ikada imali bilo
kakvu reakciju nakon
bojenja kose

— ako ste u proslosti imali
reakciju na privremenu
tetovazuod ,crnekane”.
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318

Indigofera tinctoria,
osuseni i smrvljeni
listi¢i (prah) Indi-
gofera tinctoria L

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

84775-63-3

283-892-6

Tvarzabojenjekose
u neoksidativnim
bojilima za kosu

Od 3. lipnja
2021: 25 %"
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