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NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1682
ze dne 12. listopadu 2020,

kterym se méni piiloha 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 fungovani 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 dtvodim:

(1)  Latky 2-Hydroxyethyl-methakryldt (HEMA) a 11,14-Dioxa-2,9-diazaheptadec-16-enovd kyselina, 4,4,6,16-
tetramethyl-10,15-dioxo-, 2-[(2-methyl-1-oxo-2-propenyl)oxy]ethylester (Di-HEMA Trimethylhexyl Dicarbamate
neboli Di-HEMA TMHDC) v soucasné dobé nepodléhaji zadnému zdkazu nebo omezeni podle nafizeni (ES)
& 1223/2009.

(2)  Svédské agentura pro 1é¢ivé pripravky, kterd je svédskym piislusnym orgdnem pro Géely nafizenf (ES) ¢ 1223/2009,
dne 2. Cervence 2014 pfijala a ozndmila své rozhodnuti podle ¢lanku 27 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, kterym se
zavadi docasnd omezujici opatfeni tykajici se kosmetického piipravku na nehty, ktery zptsobil vysoky pocet
nezadoucich G¢inkd. Latkami, u nichz bylo zji$téno, Ze pravdépodobné zpusobuji uvedené nezadouci acinky, jsou
HEMA a Di-HEMA TMHDC.

(3)  V souladu s ¢l. 27 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 12232009 $védskd agentura pro 1écivé piipravky neprodlené sdélila
Komisi a pfislusnym orgdnim ostatnich ¢clenskych statti pfijatd opatfeni a tidaje, z nichz vychdzela.

(4)  Veédecky vybor pro bezpecnost spottebitele (VVBS) ve svém stanovisku z 21.-22. ¢ervna 2018 (?) dospél k zdvéru, ze
,pokud jsou latky HEMA a di-HEMA-TMHDC vhodné aplikoviny na nehtovou ploténku (...) v rdmci systému pro
modeldZ umélych nehtd, pravdépodobné nepredstavuji riziko senzibilizace, za pfedpokladu, Ze je jejich pouziti
omezeno pouze na nehtovou ploténku a je zabrdnéno styku s pfiléhajici kazi“. VVBS déle dospél k zavéru, ze ,latky
HEMA i di-HEMA-TMHDC jsou slabé az mirné senzibildtory a za obvyklych a rozumné pfedvidatelnych podminek
pouziti pfedstavuji riziko senzibilizace v disledku nespravného pouziti pfipravkii nebo nevhodné providéné
aplikace nebo netimyslné kontaminace ktize ptiléhajici k nehttm®.

(5)  Podle ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 musi byt kosmetické prostiedky doddvané na trh bezpecné pro lidské
zdravi, jsou-li pouzivany za obvyklych nebo rozumné predvidatelnych podminek pouziti.

(6)  Pii posuzovani ,obvyklych nebo rozumné piedvidatelnych podminek pouZiti“ je nutno vzit v tvahu mozné
nespravné, nevhodné nebo netmyslné pouziti. V ptipadé piipravki vyzadujicich vysokou troveri presnosti je
nezbytné vzit v Gvahu situace nedostate¢né presnosti jejich aplikace.

(7)  Pripady senzibilizace na p¥{pravky na nehty obsahujici litky HEMA a Di-HEMA TMHDC, které byly hldseny
v nékterych clenskych stdtech, vedou Komisi k zdvéru, Ze existuje riziko, Ze tyto pfipravky mohou byt aplikovany
s nedostatenou pfesnosti, coz zptisobi styk s ktiz{ pfiléhajici k nehtové ploténce.

(8)  Melo by se rozliSovat mezi profesiondlnim a spotiebitelskym pouzitim kosmetickych piipravka. U profesiondlnich
uzivatel se predpoklddaji vyssi bezpecnostni standardy. Pfedpoklddd se, Ze profesiondlni uzivatel md vice
dovednosti, zkuSenosti a znalosti tykajicich se pouziti kosmetického ptipravku nez spotiebitel.

() UF. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.
() SCCS[1592/17;
https:/|ec.europa.eu/health/sites /health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_214.pdf
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(9)  Moznd zdravotni a bezpecnostni rizika pro profesiondlni uZzivatele upravuji nékteré smérnice Unie, kterymi se
stanovi minimdlni pozadavky, zejména smérnice Rady 89/391/EHS (}) a 98/24[ES (). Mohou platit dalsi
bezpecnostni predpisy pro profesiondlni pouziti.

(10) Jelikoz vybor VVBS ve svém stanovisku povazuje litky HEMA a Di-HEMA TMHDC v piipravcich na nehty za
bezpecné pouze tehdy, jsou-li aplikovdny na nehtovou ploténku, a jelikoz by za ,obvyklych nebo rozumné
piedvidatelnych podminek pouziti“ méla byt vzata v tivahu moznost aplikace na kazi pfiléhajici k nehtové ploténce,
existuje, pokud jde o spotfebitele, potencidlni riziko pro lidské zdravi v diisledku pouziti litek HEMA a Di-HEMA
TMHDC v piipravcich na nehty.

(11) Jelikoz se predpoklddd, Ze pouziti p¥ipravka na nehty obsahujicich litky HEMA a Di-HEMA TMHDC profesiondlnimi
uzivateli je pro spotiebitele bezpecnéjsi, mély by tyto pfipravky pouzivat pouze profesiondlni uZivatelé, a proto by
na vn&jsim obalu uvedenych ptipravki mélo byt uvedeno upozornéni ,Jen pro profesiondlni pouZiti“.

(12)  Aby byli profesiondlni uZzivatelé i spotiebitelé upozornéni na potencidlni zdravotni rizika, mélo by byt na vnéjsim
obalu pipravkii na nehty obsahujicich laitky HEMA a Di-HEMA TMHDC uvedeno upozornéni ,MtiZe zpusobit
alergickou reakci*.

(13) Ochranné opatfeni piijaté Svédskem by proto mélo byt povazovéno za odivodnéné. V diisledku toho je nezbytné
omezit pouzivani litek HEMA a Di-HEMA TMHDC v piipravcich na nehty.

(14) Priloha III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(15) Je vhodné stanovit pfimétenou lhatu, aby se dané odvétvi mohlo témto novym pozadavkam pfizpisobit.

(16) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha Il nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 12. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné

() Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. Cervna 1989 o zavadéni opatfeni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnancti pii
praci (UF. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1).

() Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pfed riziky spojenymi s chemickymi
Giniteli pouzivanymi pii praci (Ctrnictd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131,
5.5.1998,s. 11).



V tabulce v piiloze Il natizeni (ES) ¢. 1223/2009 se dopliuji nasledujici polozky:

PRILOHA

Identifikace latky Omezeni Znéni podminek pouZiti a upozornéni
Refer-
enéni i, Nézev v seznamu , Nejvyssi koncentrace
&slo Cheml;:llfl)l;nazev/ piisad podle spole¢né Cislo CAS Cislo ES Dﬂf}} \t'iy?)lbku, v pifpravku Jiné
nomenklatury castrteia piipravenémk pouziti
a b c d e f g h i
»313 2-Hydroxyethyl- HEMA 868-77-9 212-782-2 PEpravky na Jen profesiondlni Jen pro profesiondlni pouZiti.
methakrylat (*) nehty pouzit Miize zpusobit alergickou reakci.
314 11,14-Dioxa-2,9- |DI-HEMA TRIME- |41137-60-4/ 255-239-5/ Pfipravky na Jen profesiondlni Jen pro profesiondlni pouZiti.
diazaheptadec-16- | THYLHEXYL 72869-86-4 276-957-5 nehty pouZziti Muize zptsobit alergickou reakei.
enovd kyselina, DICARBAMATE

4,4,6,16-tetrame-
thyl-10,15-dioxo-,
2-[(2-methyl-1-oxo-
2-propenyl)oxy]
ethylester (**)

(*) Ode dne 3. ¢ervna 2021 nesmi byt na trh Unie uvddény pfipravky, které obsahuji uvedenou latku a nejsou v souladu s uvedenymi podminkami. Ode dne 3. zaf{ 2021 nesmi byt na trh Unie doddvany
piipravky, které obsahuji uvedenou latku a nejsou v souladu s uvedenymi podminkami.
(**) Ode dne 3. ¢ervna 2021 nesmi byt na trh Unie uvddény p¥ipravky, které obsahuji uvedenou ldtku a nejsou v souladu s uvedenymi podminkami. Ode dne 3. zd# 2021 nesmi byt na trh Unie doddvany
pipravky, které obsahuji uvedenou ldtku a nejsou v souladu s uvedenymi podminkami.
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