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Ustredni zdvazné predpisy pro kosmetické pripravky

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, o kosmetickych
pfipravcich, ve znéni pozdéjSich novel (45 novel od ucinnosti v roce 2013)

Nafizeni Komise(EU) €. 655/2013 , kterym se stanovi spole¢né kritéria pro
odlvodnéni tvrzeni pouzivanych v souvislosti s kosmetickymi pfipravky.

Provadéci Rozhodnuti Komise, 2013/674/EU, o pokynech k pfil.l.

The SCCS notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their
safety evaluation, 12th revision, SCCS/1647/22

Z3akon €.258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi (§ 2, 19-22, 25...)

Zakon €.634/1992 Sh., na ochranu spotfebitele ( z&kaz vyroby, dovozu, vyvozu,
prodeje, nabizeni, darovani vyrobkd zaménitelnych s potravinami.

Nafizeni EP a R (EU) 2023/988 o obecné bezpecnosti vyrobku (on line trziste,
znaceni- odpovédna osoba, txt CJ, Safety Gate, dozor dle Nafizeni (EU) 2019/1020.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ,o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, REACH, pfiloha XVII (D4-D6)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008, o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési.




Dalsi referencni predpisy pro kosmetické pripravky

Nafizeni EP a R (EU) 2025/40 (PPWR) - 0 obalech a obalovych odpadech (recyklace,
stopy Pb,Cd,Hg,Cr6+, PFAS, podil prazdného prostoru, 0. na 1 pouZiti).

Narizeni EP a R (EU) o dodavani na trh Unie a vyvozu nékterych komodit a produktu
spojenych s odlesfiovanim a znehodnocovanim lesu (palmovy a babassovy olej,
Glycerol 95% a vice, kyselina palmitova, stearova, olejova ....kakao, Cokolada).
Smérnice ER a R (EU) 2024/3019 (UWWTD) o CiSténi méstskych odpadnich vod
(mikropolutanty, isti¢ky - podil vyrobcl na vybudovani a €isténi odpadnich vod)
Rozhodnuti Komise (EU) 2021/1870, kterym se stanovi kritéria ekoznacky EU pro
kosmetické pfipravky a pfipravky pro péci o zvifata.

Doporuceni Komise 2006/647/ES, o ucinnosti prostfedkd na ochranu proti slune¢nimu
zafeni a 0 uvadénych tvrzenich, ktera s nimi souvisi.

Doporucéeni Komise 2006/406/ES, kterym se stanovi pokyny pro pouziti idaji o
neprovadéni pokust na zvifatech.

Safe cosmetics for young children, European Committee for Cosmetics and
Consumer Health (CD-P-COS), 2 edition, A guide for manufacturers and safety
assessors. Council of Europe, 2023, ISBN 978-92-871-9360-5.

Nafizeni EP a Rady (ES) 1223/2009 + NOVELY

Nafizeni Komise (EU) €. 344/2013, méni PF. Il lILlVa VIl : 11.7.2013
Zapracovavd vsechny novely Smérnice 76/768/EHS k 11.7.2013 ucinnost

Nafizeni Komise (EU) €. 658/2013, méni Pf. Il,alll: 1.9.2013
Nafizeni Komise (EU) €. 483/2013, méni Pf. II, lILlVaVI: 1.4.2014
Nafizeni Komise (EU) €. 1197/2013, méni PF. Ill : 11.7.2013

Nafizeni Komise (EU) €. 358/2014, méni Pf.llaV: 30.10.14/ 30.7.2015
Nafizeni Komise (EU) €. 866/2014 + oprava, méni Pt.lll, VaVl 28.8.2014
Nafizeni Komise (EU) €. 7003/2074, méni Pf. 1ll, Va Vi
Nafizeni Komise (EU) €. 7004/2074, méni Pf. 1ll, V a Vi

Natizeni Komise (EU) €. 1190/2015, méni PF.lll 10.8.2015/10.8.2016
Natizeni Komise (EU)¢. 2015/1298, méni PF. Viall 18.2.2016




Narizeni EP a Rady (ES) 1223/2009 + NOVELY

Nar. Komise (EU) €. 2016 / 314, méni PF. lll 25.3.2017
Nar. Komise (EU) €. 2016 / 621, méni P¥. lll, 2016/ 622, méni Pf. VI~ 11.5.2016
Nar. Komise (EU) €. 2016 / 1120, méni P¥. IV 31.7.2016
Nar. Komise (EU) €. 2016 / 1121, méni Pi. V alll 31.7.2016
Nar. Komise (EU) €. 2016 / 1143, méni PF. VI 2.8.2016
Nar. Komise (EU) €. 2016 / 1198, méni PF.V 12.2.2017
Nar. Komise (EU) €. 2017 / 237, méni Pf. Il 3.3.2017/3.9.2017 / 3.3.2018
Nar. Komise (EU) €. 2017 / 238, méni Pf. VI 3.9.2017
Nar.Komise (EU) €. 2017 / 1224, méni Pf.V 27.1.2018 /27.4.2018
Nar. Komise (EU) €. 2017 / 1410, méni Pf. Il a lll 23.8.2019/ 23.8.2021
Nar. Komise (EU) €. 2017 / 1413, méni PF. IV 24.2.2018 / 24.5.2018
Nar. Komise (EU) €.2017 / 2282, méni PF.III 25.9.2018 / 25.12.201
Nar. Komise (EU) €. 2018/ 885, méni P¥. VI 10.7.2018
Nar. Komise (EU) €. 2018/ 978, méni PF. Il alll 1.5.2019/1.8.2019
Nar. Komise (EU) €. 2018/ 1847, méni Pf.V 17.6.2019/17.9.2019

Naf.Komise (EU) - 2018 /35, méni PF.XVII nafizeni REACH (D4 a D5) 31.1.2020
Naf.Komise (EU) - 2023 /2055, méni Pi.XVII naf. REACH mikroc¢astice 17.10.2023

Narizeni EP a Rady (ES) 1223/2009 + NOVELY

Naf. Komise (EU) €. 2019/ 680, méni P¥. VI 20.5.2019
Naf. Komise (EU) ¢. 2019/ 681, méni PF. Il 22.11.2019/ 22.2.2020
Naf. Komise (EU) €. 2019/ 698, méni Pf.lllaV 27.11.2019/ 27.2.2020
Rozhodnuti Komise (EU) €. 2019/ 701, INCI , rusi 96/335/ES 25.4.2019
Naf. Komise (EU) ¢. 2019/ 831, méni Pi. Illlla V 11.6.2019
Naf. Komise (EU) €. 2019/ 1857, méni PF. VI 26.11.2019
Naf. Komise (EU) ¢. 2019/ 1858, méni Pf. V 26.11.2019
Naf.Komise (EU) €. 2019/ 1966, méni a opravuje Pf.ILllla V 1.5. 2020
Nai.Komise (EU) €. 2020/ 1682, méni Pr.lll 3.6. 2020/ 3.9.2020
Nai.Komise (EU) €. 2020/ 1683, méni Pr. Il a Il 3.6./9. 2020 / 3.6.2022
Nai.Komise (EU) €. 2020/ 1684, méni PF. VI 3.6. 2020/ 3.9.2020
Nai.Komise (EU) €. 2021/ 850, méni PF.ILILIV,VI 1.10.2021
Nai.Komise (EU) €. 2021 / 1099, méni Pi.ll a llI 25.7.2021
Naf.Komise (EU) €.2021 / 1902, méni Pi.ll, lla V 1.3.2022
Nai.Komise (EU) €. 2022 / 135, méni PF.IlI 21.8.2022 / 21.11. 2022

Provadéci rozhodnuti Komise(EU) 2022/677, seznam nazvu INCl  29.4.2022




Narizeni EP a Rady (ES) 1223/2009 + NOVELY

Nai'.Komise (EU) €. 2022 / 1176, méni PF.VI 28.1.2023 / 28.7. 2023
Nai.Komise (EU) €. 2022 / 1181, uvod k PFil.V 31.7.2024 / 31.7.2026
Nai'.Komise (EU) €. 2022 / 1531, méni Pril. I, lIl,V 17.12.2022
Nai.Komise (EU) €. 2022 / 2195, méni Pril. ILVI ~ 1.7.23/1.1.24; 1.1.25/1.7.25
Nai.Komise (EU) €. 2023 / 1490, méni P¥il. IL,VI 1.12.2023
Nai'.Komise (EU) €. 2023 / 1545, méni P¥il. lll 31.7.2026 / 31.7.2028
Nai'.Komise (EU) €. 2024 / 858, méni Pfil.ll 1.2.2025/1.11.2025

Nai.Komise (EU) €. 2024 / 996, méni Pril.ll, I, Va VI 31.12.24-1.5.25/1.11.25-27
Oprava nafizeni Komise (EU) 2024/858, str.5, pfiloha, bod 2.
Nar.Komise (EU) 2025/877, méni Pril. Il a lll.

Nai.Komise (EU) ¢€.2024/1328 (Novela pfil.XVIl - REACH): D4,D5,D6 6.6.2027

Naf. Evropského Parlamentu s Rady EU 2023/988,
o obecné bezpecnosti vyrobki 13.12.2024

Naf.Komise 2023/1435 o stazeni vyrobku z trhu + vzor oznameni 13.12.2024
+ vzor oznameni Naf.Komise 2024/90426 Oprava nai.2023/1435  13.12.2024

Konsolidované znéni Narizeni EP a Rady (EU) ¢. 1223/2009 k 1.5.2025
https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX %3A02009R 1223-20250501

Nafizeni EP a Rady (ES) €.1223/2009
Kapitola | - Oblast pusobosti - Definice (¢l.2)
Vymezeni kosmetického pripravku

Pro ucely nafizeni se rozumi

+ ,kosmetickym pripravkem” jakakoli /dfka nebo smés uréena pro styk s
vnéjSimi ¢astmi lidského téla (pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty,

vyhradné nebo pievazné za uéelem jejich cisténi, parfemace, zmény jejich
vzhledu, jejich ochrany, jejich udrZovdni v dobrém stavu nebo upravy
télesnych pachd.

+ Za KP se nepovazuje latka nebo smés uréena & poZiti vdechovani, inj.
aplikaci nebo k implantaci do lidského téla (odst.2).
Pozn.: diskuse nad lepidly na rasy, magnetické linky (splriuji definici ?) NE




Nafizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
Kapitola | - Oblast pusobosti - Definice (¢l.2)
Vymezeni sloZky KP (ingredience)
+ ,latkou” chemicky prvek a jeho slouceniny v pfirodnim stavu nebo
ziskané vyrobnim procesem, vcetné vSech pfidatnych latek nezbytnych k
uchovani jeho stability a vSech necistot vznikajicich v pouZzitém procesu,

avdak s vyloucenim vsech rozpoustédel, kterd Ize oddélitbez
ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho slozeni;

+ ,,smési“ smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek.
Provadéci rozhodnuti Komise(EU) 2022/677, stanovi seznam nazvu INCI,
ucinnost k 29.4.2022

INCI ( International Nomenclature of Cosmetic Ingredients)

Databaze Coslng, zahrnuje ilustrativni seznam obvyklych pouzivanych
ingredienci KP a jejich nazvy INCI. Je periodicky aktualizovana.

Nafizeni EP a Rady (ES) €.1223/2009
Body oduvodnéni

+  Kosmetickymi pfipravky mohou byt:

krémy, emulze, pletové lotiony, gely a oleje na kizi, pletové masky, zaklady s
obsahem pigmentu (tekutiny, pasty, pudry), pudry pro li¢eni, pudry po koupeli,
hygienické pudry, toaletni mydla, deodoraéni mydla, parfémy, toaletni vody a kolinské
vody, pfipravky do koupele a do sprchy (soli, pény, oleje, gely), depilani pfipravky,
deodoranty a antiperspiranty, pfipravky pro barveni vlasu, pfipravky pro zvinéni,
rovnani a fixaci vlasd, pfipravky pro formovani i¢esu, vlasoveé Eistici pfipravky (lotiony,
pudry, Sampony), vlasové kondicionéry (lotiony, krémy, oleje), kadefnické pfipravky
(tuzidla, laky, brilantiny), pfipravky pro holeni (krémy, pény, vody po holeni), pfipravky
pro lieni a odliGovani, pfipravky uréené pro aplikaci na rty, pfipravky pro péci o zuby a
dutinu ustni, pfipravky pro péci o nehty a pro Upravu neht, pfipravky pro vnéjsi intimni
hygienu, pfipravky na opalovani, samoopalovaci pfipravky, pfipravky pro zesvétleni
k(Ze a pfipravky proti vraskam.

Pripustné jsou riizné aplikacni formy (roztok, sprej, lotion, emulze i ,, mast).




Narizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
Kapifola Il - Bezpecnost, odpovédnost, voiny pohyb

KP dodavany na trh musi byt bezpeény pro lidské zdravi, je-li
pouzivan_za obvyklych nebo rozumné predvidatelnych podminek
pouziti, s pfihlédnutim zejména:

+ k obchodni upravé (v€. mozné podobnosti s potravinou)

+ k oznaceni, navodu k pouZiti a likvidaci (v¢. napf. hoflavosti,
leptavosti...)

* jakymkoli dal§im udajum a informacim poskytnutym odpovédnou
osobou.

Uvedeni upozornéni nezprostuje osoby povinnosti dodrzet ostatni
stanovené pozadavky

Nafizeni EP a Rady (ES) €.1223/2009
Kapitola Il - Bezpecnost, odpovédnost, voiny pohyb
Na trh (EU) sméji byt uvddény pouze ty KP, pro néz je ve SpoleCenstvi uréena urcita

pravnicka ¢i fyzicka osoba jako odpovédna osoba (se sidlem v EU).

Odpovédna osoba zajistuje soulad kazdého kosmetického pfipravku uvedeného na trh s
pfisluSnymi poZadavky stanovenymi v nafizeni.

Odpovédnou osobou je : vyrobce nebo dovozce (nebo jimi pisemné povérena osoba
se sidlem v EU ) nebo distributor, pokud uvadi kosmeticky pfipravek na trh pod svym
jménem nebo ochrannou znamkou nebo upravi KP na trh jiz uvedeny tak, Ze to muize
ovlivnit jeho soulad s platnymi poZadavky.

Pro konkrétni dovazeny KP je odpovédnou osobou kazdy dovozce.
(Jde o tzv. ,paraleini dovoz* téhoZ vyrobku).

Pieklad informaci o kosmetickém pfipravku, ktery je na trh jiz uveden, neni povazovan za
Upravu pfipravku, které by mohla ovlivnit jeho soulad s platnymi pozadavky nafizeni.




Narizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
Kapifola Il - Bezpecnost, odpovédnost, voiny pohyb

Odpovédna osoba zajistuje soulad s clanky :

3 (bezpeénost KP) 8 (vyroba KP v souladu se SVP ),
10 ( zajisténi hodnoceni bezpeénosti vyrobku )
11 ( uchovavani informaéni dokumentace ke KP),

12 (odbér vzorki a analyza), 13 (oznamovani -notifikace do CPNP),
14 ( dodrzeni omezeni pro latky uvedené v pfilohach),
15 ( soulad s regulaci latek CMR), 16 ( regulace nanomaterialti v KP),

17( soulad v s pozadavky na stopova mnozstvi zakézanych latek),

18 ( regulace zkouSek na zvifatech),

19 odst.1, 2 a 5 (oznacovani KP)

20 ( podlozena tvrzeni o pfipravku), 21 (pfistup vefejnosti k informacim)
23 (oznamovani zavaznych nezadoucich ucinkd) a

24 (informace o latkéach).

Nafizeni EP a Rady (ES) €.1223/2009
Kapifola Il - Bezpecnost, odpovédnost, voiny pohyb

C1.8. Pfi vyrob& musi byt dodrzovana SVP . Ma se za to, Ze je dodrzena, pokud probiha v
souladu s harmonizovanou normou , na kterou byl u€inén odkaz v Ufednim véstniku EU
(Norma CSN EN IS0 22716)

C1.10. Zhodnoceni bezpeénosti : + veskera dokumentace k vyrobku musi byt
uchovévana 10 let od data, kdy byla posledni SarZe umisténa na trh, v jazyce orgénu
mistné pfislusného dozoru sidlu firmy.

U vyrobkd, které jiz nebudou doddvany na trh po 11.7.2013 dokumentaci nutno
uchovavat do 77.7.2020

C1.12. Odbér vzorkii a analyza KP se provadi spolehlivym a opakovatelnym zptisobem.
Neexistuje-li pfedpis ES, pfedpoklada se spinéni (Fouiij-l,i se metoda, kterd je v souladu s
harmonizovanou normou, na kterou byl u¢inén odkaz v Ufednim véstniku EU.

C1.13. Notifikacie. : vyrobek, ramcova receptura, obsah NANO

Soulad s omezenim latek v pfilohéach, regulace pro NANO, ,stopy*, zkouSeni na
zvifatech, znaCeni, tvrzeni, informace pro vefejnost, hlaSeni nezadoucich Gg¢ink(, info pro
organy dozoru o obsahu latek.




Narizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
Kapifola Il - Bezpecnost, odpovédnost, voiny pohyb

QOdpovédné osoby, které se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze KP , ktery
uvedly na trh, neni v souladu s timto nafizenim, pfijmou okamzité napravna opatieni
nezbytna k uvedeni KP do souladu, nebo jej pfipadné stahnou z trhu nebo z obéhu.

Pokud navic KP predstavuje riziko pro lidské zdravi, neprodlené o tom odpovédné
osoby informuiji pfisludné vnitrostatni organy €lenskych statu, v nichz pfipravek
dodavaly na trh, a ¢lenskych stat, v nichz je informaéni dokumentace ke KP snadno
pfistupna, a uvedou podrobnosti 0 nesouladu a o pfijatych napravnych opatfenich.

Odpovédné osoby spolupracuji s témito organy na jejich Zadost na jakychkoli
opatienich, jejichz cilem je vylougit rizika vyvolana kosmetickymi pfipravky, které
dodaly na trh. Odpovédné osoby predlozi pfisluSnému vnitrostatnimu organu na zakladé
jeho oduvodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani
shody konkrétnich aspektl pfipravku v jazyce, kterému tento organ snadno rozumi.

Nafizeni EP a Rady (ES) €.1223/2009
Kapifola Il - Bezpecnost, odpovédnost, voiny pohyb

Povinnosti distributord.

V ramci svych Cinnosti jednaji distributofi pfi dodavani KP na trh s nédleZitou péci.

Pred dodanim KP na trh ovéfi, zda se v ozna€eni nachézeji

+ stanovené udaje:

v &l. 19 odst.1 pism. a) jméno+sidlo odp.osoby, ¢€) cislo sarZe a g)seznam prisad

a odst. 3 : u malych vyrobk( seznam pfisad v misté prodeje) a odst. 4 : KP balené v

misté prodeje- viz.§27,0dst.2 zakona 258 : v3echny Udaje dle §19, odst.1 nafizeni))

* zda jsou spinény jazykové pozadavky stanovené v ¢l. 19 odst. 5 (imenovity obsah,
min.trvanlivost, upozorneni, funkce)

( $27,0dst. 1 zakonaNyrobce, dovozce nebo distributor zajisti, aby pfi dodavani na trh

byly v oznageni KP Udaje uvedeny v eském jazyce.)

+ zda neuplynulo datum minimalni trvanlivosti uvedené pfipadné podle &l. 19 odst. 1.




Narizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
Kapifola Il - Bezpecnost, odpovédnost, voiny pohyb

Povinnosti distributord.  Domnivaji-li se nebo maji-li divod se domnivat .
Ze KP neni v souladu ..., mohou pfipravek dodavat na trh pouze po jeho uvedeni do
souladu s platnymi pozadavky;
Ze KP, ktery dodali na trh, neni v souladu, ujisti se , Ze byla pfijata napravna opatfeni
nezbytna k uvedeni pfipravku do souladu, nebo pfipadné k jeho stazeni z trhu nebo z
obéhu (na strané odpovédné osoby.
Pokud navic KP predstavuje riziko pro lidské zdravi, neprodlené informuiji
odpovédnou osobu a prislusné organy clenskych statd, v nichZ KP dodavali na trh, a
uvedou podrobnosti o nesouladu a o pfijatych opatfenich.
Distributofi spolupracuiji s pfisluSnymi organy na jejich zadost...... k vylouceni rizika..
Predlozi vnitrostatnimu organu na zakladé jeho odlvodnéné Zadosti véechny informace
a dokumentaci (fen v rozsahu svych povinnosti: kontrola znaceni, jazyk, min.trvanlivost)
Zajisti, aby v dobé, kdy nesou za pfipravek odpovédnost, skladovaci a prepravni
podminky neohroZovaly soulad KP s poZadavky nafizeni.

Nafizeni EP a Rady (ES) €.1223/2009
Kapifola Il - Bezpecnost, odpovédnost, voiny pohyb

Identifikace v ramci dodavatelského ietézce.

Na zadost pfislusného organu dozoru musi:
Odpovédna osoba identifikovat distributory, kterym kosmeticky pfipravek dodava.

Distributor musi identifikovat distributora nebo odpovédnou osobu, ktefi mu KP dodali
a distributory, kterym tento KP dodal.

Tato povinnost (informace) plati po dobu 3 let po té, kdy uréitou Sarzi vyrobku
distributor prevzal.

Volny pohyb

Clenskeé staty nesméji z diivoda souvisejicich s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni
odmitnout, zakazat nebo omezit dodani na trh kosmetickych pfipravku, které splfiuji
poZadavky tohoto nafizeni (Pouze vyjimka dle ochranné dolozky).




Nafizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009

Kapitola lll - Posouzeni bezpecnosti

Posouzeni bezpeénosti (¢1.10). Odpovédna osoba pred uvedenim KP na trh
zajisti, aby

bylo provedeno posouzeni jeho bezpeénosti a

byla vypracovana zprava o bezpeénosti KP v souladu s pfilohou | k Nafizeni.
aby pfi posuzovani bylo zohlednéno pfedpokladané pouziti KP a ocekavana
systémova expozice jednotlivym pfisadam v koneéném sloZeni;

pfi posuzovani byl pouzit pfistup zalozeny na priikaznosti dikazi (Udaje ze vSech
zdrojd)

zprava o bezpecnosti KP byla aktualizovana (novely narizeni, stiznosti na KP)
Povinnost se vztahuje i na KP, které byly oznameny dle smérnice 76/768/EHS.
Komise pfijme vhodné pokyny : Rozhodnuti Komise 2013/674.....

Posouzeni bezpe¢nosti KP, musi provadét drzitel diplomu nebo jiného dokladu o
dosaZené kvalifikaci udéleného pfi ukonéeni vysokoskolského studia v oboru
teoretické a praktické farmacie, toxikologie, Iékafstvi nebo obdobného oboru

Nafizeni EP a Rady (ES) €.1223/2009
Kapitola lll - Informacni dokumentace ke KP

Informaéni dokumentace k piipravku (€l.11).

P¥i uvedeni KP na trh uchovava odpovédna osoba informacni dokumentaci (P/F), kterou

déle uchovava po dobu deseti let od uvedeni posledni Sarze kosmetického pfipravku na trh.

PIF obsahuje tyto informace a Udaje, které jsou v pfipadé potieby aktualizovany:

+  popis KP, jenZ umoZiiuje snadné pfifazeni dokumentace k danému KP (napr.PN);

+ zpravu o bezpecnosti kosmetického pfipravku;

+ popis vyrobni metody a prohlaseni o dodrZeni spravné vyrobni praxe;

+ pokud to odlvodnuje povaha nebo ucinek KP, ditkaz o udavaném tcinku KP;

+ udaje o jakychkoli zkouskach na zvifatech provedenych vyrobcem, jeho
zprostiedkovateli nebo dodavateli v souvislosti s vyvojem nebo posouzenim

bezpeénosti pripravku nebo jeho pfisad, véetné jakychkoli zkouSek na zvifatech
provedenych za u€elem spinéni pravnich poZadavku tfetich zemi.
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Narizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
Kapitola lll - Informacni dokumentace ke KP

Informaéni dokumentace k piipravku (¢l.11). Odpovédna osoba zajisti, aby :

+ informaéni dokumentace k pfipravku byla pro pfislusny organ ¢lenského statu, ve
kterém se tato dokumentace nachazi, snadno pfistupné v elektronickém nebo jiném
formatu (napr: tisténd)na jeji adrese uvedené na etiketé.

+ Informace obsaZené v informacni dokumentaci k pfipravku musi byt dostupné v jazyce
snadno srozumitelném pfislu$nym organiim uvedeného ¢lenského statu.

+ Stanovené poZadavky se vztahuji i na KP oznamené v souladu se smérnici 76/768/EHS.

Odbér vzorku a analyza (¢l.12).

¢« Odbér vzorkll a analyza KP se provadéji spolehlivym a opakovatelnym zplisobem
(validované metody)

+ Neexistuji-li pouzitelné pravni predpisy ES, spolehlivost a opakovatelnost se
predpoklada, pokud se pouZije metoda v souladu s pfislusnymi harmonizovanymi
normami (CEN), na které byly zvefejnény odkazy v Ureanim vésiniku EU.

Naiizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
Omezeni pro latky - prilohy narizeni
. Zprava o bezpecnosti kosmetického pripravku

Uvod k pfiloham Il az VI :
Vymezeni kategorii KP dle ,,uréeni“ mista aplikace
(pfipravek oplachovy / neoplachovy, na o€i, vlasy, kuzi, rty, sliznice.....)
Specifikace moznych deskriptorti latek (ingredienci): INCI, CAS, INN, EN,EINECS
Il. Seznam latek zakazanych v kosmetickych pfipravcich ( 1730)
ll. Seznam latek, které mohou byt obsazeny v kosmetickych pripravcich pfi
dodrzeni stanovenych omezeni (378)
IV. Seznam barviv povolenych v kosmetickych pfipravcich (153) + omezeni
V. Seznam konzervaénich pfisad povolenych v kosmetickych pfipravcich (60)
VI. Seznam filtrd ultrafialového zareni povolenych v kosmetickych pfipravcich
(34)

22

11



Nafizeni Komise (EU) 2024/858

Priloha é.ll - zdkaz - nové poloZky :
1725. Styrene / Acrylates copolymer (nano)
Sodium Styrene / Acrylates copolymer (nano)
1726. Copper (nano), Colloidal Copper (nano)
1727. Colloidal silver (nano)
1728. Gold (nano), Colloidal gold (nano)
Gold Thioethylamino Hyaluronic Acid (nano)
Acetyl heptapeptide-9 Colloidal gold (nano)
1729. Platinum (nano) , Colloidal platinum (nano)
Acetyl tetrapeptide-17 Colloidal platinum (nano)
Ucinnost 1.2.2025 (na trh)/ 1.11.2025 (prodej)
Priloha é.lll/ 372 - Novd poloZka:
HYDROXYAPATITE (nano) Zubnipasta 10% Ustni voda 0,465%
NepouZivat v aplikacich, jeZ mohou vést k expozici plic konecného uZivatele pii vdechovani.
Povoluji se pouze nanomateridly s témito viastnostmi:
(sloZené z) Castic tyCinkovitého tvaru (ne jehlicky), z nichZ nejméné 95,8% (v poctu Eastic)
méa pomér stran mensinez 3 a zbyvajici 4,2% maji pomér stran nepfesahujici 4,9.
Castice nejsou potazeny ani povrchové modifikovany.
Ucinnost 1.2.2025 (na trh) / 1.11.2025 (prodej) qm

Nafizeni Komise (EU) 2024/996 -9 latek

4-MBC Nyni jako UV filr (VI/18) 4%
(SCCS : nelze stanovit genotoxicitu, navic je EDS (thyreotoxicita, estrogenni) = EDs
Nové : zarazen do prilohy ¢.ll / pol. 1730

od 1.5.2025 zdkaz uvadéni na trh  od 1.5.2026 zakaz doaavani na trh (prodej)
Priloha ¢.lll - nové poloZky :
GENISTEIN  ANyni jako antioxidant, skin condiifioner bez reguiace .. .. Je potencialni EDS.
Nové pril.lll/ 373 0,007% Ucinnost 1.2.2025 (na trh) / 1.11.2025 (prodej)

DAIDZEIN  ANynijako antioxiaant, skin conditioner bez regqulace .. .. Je potencialni EDS.
Nové pril.lll / 374 0,02% Ucinnost 1.2.2025 (na trh) / 1.11.2025 (prodej)

KQJIC ACID Nyni jako bélici a depigmentacni ldtka bez requiace .. .. Je potencialni EDS.
Nové pril.lll/ 375 1%  Pripravky na oblicej a ruce
Ucinnost 1.2.2025 (na trh) / 1.11.2025 (prodej)

szo
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Natizeni Komise (EU) 2024/996 -9 latek

Vitamin A / RETINOL, RETINYL ACETATE, RETINYL PALMITATE
Nyni jako skin condifioner bez requiace Mozné vedlejsi ucinky.
Nové pril.lll 1376 Télové mléko 0,05% (RE)
Jiné pfipravky, které se neoplachuiji a které se oplachuji 0,3% (RE)
(Jako ekvivalent Retinolu =RE) + upozornéni :
Obsahuje Vitamin A. Pred pouZitim zvazte svdj denni prijem.
Ucinnost 1.11.2025 (na trh) / 1.5.2027 (prodej)

ALPHA - ARBUTIN
Nové piil.lll/ 377 Krém na oblicej 2% Télové miléko 0,5%
Podminka : Obsah hydrochinonu ve sloZenich obsahujicich ldtku Alpha-Arbutin musi zdstat
co neinizsi a nesmi byt vyssi neZ nevyhnutelna stopova drover.

Ucinnost 1.2.2025 (na trh) /1.11.2025 (prodej)

ARBUTIN
Nové pril.lll/ 378 Krém na oblicej 7%
Podminka : Obsah hydrochinonu ve sloZenich obsahujicich ldtku Arbutin musi zdstat co

Ucinnost 1.2.2025 (na trh) / 1.11.2025 (prodej) qm

Nafizeni Komise (EU) 2024/996 -9 latek

TRICLOCARBAN Nové znéni priloha V /pol.23 :
Vsechny kosmetické pripravky kromé dstni vody (+ Kriteria Cistoty) 02%
+ Podminka (Jiné) : NepouZivat v zubni pasté urcené pro aéti ao 6 let.
Pro zubni pasty obsahujici Triclocarban je povinné toto oznaceni :
NepouZivat pro deéti do 6 let.
Ucinnost 31.12.2024 (na trh) / 31.10.2025 (prodej)
TRICLOSAN Nové znéni piiloha V/ pol.25 :
2ubni pasta, Mydla na ruce, Télova mydla / Sprchové gely, Deodoranty (jiné neZ ve
spreji), pudry na oblicej a korektory nedostatki pleti, pripravky na nehty k cisténi nehti
na rukdch a nohdch pred aplikaci systémd umélych nehtu . 0,3%
+ Podminka: NepouZivat v zubni pasté urcené pro déti do 3 let.
Pro zubni pasty obsahujici Triclosan je povinné toto oznaceni :
NepouZivat pro déti do 3 let.

Ucinnost 31.12.2024 (na trh) / 31.10.2025 (prodej)

Pozn.: Triclosan / Triclocarban dfive po tstni vody, nové jiz neuvedeno.
Triclocarban pfil.ll/100: Pfipravky, které se oplachuji, 1,5% pro jiné nez konzervacni ucely, plati,

szo
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Novela naiizeni REACH (1907/2006) = Nafizeni Komise (EU) 2024/1328
Platnost 6.6.2024 / Ucinnost 6.6.2026 — 6.6.2034 pro riizné kategorie vyrobk

Priloha ¢. XVIl se méni : Polozka €.70 se rozsiiuje:

Octamethylcyclotetrasiloxane (D4) CAS 556-67-2 EC 209-136-7
Decamethylcyclopentasiloxane (D5) CAS 541-02-6 EC 208-764-9
Dodecamethylcyclohexasiloxane (D6) CAS 540-97-6  EC 208-762-8

1. Nesmi se uvadét na trh jako: a) samotna latka, b) jako soucast jinych latek, c) ve
smésich, v konc. rovné nebo vyssi nez 0,1%. Ucinnost 6.6.2026

2. Ne jako rozpoustédlo pro ¢isténi textilu, kiize a kozesin Uginnost 6.6.2026
3. a) zakaz pro D4 a D5 ve smyvatelnych KP jiz po 31.1. 2020 (nafizeni ¢. 2018/35)
(= pfipravky smyvajici se po aplikaci vodou).
b) D4, D5 a D6 v neoplachovych a D6 v oplachovych KP  Uginnost 6.6.2027
c) ve zdravotnickych prostiedcich Uginnost 6.6.2031
d) v 1é¢ivech ( i veterinarnich) Uginnost 6.6.2031

Zakaz neplati pro D4,D5 a D6 jako monomer pfi vyrobé silikonového polymeru,jako
meziprodukt pfi vyrobé silikonovych latek, pfi povrchové Upravé , vyrobé vyrobka...

G.
Nafizeni Komise (EU) 2025/877 Omnibus VIl (nové klas.CMR)
ucinnost 1.9.2025
Priloha ll_nové se doplruji latky .
1731. difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfin oxid CAS 75980-60-8

(Dosua: pril /311, profi pouZiti 5% pro systémy umeélych nehtti)

1732. 2,2',6,6'-tetrabrom-4,4"-isopropylidendifenol; tetrabromobisfenol-A CAS 79-94-7
1733. transfluthrin (ISO); 2,3,5,6-tetrafluorbenzyl (1R,3S)-3-(2,2-dichlorvinyl)-2,2-
dimethylcyklopropakarboxylat CAS 118712-89-3
1734. clothianidin (ISO); (E)-1-(2-chlor-1,3-thiazol-5-ylmethyl)-3-methyl-2-nitroguanidin
CAS 210880-92-5
1735. benzyl(diethylamino)difenylphosphonium 4-[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-hydroxyfenyl)

propan-2-ylfenolat CAS 577705-90-9
1736. benzyltrifenylfosphonium, sul s 4,4'-[2,2,2-trifluor-1-(trifluormethyl) ethyliden]
bis[phenolem] (1:1) CAS 75768-65-9

1737. Reakéni smés 4,4'-[2,2,2-trifluor-1-(trifluormethyl)ethyliden]difenolu a
benzyl(diethylamino)difenylfosphonium 4-[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-
hydroxyfenyl)propan-2-yllffenoldtu (1:1)  eeeeeeee
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Naiizeni Komise (EU) 2025/877 Omnibus VIl (nové klas.CMR)
ucinnost 1.9.2025

Priloha Il, nové se doplriuji latky :
1738. Reakéni smés 4,4'-[2,2,2-trifluor -1-(trifluormethyl)ethyliden]difenolu a
benzyltrifenylphosfonia, soli s 4,4'-[2,2,2-trifluor-1-(trifluormethyl) ethylidene]difenolu] (1:1)
1739. dimethyl propylfosphonat CAS 18755-43-6  1740. dibutylcin maleat CAS 78-04-6
1741. dibutylcin oxid CAS 818-08-6
1742. Reakéni smés 1-(2,3-epoxypropoxy)-2,2-bis ((2,3-epoxypropoxy)methyl) butanu a
1-(2,3-epoxypropoxy)-2-((2,3-epoxypropoxy)methyl)-2-hydroxymethyl butanu ~ -----------
1743. 4,4'-[2,2,2-trifluor-1-(trifluormethyl)ethyliden]difenol; bisfenol AF CAS 1478-61-1
1744. benfluralin (ISO); Acbutyl-Acethyl-a,a,a-trifluor-2,6-dinitro-p-toluidine  CAS 1861-40-1

1745. N,M-dimethyl-p-toluidine (D/IMETHYL TOL YLAMINE) C1B CAS 99-97-8
1746. 1,4-Benzendiamine, N, V-smés derivatl fenylu a tolylu CAS 68953-84-4
1747. 4-nitrosomorfolin CAS 59-89-2

1748. difenoconazole (I1SQ); 1-({2-[2-chlor-4-(4-chlorofenoxy)fenyl]-4-methyl-1,3-dioxolan-2-
yl}methyl)-1H-1,2 4-triazol; 3-chloro-4-[(2RS,4RS;2RS 4SR)-4-methyl-2-(1H-1,2,4-triazol-1-
ylmethyl)-1,3-dioxolan-2-yl]phenyl 4-chlorfenyl ether CAS 119446-68-3
1749. 4-methylimidazole CAS 822-36-6

Navrh Omnibus VIl - nové klasifikace ldtek (CLP) dle
Narizeni Komise (EU) 2024/2564 (CLP) a Narizeni Komise (EU) 2020/1182,
platnost od 1.5.2026,

Pfiloha Il. — zakazané latky:

Polozka 1397 se nahrazuje timto:

1397.

Kyselina perborita (H;BO,(0O,)), monosodna stl, trihydrat; CAS 13517-20-9

Kyselina perborita, sodna sl, tetrahydrat; CAS 37244-98-7
Kyselina perborita (HBO(O,)), sodna sl, tetrahydrat, CAS 10486-00-7;

Peroxyboritan sodny hexahydrat

Perboritan sodny CAS 15120-21-5, 7632-04-4

Peroxymetaboritan sodny, peroxyboritan sodny CAS 10332-33-9, 10486-00-7
Kyselina perborita, sodna stl CAS 11138-47-9

Kyselina perborita, sodna sul, monohydrat CAS 12040-72-1

Kyselina perborita (HBO(O,)), sodna sil, monohydrat CAS 10332-33-9

Pfiloha II. - PoloZky 1398 a 1399 jsou vymazany. C..
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Navrh Omnibus VIIl - nové klasifikace latek (CLP) dle
Narizeni Komise (EU) 2024/2564 (CLP) a Narizeni Komise (EU) 2020/1182,
platnost od 1.5.2026,

Priloha ll. — zakazané latky:

Polozka 1727 se nahrazuje timto:

1727: Stribro (v nanoformé) 1nm < pramér ¢astic <100nm
Stribro (masivni), primér ¢astic 2 1mm, R kat2
CAS 7440-22-4
7). pouze mikronizované stiibro bude povoleno viz :

Priloha Il pro zubni pasty a usini vody 0,05%
a
Priloha IV pro pripravky na oci a na rty 0,2%

Navrh Omnibus VIl - nové klasifikace latek (CLP) dle
Narizeni Komise (EU) 2024/2564 (CLP) a Narizeni Komise (EU) 2020/1182,
platnost od 1.5.2026,

Priloha lll. - nova polozka:

STRIBRO (praskové) INCI: Silver ~ CAS 7440-22-4 R kat2
100nm < Prumér €astic (particle diameter) < 1mm

a) Zubni pasty 0,05%  Max. konc. v KP pripravenych k pouZiti
b) Ustni vody 0,05%

Priloha IV. - poloZka 142 je nahrazena :

142. STRIBRO (praskové) INCI: Silver CAS 7440-22-4 bila

a) Pripravky na rty 0,2% Max. konc. v KP pripravenych k pouZiti
b) O¢ni stiny 0,2%
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Navrh Omnibus VIl - nové klasifikace latek (CLP) dle
Narizeni Komise (EU) 2024/2564 (CLP) a Narizeni Komise (EU) 2020/1162
platnost od 1.5.2026,

Pfiloha lll. - nova polozka:

Hexyl 2-hydroxybenzoat INCI: Hexyl salicylate ~ CAS 6259-76-3 R kat.2

a) Vodné-alkoholické parfémy (kromé uréenych pro déti mladsi 3 let) 2%

b) VsSechny pfipravky, které se oplachuji 0,5%
(kromé sprchovych geld, pripravkl na myti rukou, Sampont a kondicionert
pro déti mladsi 3 let)

c) VsSechny pripravky, které se neoplachuiji 0,3%
(kromé vlasovych kondicionéru, télovych mlék, krému na oblicej, krému na
ruce, rtének/balzami na rty a vonnych pripravki uréenych pro déti do 3 let )

d) Zubnipasty 0,001% e) Ustnivody  0,001%

f) Sprchové gely, pfipravky na myti rukou, Sampony, viasové kondicionéry,
pfipravky pro péci o télo, oblicej a ruce, rténky/balzamy na rty a vonné
pfipravky uréené pro déti mladsi 3 let. 0,1%

NepouZivat v pripraveich pro déti miadsi 3 let kromé zubni pasty a 7). (Ne na obal)

Navrh Omnibus VIl - nové klasifikace ldtek (CLP) dle
Narizeni Komise (EU) 2024/2564 (CLP) a Narizeni Komise (EU) 2020/1182,

platnost od 1.5.2026, .
Priloha V. — poloZka €.7 se nahrazuje:
7. o-Phenylphenol CAS 90-43-7 Chat2
Sodium o-Phenylphenate CAS 132-27-4  C kat.2
a) Pripravky, které se oplachuji 0,2% (jako fenol)
b) Pripravky, které se neoplachuiji 0,15% (jako fenol)

Pro a) i b) na obal: Zabraiite styku s o¢ima.

Pouzivaji-li se latky o-Phenylphenol a Sodium o-Phenylphenate spolecné,
nesmi kombinovand koncentrace (fako fenol) prekrocit 0,2% v pripravcich,
které se oplachuji a 0,15% v pfipravcich, které se neoplachuji.

Nepouzivat v aplikacich, které mohou vést k expozici plic konecného uzivatele
pri vdechovani,

NepouZivat v pripravcich pro ustni hygienu.
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Navrh Omnibus 2
ucinnost 1.1.2027 / 1.7.2028

Priloha Il. Nahrada polozky 1597:
1597. Silver Zinc Zeolite s vyjimkou silver zinc zeolite uvedeného v pfiloze V.

Nova polozka : Triphenyl Phosphate CAS 115-86-6 (mozna genotoxicita)

Priloha V. — nova polozka:
*  Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate (INCI) (R kat.2) CAS 130328.20-0
Silver zinc zeolite (INN)

a) Deodoranty ve spreji 1%
b) Make-up v prasku (Powder foundation) 1%

Pro a) i b) : Obsah stfibra nesmi presahnout 2,5%.

Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/1.7.2028

Priloha lll. - nahrada polozky (vzhledem k pfipravkiim ustni hygieny):

24. Soli zinku rozpustné ve vodé, s vyjimkou 4-hydroxybenzensulfonatu
zineénatého (polozka 25 Priloha ll)

Zinc Acetate CAS 557-34-6/ 5970-45-6 Zinc Chloride CAS 7646-85-7
Zinc Gluconate CAS 4468-02-4 Zinc Glutamate CAS 1949-15-1
Zinc Citrate CAS 546-46-3

Zinc Sulphate CAS 7733-02-0/ 7446-19-7/ 7446-20-0

a) Zubni pasta uréena pro uzivatele nad 1 rok véku 1%  (jako zinek)
b) Zubni pasta uréena pro déti mezi 6M a 1 rokem véku 0,72% (jako zinek)
c) Ustni voda uréena pro uzivatele nad 6 let véku 0,1% (jako zinek)
d) Ostatni vyrobky 1%  (jako zinek)
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Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/1.7.2028
Priloha lll. - nahrada polozky:

70.  3,7-Dimethyl-2,6 octadienal  (Sensitizer) Znacime jako Citral
Citral CAS 5392-40-5 Geranial CAS 141-27-5 Neral =~ CAS 106-26-3

a) Make-up, rténky a pomady na rty 0,11%
b) Pevné deodoranty a antiperspiranty 0,032%
c) Pripravky na oéi, make-up na obli¢ej a make-up odli¢ovaé 0,65%

d) Vonné (Fragrance) pfipravky hydroalkoholické a ne-hydroalkoholické 0,6%

e) Pripravky, které zistavaji na pokozce (kromé pfipravkd na rty, deodorantd,
vonnych pfipravkd, pfipravkd na o¢i, make-upt na obliCej a odliovacl)  0,15%

f) Pripravky pro ustni hygienu 0,35%

g) Prfipravky na vlasy, které se neoplachuiji 1,2%

h) Pfipravky na vlasy a pokozku, které se oplachuji 1,2%

i) Pfipravky do anogenitalni oblasti (détské ubrousky a ubrousky do intimni
oblasti), které zlistavaji na pokozce 0,063%

Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/1.7.2028

Priloha lll. - nahrada polozky:
70.  3,7-Dimethyl-2,6 octadienal
Citral CAS 5392-40-5

Geranial CAS 141-27-5
Neral CAS 106-26-3

Omezeni- sloupec h):

Pritomnost latky musi byt uvedena jako ,,CITRAL" v seznamu ingredienci dle
¢lanku 19(1), pismeno g), pokud koncentrace latky pfesahne :

- 0,001% v pripravcich, které zistavaji na pokozce
- 0,01% v pfipravcich, které se oplachuji
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Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/1.7.2028
Priloha lll. - nahrada polozky (regulace + uprava chemického nazvu)
75. 2-hydroxybenzoic acid phenylmethyl ester  ( ED)
INCI: Benzyl Salicylate CAS 118-58-1
(nyni nutno znacit jen jako alergen, je-Ii vice neZ 0,001% / 0,01%)

a) Hygroalkoholické vonné pfipravky (ve spreji i bez spreje) 4%

b) Pripravky na pokozku a vlasy (kromé télovych), které se oplachuji  0,5%

c) Pripravky na télo, které se oplachuiji 1,3%

d) Pripravky na pokozku a vlasy- neoplachové (kromé télovych lotiond) 0,5%

e) Pfipravky na vlasy, které se neoplachuiji 0,5%

f) Pripravky na télo, které se neoplachuiji (ve spreji /bez spreje/aerosol) 0,7%

g) Make-up na obli¢ej a odli¢ovaé make-upu 0,2%

h) Pfipravky pro ustni hygienu 0,004%
i) Deodoranty (sprej / aerosol) 0,91%

Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/1.7.2028

Priloha lll. - nova polozka

* Aluminium obsahujici ingredience s vyjimkou:
polozek 34 (AIF3 v z.p.), 50 (antipersp.chlorhydr.), 189 (Acid Yellow 23 -b.na
vlasy),190 (Acid blue 9 b.na v.) a 192 (Acid Red 18) uvedenych v pfiloze I,

polozek 117 (CI 77000),118 (Cl 77002),119 (CI 77004),121 (CI 77015),
131 (CI 77346),150 (Aluminium stearate) v pfiloze IV a

polozky 27a (obal Titanium dioxide (nano) v pfiloze VI.

Tyto polozky se nerusi, regulace — povoleni pro dané kategorie vyrobku nadale plati
+ jsou zavedeny limity na koncentraci Aluminia (po prepoctu) ve finainim vyrobKu.
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Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS

Pfiloha lll. - Aluminium obsahujici ingredience - finalni vyrobek max. jako Al :
a) NEaerosolové antiperspiranty nebo deodoranty (sticks, roll-on) 7,73%

b) Aerosolové antiperspiranty nebo deodoranty 3,24%

c) Zubnipasta  3,18% d) Pfipravky na rty 14,62%

e) Pripravky na télo, které se oplachuji 0,89%  f) Pevné mydlo 4,0%

g) Vlasové pfipravky, které se oplachuji 7,14%

h) NEoplachové pfipravky na vlasy, které mohou exp. plice inhalaci  0,15%

i) Ostatni NEoplachové pfipravky na vlasy 6,7%

j) Make-upy kromé pfipravku na rty, oénich linek a stinu,lakd na nehty a
fasenky 23% k) Oc¢ni linky 15,76%

) Oénistiny 43,31%  m) Laknanehty 3,61% n)Rasenka 3,13%
o) Pripravky na obli¢ej NEoplachové kromé make-up, oénich linek

astini a rasenky 10,59% r) Talek - prasek 2,0%
p) Pripravky na ruce, které se NEoplachuji kromé a), b) 0,86%
q) Ostatni NEoplachové pfip.(kromé na obliéej, na ruce a talku) 3,81%

Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/ 1.7.2028

Priloha lll. - Aluminium obsahuijici ingredience - finalni vyrobky :

Omezeni - sloupec h):

q) Ostatni NEoplachové pfip.(kromé na obliéej, na ruce a talku)
NepouZivat v opalovacich pripravcich, které mohou vést k expozici plic
uzivatele inhalaci.

Znéni podminek pouziti a upozornéni (vytisténych na obale) - sloupec i)
r) Talek - prasek 2,0% (jako Al)

UdrZujte prasek z dosahu nosu a ust ditéte.
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Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/1.7.2028
Priloha lll. - nova polozka - Vetiveria zizanioides, ext., acetylated

QOils, vetiver, acetylated
(potencial sensibilizace) CAS 84082-84-8, 68917-34-0

INCI :

Vetiveria Zizanioides Root Extract, Vetiveria Zizanioides Root Oil.

a) Fragrance 0,9%  b) Deodorant 0,05%  c¢) Make-up products 0,05%
d) Pripravky Neoplachové kromé a),b)c) 0,1%

e) Pripravky OPLACHOVE 0,2%

Omezeni - sloupec h):
Pro a) - e) V pripraveich se musi pouZit 1% Alpha-tocopherolu ke stabilizaci.

Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/1.7.2028

Priloha lll. - nova polozka - INCI: HC Blue 18 CAS 1166834-57-6

a) Barvanavlasy - oxidacni barvy

b) Barvy na vlasy — neoxidaéni barvy 0,35%

Omezeni - sloupec h):

Pro a) Po smichéni za oxidacnich podminek nesmi maximaini koncentrace
aplikovana na vilasy presahnout 0,35%.

Znéni podminek pouziti a upozornéni (vytisténych na obale) — sloupec i):

Pomeér pro miseni. ,, Barvy na viasy mohou zpusobit téZké alergické reakce.
Prectéte si instrukce a fidte se jimi. Tento vyrobek neni urcen k pouZivani pro osoby

miadsy 16 let. Docasné tetovani Cernou hennou muze zvysit niziko alergie.
Nebarvéte si viasy, pokuad:

- mate vyrazku na oblicefi nebo citlivou, podrdZdénou a poskozenou pokoZku hilavy,
- Jste jiZ nékay zaznamenali jakoukoli reakci po barveni viasu,
- Jste v minulosti zaznamenali reakci na docasné tetovani cernou hennou. *
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Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/1.7.2028
Priloha lll. - nova polozka CAS 73793-79-0, 1928659-47-5 (sul)

INCI : Hydroxypropyl p-phenylenediamine a
Hydroxypropyl p-phenylenediamine 2HCI (dihydrochloride salt)

Barva na vlasy v oxidacnich barvach na vlasy

Omezeni - sloupec h):

Pro a) Po smichani za oxidacnich podminek nesmi maximalni koncentrace
aplikovand na viasy presahnout 2%.

Znéni podminek pouziti a upozornéni (vytisténych na obale) — sloupec i):

Pomér pro miseni. ,, Barvy na viasy mohou zpusobit téZké alergické reakce.
Prectéte si instrukce a fidte se jimi. Tento vyrobek neni urcen k pouZivani pro osoby

miadsy 16 let. Docasné tetovani cernou hennou muze zvysit niziko alergie.
Nebarvéte si viasy, pokuad:

- mate vyrazku na oblicefi nebo citlivou, podrdZdénou a poskozenou pokoZku hiavy,
- Jste jiZ nekay zaznamenali jakoukol reakci po barveni viasu,
- Jste v minulosti zaznamenali reakci na docasné tetovani cernou hennou. *

Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/1.7.2028

Priloha lll. - nova polozka - INCI: HC Yellow 16 CAS 1184721-10-5
a) Barvanavlasy - oxidacni barvy

b) Barvy na vlasy — neoxidacni barvy 1,5%

Omezeni - sloupec h):

Pro a) Po smichani za oxidacnich podminek nesmi maximaini koncenftrace
aplikovand na viasy presahnout 1%.

Znéni podminek pouziti a upozornéni (vytisténych na obale) — sloupec i):

Pomér pro miseni. , Barvy na viasy mohou zpusobit téZké alergické reakce.
Prectéte si instrukce a fidte se jimi. Tento vyrobek neni urcen k pouZivani pro osoby

miadsy 16 let. Docasné fetovani Cernou hennou muze zvysit niziko alergie.
Nebarvéte si viasy, pokuad:

- mate vyraZku na obliceli nebo citlivou, podrdZdénou a poskozenou pokoZku hiavy,
- Jste jiZ nekay zaznamenali jakoukoli reakci po barven/ viasu,
- Jste v minulosti zaznamenall reakci na docasné tefovani cernou hennou. *
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Navrh Omnibus 2 - nové regulace dle stanovisek SCCS
1.1.2027/ 1.7.2028
Priloha lll. - nova polozka - INCI: HC Red 18 CAS 14444596-49-9
a) Barvanavlasy - oxidacni barvy
b) Barvy na vlasy — neoxidacni barvy 0,5%
Omezeni - sloupec h):

Pro a) Po smichani za oxidacnich podminek nesmi maximalini koncentrace
aplikovanda na vlasy presahnout 1,5%.

Znéni podminek pouziti a upozornéni (vytisténych na obale) — sloupec i):
Pomér pro miseni. ,, Barvy na viasy mohou zpusobit téZké alergické reakce.

Prectéte si instrukce a fidte se jimi. Tento vyrobek neni urcen k pouZivani pro osoby

miadsy 16 let. Docasné tetovani Cernou hennou muze zvysit niziko alergie.
Nebarvéte si viasy, pokuad:

- mate vyrazku na obliceli nebo citlivou, podrdZdénou a poskozenou pokoZku hilavy,

- Jste jiZ nekay zaznamenali jakoukoli reakci po barven/ viasu,
- Jste v minulosti zaznamenall reakci na docasné tefovani cernou hennou. *

Statni zdravotni dozor v CR
Zakon €. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi

§72. Organy ochrany vefejného zdravi : MZd + KHS

§80,0dst.1,p). Ministerstvo zdravotnictvi pfijima opatfeni na zékladé a

v mezich pfimo pouzitelnych pfedpist EU ........

Pro vykon SZD je Ministerstvo zdravotnictvi opravnéno stanovit organ
ochrany vefejného zdravi (KHS) uvedenym v § 78 odst. 1 pism. b) a
rozsah a Cetnost kontrol a konkretizaci kontrolnich postupu.

Odst.5,6,7 Stanoveni nebezpecnych vyrobki, prijimani opatreni,
vyhlaSovani ....

um
c)
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Dozor na trhu
Kapitola VIl a VIII nafizeni €.1223/2009, o kosmetickych pfipravcich

Kterykoliv organ dozoru (i z jiného CS) komunikuje s
odpovédnou osobou / distributorem a_muze ukladat opatreni k
zajisténi napravy, vcetné nafizeni staZeni vyrobku z trhu, dle povahy
rizika.

Kde je to na misté, organ uvédomi orgdn dozoru mistné prislusny
sidlu firmy o nafizenych opatfenich.

V pfipadé zavazného rizika uvédomi organ dozoru ostaini clenské staty a
Komisi (systém Safety Gate - MPO), v nepfitomnosti zdvazného rizika
tehdy, pokud osoba nekomunikuje.
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Subjekty dozoru OOVZ v CR

> Vyrobci se sidlem v CR

> Dovozci ze tietich zemi se sidlem v CR

> Distribuéni / prodejni sit’ (véetné distribuce z EU)
» Sluzby (zafizeni péce o télo)

Oblasti dozoru OOVZ v CR

» Rozsah a obsah dokumentace ke KP

> Kvalifikace odpovédnych osob

» Soulad vyroby s principy SVP (dozor ve vyrohé)

» Znaceni vyrobki na obale

> Kontrola vlastnosti vyrobki a obsahu aktivnich latek
(odbér a vysetreni)

> Kontrola deklarované funkce (dok. / odbér a vys.)

> Bezpecnost vyrobku pri poskytovani sluzby
v zafizeni péce o télo (dok. / odbér a vys.)
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wawr

Dozor - nejéasteéjSi nedostatky

Nespravné vyznaceni odpovédné osoby

(zdména s distributorem)
Neuplné vyznaéena adresa sidla firmy
Vyznaceni funkce nad ramec KP, deklarace lé¢ebnych G¢ink
Neuvedeni /chyby v dikci upozornéni pro spotrebitele
Chybi symbol — odkaz na udaje uvedené na letaku
Vyse deklarované SPF / UVA PF neodpovida naméfené
Mikrobialni kontaminace - zatézové testy neplni
Pritomnost zakazanych latek
Chybi vedeni evidence nezadoucich ucinkd
Nedostatky ve vyrobé — neprobiha dle SVP
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Dékuji za pozornost.

MUDr.Dagmar Jirova,CSc.

vedouci, NRC pro kosmetiku

Statni zdravotni Ustav Praha

tel. +420 267082439

52 e-mail: jirova@szu.gov.cz
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