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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, obaly 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, Cisti¢ky - podil vyrobct 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.

Narizeni EP a Rady (ES) 1223/2009 + 51 NOVEL

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 Pfil.ll, Ill, V a 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 Pfil. Il a lll.

Nai.Komise (EU) €. 2026/78, pril.ll, lll, IV, V. 1.5.2026
Nai.Komise (EU) €.2026/909, pril. II, Il V, VI. 1.1.2027 / 1.7.(8.) 2028
Nai.Komise (EU) — 2018 /35, méni Pf.XVIl - REACH (D4 a D5) 31.1.2020
Nai.Komise (EU) - 2023 /2055, méni Pi.XVIl - REACH mikrocastice 17.10.2023
Nai.Komise (EU) €.2024/1328 (Novela piil.XVIl - REACH): D4,D5,D6 6.6.2027
Naf. E.Parlamentu a Rady EU 2023/988, o obecné bezpecnosti vyrobki  13.12.2024
Nai.Komise 2023/1435 o stazeni vyrobku z trhu + vzor oznameni 13.12.2024
+ vzor oznameni Naf.Komise 2024/90426 Oprava nar.2023/1435 13.12.2024

Konsolidované znéni Narizeni EP a Rady (EU) ¢. 1223/2009 k 1.5.2026
htto.//data.europa.eu/eli/req/2009/1223/2026-05-01

Webové stranky Evropské komise — skupina pro kosmetiku:
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics



http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2026-05-01

Nafizeni EP a Rady (ES) ¢.1223/2009
dcinnost od 30.11.2009 = PLATNE ZNEN/

Priloha lll, poloZka 102 . METHYL EUGENOL
Parfémy 0,01%
Toaletni vody 0,004%
Vonné krémy 0,002%

Ostatni piipravky, které se neoplachuiji, a piipravky pro ustni hygienu 0,0002%
Pfipravky, které se oplachuji 0,001%

Nafizeni Komise (EU) 2024/858

Priloha é.ll - zakaz - 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) Zubni pasta 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) ¢astic ty€inkovitého tvaru (ne jehlicky), z nichZ nejméné 95,8% (v poCtu ¢astic)
mé& 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




Navrh Omnibus IX (dle VVBS)
Ucinnost od dne platnosti (1.2.2027) : 12M uvédéni na trh/ 24 M prodej

Priloha Il

372, (PoloZka se nahrazuje) HYDROXYAPATITE (nano)

a) Zubnipasta  29,5% (dosud povoleno jen 10%)
b) Ustnivoda 10%  (dosud povoleno jen 0,465%)

Pro a) i b) : NepouZivat v aplikacich, které mohou vést k expozici plic konecného
uZivatele pii vdechovani.

Povoluji se pouze nanomateridly s témito viastnostmi (= rozsifeni parametr():

- slozené z ¢astic ty€inkovitého tvaru, z nichz nejméné 87 % (v poctu ¢astic) ma pomér
stran 3 nebo mensi a zbyvajicich 13 % ma pomér stran nepfesahujici 9,

- Castice latky Hydroxyapatite (nano) nejsou potazeny ani povrchové modifikovany,

- Castice latky Hydroxyapatite (nano) o délce nejvySe 122 * 43 nm.

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)
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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,
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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 ¢ XVl se méni : PoloZka ¢€.70 se rozsifuje:

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 - TPO 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




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

Oprava naiizeni Komise (EU) 2022/2195, ¢.2025/90869

Priloha lll. - nahrada polozky — pouze Uprava nazvu INCI na:
»BHT" (spravny INCI nazev) nikoliv Butylated Hydroxytoluene

325.  2,6-Di-Tert-Butyl-4-Methylphenol (ED)
INCI: BHT  CAS128-37-0 Nadale platné koncentrace:
a) Ustnivoda 0,001%
b) Zubni pasta 0,1%

c) Ostatni pripravky, které se neoplachuji a oplachuji  0,8%




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 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 sil, 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 sil, monohydrat CAS 12040-72-1

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

Pfiloha II. - PoloZky 1398 a 1399 jsou vymazany. C..

Omnibus VIl : Nafizeni Komise (EU) 2026/78
ucinnost od 1.5.2026,

Priloha Il. — zakazané latky:

Polozka 1727 se nahrazuje timto:

1727: Stribro (v nanoformé) 1nm < pramér ¢astic <100nm
Stfibro (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 voady 0,05%
a
Priloha IV pro pripravky na oci a na rty 0,2%

C..




Omnibus VIl : Nafizeni Komise (EU) 2026/78
ucinnost od 1.5.2026

Priloha lll. - nova polozka:

379. Stribro (praskové) INCI: Silver ~ CAS 7440-22-4 R kat2
100nm < priimér ¢astic <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. Stiibro (praskové) INCI: C177820 CAS 7440-22-4 bila

a) Pripravky na rty 0,2% Max. konc. v KP pripravenych k pouZiti
b) O¢ni stiny 0,2%

Navrh Nafizeni Komise (EU), pokud jde o pouzivani stfibra v
kosmetickych pripravcich (dle stanoviska VVBS )

ucinnost 1.5.2026
Priloha Ill.
379. Stfibro (praskové) 100 nm < prumér ¢astic <1 mm
SILVER CAS 7440-22-4

Pouze praskove stiibro s porézni a slinutou strukturou castic.

a) Pripravky, které se oplachuiji 0,2%
b) Pfipravky pro ustni hygienu s vyjimkou c) 0,2%
c) Ustnivoda pro déti 0,05%
d) Pripravky, které se neoplachuji 0,3%
e) Pripravky na nehty 0,3%

NepouZivat v aplikacich, jeZ mohou vést k expozici plic konecného uZivatele pri
vaechovani.




Navrh Nafizeni Komise (EU), pokud jde o pouzivani stiibra v
kosmetickych pripravcich (dle stanoviska VVBS )

ucinnost 1.5.2026
Priloha IV.
142. Stribro (praskové) 100 nm < primeér ¢astic <1 mm
Cl 77820 CAS 7440-22-4 Barva bila

Pouze praskové stiibro s porézni a slinutou strukturou castic.
a) Pripravky, které se neoplachuiji 0,3%
d) Pripravky na nehty 0,3%

NepouZivat v aplikacich, jeZ mohou vést k expozici plic konecného uZivatele pri
vdechovani.

Omnibus VIIl : Natizeni Komise (EU) 2026/78
ucinnost od 1.5.2026

Pfiloha Ill. - nova polozka:

380. 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) VSechny pripravky, které se oplachuiji 0,5%
(kromé sprchovych gelt / pripravk( do koupele, pripravku na myti rukou,
vlasovych kondicionerli a Sampon( pro déti mladsi 3 let)

c) Vsechny pfipravky, které se neoplachuiji 0,3%
(kromé vlasovych kondicionéru, télovych miék, krému na oblicej, krému na
ruce, rtének/balzami na rty a vonnych pfipravki uréenych pro déti do 3 let )

d) Zubnipasty  0,001% e) Ustni vody 0,001%

f) Sprchové gely / pfipravky do koupele, pfipravky na myti rukou,  0,1%

Sampony, vlasové kondicionéry, pfipravky pro péci o télo, oblicej a ruce,
rténky/balzamy na rty a vonné pripravky uréené pro déti mladsi 3 let.

NepouZivat v pripraveich pro déti miadsi 3 let kromé d)zubni pasty a f). (Ne na obal)
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Omnibus VIl : Nafizeni Komise (EU) 2026/78
ucinnost od 1.5.2026

Priloha V. - polozka €.7 se nahrazuje:

7. o-Phenylphenol CAS 90-43-7 Ckat2
Sodium o-Phenylphenate CAS 132-27-4  C kat2

a) Pripravky, které se oplachuji 0,2% (jako fenol)
b) Pripravky, které se neoplachuji 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 pripravceich,
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 pripraveich pro dstni hygienu.

Naiizeni Komise (EU) 2026/909
Priloha Il. Nahrada polozky 1597:

1597. Stfibrno-zine¢naty zeolit s vyjimkou stfibrno-zine¢natého zeolitu za
podminek stanovenych v polozce 61 v pfiloze V.

Ucinnost 20.den od vyhldseni (17.5.2026)
1767. Nové poloZka : Trifenylfosfat CAS 115-86-6 (mozna genotoxicita)

ucinnost 1.1.2027/ 1.7.2028

Priloha V. — nova polozka 61.: Stfibrno-zine¢naty zeolit
INCI: Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate (R kat.2) CAS 130328.20-0

a) Sprejové deodoranty 1%
b) Pudrovy make-up 1%
Pro a) i b) nesmi obsah stfibra v ldtce Ammonium Silver Zinc Aluminium

Silicate prekro€it 2,5%.
Ucinnost 20.den od vyhldseni (17.5.2026)
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Nafizeni Komise (EU) 2026/909
uvadeni na trh 1.1.2027/ 1.7.2028 pro dodévani na trh

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

24. Soli zinku rozpustné ve vodé, s vyjimkou 4-hydroxybenzensulfonatu
zineénatého (poloZka 25 Pfiloha lll - deodor/antipersp/adstringtentni lotiony 6% +
Zabrafite styku s o¢ima)

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 starsi 1 rok véku 1%  (jako zinek)

b) Zubni pasta uréena pro déti od 6M do 1 roku véku  0,72% (jako zinek)
c) Ustni voda uréena pro uzivatele starsi 6 let véku 0,1% (jako zinek)
d) Jiné pfipravky 1%  (jako zinek)

Naiizeni Komise (EU) 2026/909
uvddeéni na trh 1.1.2027 / 1.8.2028 pro dodévani na trh

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) Pripravky na liceni rta, rténky, balzamy na rty 0,11%

b) Deodoranty a antiperspiranty 0,032%

c) Pripravky na oéi, obliéejové make-upy, odstrafiovace make-upu 0,65%

d) Vonné pfipravky (vodné-alkoholické a jiné nez vodné-alkoholické, ve spreji a
jiné nez ve spreji) 0,6%

e) Pripravky na kuzi, které se neoplachuiji (s vyjimkou pfipravkd na rty,

deodorantd, antiperspirantl, vonnych pfipravku, pfipravki na o€i, oblicejovych make-

upl a odstraiovaci make-upu) a pfipravky na nehty 0,15%
f) Pripravky pro ustni hygienu 0,35%
g) Pfipravky na vlasy, které se neoplachuiji 1,2%

h) Pripravky na kizi a vlasy, které se oplachuji 1,2%

i) Pfipravky, které se neoplachuiji, pro anogenitélni oblast (détské a intimni
ubrousky 0,063%
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Nafizeni Komise (EU) 2026/909
uvadeni na trh 1.1.2027 / 1.8.2028 pro dodévani na trh

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 nebo latk musi byt uvedena v seznamu pfisad podle ¢lanku 19
odst.1, pism g) jako ,,CITRAL" , pokud koncentrace této latky nebo latek
piekracuje :

- 0,001% v pfipravcich, které se neoplachuiji

- 0,01% v pfipravcich, které se oplachuji

Nafizeni Komise (EU) 2026/909
uvddeéni na trh 1.1.2027 / 1.8.2028 pro dodévani na trh

Priloha lll. 75. 2-hydroxybenzoic acid phenylmethyl ester  ( ED)
INCI: Benzyl Salicylate CAS 118-58-1 dosud jen alergen, nyni i jako requlovana létka
a) Vonné pripravky (vodné-alkoholické a jiné neZ vodné-alkoholické

ve spreji i jiné nez ve spreji) 4%
b) Pripravky na kizi a vlasy, které se oplachuji (kromé sprchového gelu /

pfipravkd do koupele) 0,5%
c) Sprchovy gel / pfipravky do koupele 1,3%
d) Pripravky na kizi a vlasy, které se neoplachuji

(jiné nez sprejové/aerosolové) (kromé télovych miék) 0,5%

e) Pripravky na vlasy, které se neoplachuji (sprejové/aerosolové) 0,5%
f) Télova mléka 0,7%
g) Oblicejové make-upy a odstrafiovace make-upu 0,2%
h) Pripravky pro ustni hygienu 0,004%
i) Deodorantové pripravky (sprejové / aerosolové) 0,91%
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Nafizeni Komise (EU) 2026/909
uvdadeni na trh 1.1.2027 / 1.8.2028 pro dodévani na trh

Priloha lll. - nahrada poloZky (regulace + uprava chemického nazvu) :

75.  2-hydroxybenzoic acid phenylmethyl ester
INCI: Benzyl Salicylate ~ CAS 118-58-1

Omezeni- sloupec h):

Pritomnost latky musi byt uvedena jako v seznamu pfisad dle ¢l. 19 odst.1
pism. g), pokud jeji koncentrace prekraéuje :

- 0,001% v pripravcich, které zistavaji na pokozce
- 0,01% v pfipravcich, které se oplachuji

Nafizeni Komise (EU) 2026/909
uvddeéni na trh 1.1.2027 / 1.7.2028 pro dodévani na trh

Priloha lll. - 379 (nova polozka)

Prisady obsahuijici hlinik s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v polozkach :

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) v priloze I,

v polozkach 117 (CI 77000),118 (CI 77002),119 (Cl 77004),121 (Cl 77015),
131 (CI 77346),150 (Aluminium stearate) v pfiloze IV, v polozce 61 v pfiloze V

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

Tyto poloZky se nerusi, regulace — povoleni jsou zavedeny pro koncentraci hliniku
(po pfepoctu) v urcitych kategoriich findiniho vyrobku.
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Nafizeni Komise (EU) 2026/909 1.1.2027/1.7.2028
Pfiloha lll. - Hlinik obsahuijici ingredience - finalni vyrobek max.  jako Al :

a) NEaerosolové antiperspiranty nebo deodoranty 1,73%
b) Aerosolové antiperspiranty nebo deodoranty 3,24%
c) Zubnipasta  3,18% d) Pfipravky na rty 14,62%
e) Pripravky na télo a obli¢ej, které se oplachuiji 0,89%
f) Tuhé mydlo 4,0% r) Talkovy pudr 2,0%

g) Pripravky na vlasy, které se oplachuiji 7,14%
h) Pripravky na vlasy, které se neoplachuji, jez mohou vést k expozici plic
konec€ného uzivatele pfi vdechovani 0,15%
i) VSechny ostatni pfipravky na vlasy, které se neoplachuiji 6,7%

j) Make-upy (kromé pfipr. na rty,o¢nich linek a stind, laki na nehty a fasenky 23%
k)O¢ni linky 15,76% 1)O¢ni stiny 43,31% m)Lak na nehty 3,61% n)Rasenka 3,13%
o) Pripravky na oblicej, které se neoplachuji kromé make-up, o€nich linek, stinu
a fasenky 10,59% p) Pripravky na ruce, které se neoplachuji  0,86%
q) Ostatni neoplachové pfip.(kromé neaerosolovych/aerosolovych antiperspirantd a
deodorant(, neoplachovych pfipravkl na oblicej a ruce a talkového pudru 3,81%

Naiizeni Komise (EU) 2026/909
uvddeéni na trh 1.1.2027 / 1.7.2028 pro dodévani na trh

Priloha lll. - Aluminium obsahuijici ingredience - finalni vyrobky :

Znéni podminek pouziti a upozornéni (vytisténych na obale) - sloupec i)
r) Talek - prasek 2,0% (jako Al)
Uchovavejte pudr z dosahu nosu a ust déti.

Poznamka: Talek (Hydrated magnesium silicate) nadale pod pol. /59
nemad jiné omezeni'v koncentraci (pouze upozornéni na etiketé) a je urcen:
a) Praskové (pudrové) vyrobky pro déli do3 let
b) Ostaini vyrobky

Uchovavejte pudr z dosahu nosu a ust déti.
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Nafizeni Komise (EU) 2026/909
uvddeni na trh 1.1.2027 / 1.7.2028 pro dodavani na trh

Priloha lll. - nova pol. Vetiveria zizanioides ext.acetylovany
Oleje, vetiverové, acetylované CAS 84082-84-8,68917-34-0
INCI : Acetylated Vetiveria Zizanioides Root Extract,
Acetylated Vetiveria Zizanioides Root Oil.

a) Vonné pripravky (vodné-alkoholické a jiné nez vodné-alkoholické, ve

spreji a jiné nez ve spreji 0,9%
b) Deodoranty 0,05% c) Make-upové pfipravky  0,05%
d) Pripravky, které se neoplachuji, kromé a),b)c)  0,1%
e) Pripravky, které se oplachuji 0,2%

Omezeni - sloupec h):

V pripadé pismen a) - e); stabilizované 1% Alfa-tocopherolem
(tyka se surovin).

Naiizeni Komise (EU) 2026/909
20.den od vyhlaseni (17.5.2026)

Priloha lll. - nova pol. - INCI: HC Blue 18 CAS 1166834-57-6 / 852356-91-3
a) Latka k barveni vlast v oxidacnich pfipravcich k barveni viast
b) Latka k barveni vlasu v neoxidacnich pfipravcich k barveni viasti  0,35%

Omezeni - sloupec h):

Pro a) Po smichani za oxidacnich podminek nesmi nevyssi koncentrace
aplikovand na viasy prekrocit 0,35%.

Pro a) Na etiketé se uvede (sloupec i):

Pomeér pro miseni. ,, Barvy na viasy mohou zpusobit téZké alergické reakce.

Prectéte si instrukce a fidte se jimi. Tenfo 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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Nafizeni Komise (EU) 2026/909
20.den od vyhlaseni 17.5.2026)
Priloha lll. - nova polozka CAS 73793-79-0, 1928659-47-5 (sul)
INCI : Hydroxypropyl p-phenylenediamine a
Hydroxypropyl p-phenylenediamine 2HCI (dihydrochloride salt)

Latka k barveni vlast v oxidacnich pripravcich k barveni vlast

Omezeni - sloupec h):

Pro a) Po smichéni za oxidacnich podminek nesmi nejvyssi koncentrace
aplikovana na vlasy prekrocit 2%.

Na etiketé se uvede (sloupec i):

Pomér pro miseni. , Barvy na viasy mohou zpusobit téZké alergické reakce.
Prectéte si instrukce a ridte 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. *

Naiizeni Komise (EU) 2026/909
20.den od vyhlaseni (17.5.2026)

Priloha lll. - nova polozka - INCI: HC Yellow 16 CAS 1184721-10-5

a) Latka k barveni vlast v oxidaénich pfipravcich k barveni viast 1%
b) Latka k barveni vlast v neoxidacnich pfipravcich k barveni viasu  1,5%

Omezeni - sloupec h):

Pro a) Po smichéni za oxidacnich podminek nesmi nejvyssi koncentrace
aplikovana na vilasy prekrocit 1%.

Na etiketé se uvede (sloupec i):

Pomér pro miseni. ,, Barvy na viasy mohou zpusobit téZké alergické reakce.
Prectéte si instrukce a ridte se jimi. Tento vyrobek neni urcen k pouZivani pro osoby
miadsy 16 let. Docasné fetovani Cernou hennou mize zvysit niziko alergie.
Nebarvéte si viasy, pokuad:

- mate vyrazku na oblicefi nebo citlivou, podraZdénou a poskozenou pokoZku hiavy,
- Jste jiZ nekay zaznamenali jakoukoli reakci po barveni viasu,
- Jste v minulosti zaznamenall reakci na docasné tetovani cernou hennou. *
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Nafizeni Komise (EU) 2026/909

20.den od vyhlaseni (17.5.2026)
Priloha lll. - nova polozka - INCI: HC Red 18 CAS 14444596-49-9
a) Latka k barveni vlast v oxidaénich pfipravcich k barveni viasu  1,5%
b) Latka k barveni vlasti v neoxidacnich pfipravcich k barveni viast 0,5%

Omezeni - sloupec h):

Pro a) Po smichéni za oxidacnich podminek nesmi nejvyssi koncentrace
aplikovanda na vilasy prekrocit 1,5%.

Na etiketé se uvede (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 jakoukoli reakci po barveni viasu,
- Jste v minulosti zaznamenall reakci na docasné tetovani cernou hennou. *

Naiizeni Komise (EU) 2026/909
1.1.2027/1.7.2028

Priloha VI. - doplnéni polozky €.28 o limit na necistotu
INCI: Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate (DHHB)
CAS 302776-68-7 10%

Omezeni - sloupec h):

Di-n-hexyl-ftaldt (DnHexP) jako nevyhnutelna sfopova necistofa v DHHB nesmi
prekrocit 10 ppm.

(ptvodné jen 1ppm)
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Navrh Omnibus IX (noveé klas. CMR)
Ucinnost od dne platnosti (1.2.2027)

Priloha Il. - nazev polozky 221 se méni takto:

»Rtut a jeji slouceniny, s vyjimkou zvlastnich pfipadi uvedenych v priloze V ,,
se nahrazuje nazvem ,Rtut’ a jeji slouéeniny*.

Poznamka :
Priloha V. Polozky 16 a 17 se rusi :
Slouceniny rtuti (Thiomersal, Phenyl Mercuric Acetate a Benzoafte).

Navrh Omnibus IX (nové klas. CMR)
Ucinnost dnem platnosti (1.2.2027 )

Priloha Il. - dopliiuji se dalSi latky (CMR 1A,1B nebo 2 bez zadosti o vyjimku):
2-ethylhexanova kyselina, monoester s propane -1,2-diolem  CAS 85114-00-7
a,a'-propylendinitrilodi-o-kresol CAS 94-91-7
ozone (anfjplague) CAS 10028-15-6 oxid dusny (prope/)  CAS 10024-97-2
Sulfonovana (Z)-octadec-9-enova kyslina, draselné soli [1]; reakéni produkty
mastnych kaselin, alkyl C18 (nenasyceny) s oxidem sirovym, draselné soli [2];

CAS 68609-93-8 [1];- [2];
9(nebo10)-sulfooktadekanova kyselina, draselna sul [3]  CAS 67968-63-2 [3]

(2,3-epoxypropyl) isopropyl ether CAS 4016-14-2
tetrahydrofurfurylmethakrylat (7im forming) CAS 2455-24-5
trimethyl-fosfat CAS 512-56-1
fluorethylen CAS 75-02-5
2-brom-3,3,3-trifluorprop-1-en CAS 1514-82-5
Isopropenylbenzen; a-methylstyren CAS 98-83-9
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Navrh Omnibus IX (nové klas. CMR + VVBS)
Ucinnost od dne platnosti (1.2.2027) : 12M uvédéni na trh/ 24 M prodej

Priloha Il. - dopliiuji se dalSi latky (CMR 1A,1B nebo 2 bez zadosti o vyjimku):

2,4-dihydroxybenzofenon (INCI: Benzophenone-1) CAS 131-56-6
2,2,4 4-tetrahydroxybenzofenon (INCI: Benzophenone-2) CAS 131-55-5
8-((4-aminofenyl)diazenyl)-7-hydroxy-A,N, Ntrimethylnaftalen-2-aminium-chlorid
(INCI: Basic Brown 16) CAS 26381-41-9
3-((4-amino-6-brom-5,8-dihydro-1-hydroxy-8-imino-5-oxo-2-naftyl)amni)- N, N, N-
trimethylanilinium-chlorid (INCI: Basic Blue 99) CAS 68123-13-7

Prostaglandiny a jejich analogy

(Cloprostenate, Ethyl Tafluprostamide, Ethyl Tafluprostamide (DDDE),
Methylamido-Dihydro-Noralfaprostal (MDN), propy! Cloprostenate’ (IPCP)
negat. stanoviska V'VBS), stimulace ristu ras neni kosmeticka fce,
reprofoxicita.

Navrh Omnibus IX (dle VVBS)
Ucinnost od dne platnosti (1.2.2027) : 12M uvédéni na trh/ 24 M prodej

Priloha lll. Doplriuji se nové poloZky, které znéji:

Cannabidiol (CBD) CAS 13956-29-1

a) Pripravky, které se neoplachuji 0,19%

b) Pripravky, které se oplachuiji

c) Pfipravky pro ustni hygienu

Pfitomnost delta-9-tetrahydrokanabinolu (THC) jako necistoty nesmi prekrogit
0,00025 % (2,5 ppm).

NepouZivat v aplikacich, které mohou vést k expozici plic konecného uZivatele pfi
vaechovani.

Butylated Hydroxyanisole (BHA) CAS 25013-16-5

a) Pripravky, které se neoplachuiji 0,07%

b) Pripravky, které se oplachuiji

NepouZivat v pfipraveich pro dsini hygienu nebo v pripraveich, jeZ mohou vést k
expozicl plic konecného uZivatele pri vdechovani.
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, Navrh Omnibus IX (dle VVBS)
Ucinnost od dne platnosti (1.2.2027) : 12M uvadeéni na trh/ 24 M prodej
Priloha V.
Polozka 12a se nahrazuje:
+ Propylparaben, sodium propylparaben, potassium propylparaben

0,14% (jako kyselina) pro souhrn jednotlivych koncentraci

0,8% (jako kyselina) pro smési latek uvedenych v polozkach 12,12a, a 12b,
pokud souhrn jednotlivych koncentraci butyl- a propylparaben a jejich soli
nepiesahuje 0,14%.

NepouZivat v pfipraveich, které se neoplachuyi a jsou uréeny k osetieni pokoZky v
oblasti pleny u déti miadsich t7 let.

Na pfipravcich, které se neoplachuiji a jez jsou ur€eny pro déti mladsi tfi let, se
uvede: Nepouzivat v oblasti pleny.

Navrh Omnibus IX (dle stanovisek VVBS)
Ucinnost od dne platnosti (1.2.2027) : 12M uvédéni na trh/ 24 M prodej

Ptiloha V. Dopliuje se
12b: Butylparaben, sodium butylparaben, potassium butylparaben
a) 0,14% (jako kyselina) pro souhrn jednotlivych koncentraci
0,8% (jako kyselina) pro smési latek uvedenych v polozkach 12,12a, a 12b, pokud

souhrn jednotlivych koncentraci butyl- a propylparaben a jejich soli nepfesahuje 0,14%.
b) U pripravkd uréenych pro déti do 10 let :

0,14% (jako kyselina) v pfipravcich, které se oplachuji

0,002% (jako kyselina) v pfipravcich, které se neoplachuiji

0,092% (jako kyselina) v pfipravcich pro ustni hygienu

0,8% (jako kyselina) pro smési latek uvedenych v polozkach 12,12a, a 12b, pokud
souhrn jednotlivych koncentraci butyl- a propylparaben a jejich soli nepfesahuje 0,14%
b) NepouZivat v aplikacich, které mohou vést k expozici plic konecného uZivatele pri

vaechovéni. NepouZivat v pripraveich, kieré se neoplachuji a jsou urceny k osetfeni pokoZky

v oblasti pleny u déti mladsich &7 let.

Na pfipravcich, které se neoplachuji a jeZ jsou ureny pro déti mladsi ti let, se uvede:
Nepouzivat v oblasti pleny.
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Natizeni EK 2023/2055 - novela Naiizeni REACH
platnost 17.10.2023

Priloha ¢.XVIl . Nova polozka — omezeni zne¢iSténi MIKROPLASTY.

Fragmenty syntetickych nebo chemicky-modifikovanych prirodnich polymert,
nerozpusiné ve vodé, zameérmeé pridavané do vyrobku - 42 000 tun/rok do Zivotniho prostredl.

Zakaz uvadeéni na trh nad 0,01% hmot. mikro¢astic polymerd, zahrnujici vice nez 1%
hmot. éastic o velikosti: 0,1um - 5mm ve vSech rozmérech nebo (0,3um -15mm) x 3mm
pro vlaknité ¢astice.

Zakaz uvadét na trh mikrokuli¢ky (microbeads) - syntetické polymerni mikro&astice pro
pouziti jako mikroabraziva pro exfoliaci a ¢iSténi, zejména v rinse-off KP a detergentech bez
pfechodného obdobi, nebot primysl dobrovolné vyradil jejich pouZiti v roce 2020...

Pripravky, které se oplachuji - G¢innost 20. den od platnosti, tj. 17.10.2023.

Prechodné obdobi : ostatni a leave-on KP 17.10.2029 (6 let), , mikro&astice
enkapsulujici vonné latky 2029, pripravky pro liceni (pokozka, oboéi, fasy) a pfipravky
na rty a nehty — 2035.

Detergenty/ vosky/ lestidla/ osvéZovace vzduchu 5 let, hnojiva 5 let, biocidy 8 let, ZP 6 let,
granulaty pro sportovisté 8 let od platnosti.

Nafizeni EK 2023/2055 - novela Nafizeni REACH
(mikroplasty) platnost 17.10.2023
Z restrikce jsou vyriaty prirodni polymery bez chemické modifikace, polymery degradabiini a
polymery rozpusiné — solubilita vyssi neZ 2g/L, nebot nepredstavuji riziko, a déle i polymery
bez atomu uhliku v chemické strukiure, nebot nejsou ekotoxické .........

Nafizeni zahrnuje: pravidla pro prokazovani rozlozitelnosti, rozpustnosti a nové
zkuSebni metody.

Restrikce se nevztahuje na hnojivé vyrobky, I6civé a veterinarni pripravky, diagnostické
prostredky in vifro, mikrocastice v primyslovych provozech, vybrané potraviny a krmiva...

0d 17.10.2025 dodavatelé syntetickych mikroéastic poskytuji:

- Pokyny pro pouZiti a likvidaci naslednym prdmyslovym uzivatel(im
ProhlaSeni: ,Dodavané syntetické polymerni mikroCastice podléhaji podminkam
stanovenym v poloZce 78 pfilohy XVII nafizeni EP a Rady (ES) €.1907/2006".
Informace o mnozstvi nebo koncentraci mikrogastic v latce nebo smési,
Obecné infomace o o identité polymerd.

0d 17.10.2031 do 16.10.2035 dodavatelé vyrobkd k liceni, na rty a nehty s obsahem
mikroCastic opatfi vyrobek prohlaSenim (ev.piktogram) ,, Tento vyrobek obsahuje
mikroplasty“.
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Natizeni Komise (EU) 2024 / 2462- novela Naiizeni REACH
(PFHXA)  primd ucinnost  platnost 10.10.2026

V priloze XV narizeni (ES) ¢. 1907/2006 se doplriuje nové poloZka, kierad zni:

UNDEKAFLUORHEXANOVS kyselina(PFHXA), jeji soli a ldtky pribuzné PFHXA:
a) s linearni nebo rozvétvenou perfluorpentylovou skupinou se vzorcem C5F11- pfimo
véazanou na dal3i atom uhliku pfedstavujici jeden ze zakladnich stavebnich prvki nebo

b) s linearni nebo rozvétvenou perfluorhexylovou skupinou se vzorcem C6F13-.

1. Nesméji se ode dne 70. fijna 2026 uvédét na trh ani pouzivat v koncentraci rovné nebo
vy$8i nez 25 ppb pro sumu PFHXxA a jejich soli nebo 1 000 ppb pro sumu latek
pfibuznych PFHXA, méfeno v homogennim materialu, v/ve:

a) textiliich, usnich, kozeSinach a kdzich v odévech a souvisejicich dopliicich pro Sirokou
vefejnost; b) obuvi pro Sirokou vefejnost;

c) papiru a lepence pouzivanych jako materialy uréené pro styk s potravinami v oblasti
pusobnosti nafizeni (ES) €. 1935/2004;

d) smésich pro Sirokou vefejnost;

e) kosmetickych pfipravcich ve smyslu €l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) €. 1223/2009.

Nevziahuje se na OOP, ZP, diagnostika, stavebni fextile.

Per- a polyfluoralkylové latky (PFAS)
OMEZENi latek obecné

Pouziti latek PFAS bylo zaznamenano jako:

Emulgdtoy, surfaktanty, jako pinidla, kondicionéry do: make-up(, pletovych korektord,
kondicionéru na vlasy, opalovacich pfipravku.

Vesmés jsou namisto PFAS dostupné alfernativni ingredience.

Pro FCM omezeni PFAS od 12.8.2026.

Metodiky analyzy jsou dostupné jen pro jednotlivé Iatky (standardy), hromadné jen napf. dle
stanoveni celkového F (do 50ppm ?).

Francie omezila PFAS Dekretem €. 2025-1376 ze dne 28.12. 2025 o prevenci rizik
vyplyvajicich z expozice perfluoralkylovym a polyfluoralkylovym latkam - Légifrance.

VWrobci kosmetickych pripravki aktuding nefestuji, ale shromaZduji prohldseni dodavatelu
surovin, Ze PFAS neobsahuji.

RAC (Risk Ass.Comm.) a SEAC (Comm.for Socio-Economic Analysis) ECHA.
navrzen obecny zakaz vsech PFAS
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Per- a polyfluoralkylové latky (PFAS)
OMEZENi latek obecné

RAC a SEAC ECHA navrhuji zdékaz PFAS obecné :
Nesmi byt vyrabény, uvadény na trh jako latky samotné, jako soucast jiné latky, jako
soucast smési nebo v predmétu:

- v koncentraci vy$Si nez 25ppb pro jakoukoliv samotnou latku PFAS, pokud je na ni
méfeno cilené (bez polymernich PFAS),

250ppb pro sumu jednotlivé naméienych PFASs,

50ppb pro sumu PFASs (véetné polymernich PFASs), méreno na fluor..

Pokud celkovy fluor pfesahne 50mgF/kg, vyrobce, dovozce nebo uzivatel doloZi méfeni jako
obsah PFASs nebo non-PFASs

Uginnost regulace bude odlozena o 18 mésict od platnosti regulace..

Zéakaz PFAS v sektoru kosmetiky zahrnuje i kyselinu trifluoroctovou (TFA) pfi syntéze peptidu
jako kosmetické ingredience

Packaging and Packaging Waste Regulation (PPWR)
Regulation (EU) 2025/40 12.8.2026 / 2030

Vztahuje se na vsechny obaly uvdadeéné na trh EU - prdazdné/piné, bez ohledu na
materidl, vyrobené v EU/ dovezené do EU. Sleduje se .

Recyklovatelnost :vztahuje se na cely obal (pumpicka, télo lahvicky, etiketa) 2026
obecny poZadavek recyklovatelnosti, od 2030 podrobné tfidy recyklovatelnosti.

Recyklat (kosmetika): 30% PET jako hlavni slozka, 10% jiné plasty (od 2030)

Minimalizace obalu : max 50% prazdny prostor (od 2030)
Hotelova kosmetika — zakaz hotelovych miniatur od 1.1.2030

T7i druhy znaceni obalu: dle kosmetické legislativy, PPWR (vyrobce a jeho kontakt,
identifikace typu nebo SarZe obalu — 12.8.2026), Nové tfidici znaceni od 12.8.2028.

Green claims:. ,eco’ jen vynikajici vykonnost, ekostitky udéli jen certifikacni systém
nebo vefejny organ, ne neutralité zalozené na emisnich kompenzacich. Tvrzeni
zaloZena na dukazech v dokumentaci.
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Packaging and Packaging Waste Regulation (PPWR)
Regulation (EU) 2025/40 12.8.2026 / 2030

Co si vyZadat od dodavatele obalu:

Identifikace: kod, verze, vykres, zamySlené pouZiti obalu

Slozeni: materidly a hmotnost jednotlivych komponent

Chemické podklady - omezeni pro latky:

(PFAS - 50ppb jako F, kovy — limit sou¢tu Pb,Cd,Hg a Cr6+ 100mg/kg)
Recyklovatelnost: metoda posouzeni, omezeni, podil recyklovaného obsahu
Kompatibilita s kosmetickou naplni

Dohledatelnost : dodavatel, vyrobni varianta, identifikace vyrobni Sarze, kdy byl obal
poprvé uveden na trh EU, je shodny?, jaké zmény?

Oznamovani zmén - forma a na¢asovani: jak, co, kdy dopfedu?

NCS a CMR Klasifikované latky
Novy pravni vyklad pro CMR latky obsazené v NCS dle CLP.

CLP nafizeni nové rozliSuje (Pokyn ECHA “Guiaance on ‘Impurifies and (degree
of) purity in CLP and in the CLH process’): latku jako takovou (neobsahujici
zadné necistoty) a komplexni latkou (tj. latkou obsahujici nékolik slozek), jejiz
podskupinou jsou rostlinné extrakty nebo ¢asti rostlin, které nejsou
chemicky modifikovany.

P-cymene (obvykle synteticky pfipraveny) a jakykoliv rostlinny extrakt, ktery tuto
latku pfirozené obsahuje, jsou dvé rozdilné latky, které mohou byt pfedmétem
dvou rozdilnych harmonizovanych klasifikaci.

Harmonizovana Alasifikace ldtky p-cymene nemize mit proto dopad na zdkaz
ldtky je-li sloz kou pFirodni komplexni latky.

C.
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Nafizeni (EU) 2026/ .... Evropského Parlamentu a Rady, kterym se méni
Nafizeni (EU) ¢.1272/2008, (EU) €.1223/2009 a (EU) 2019/1009, pokud jde o
zjednoduseni nékterych pozadavk a postupt pro chemické vyrobky.

Ocekavand ucinnost 20.den od uverejnéni v Urednim véstniku

Zavedeni piechodnych obdobi v regulaci nové klasifikovanych CMR latek
Uprava podminek pro vyjimky dle élanku 15 CPR :

Nova pravidla pro zavadéni novych latek do pfilohy IV, V a VI.

Zruseni pre-notifikace nanomateriall + rozsireni pozadavki

Pruzna aktualizace databaze CoslIng, zruseni tisténé verze INCI.

@R oebd =

EP Navrh ,.ZjednodusSeni Nafizeni 1223 v rdmci ,,Chemical Omnibus*

Nova pravidla pro zavadeéni latek do priloh nafizeni :

- Navrh na zavedeni nové latky jako barvivo, konzervant nebo UV filtr mize
byt podan ke Komisi spolu s védeckymi dikazy a dokumentaci, Ze latka je de
nejnovéjsich informaci bezpe¢na pro lidské zdravi.

Komise preda zadost VVBS a ten do 12M vyda stanovisko. Lhita muze byt
prodlouzena v pfipadé nutnosti doplnéni dat.

Dalsi aktualizovana pravidla :

- Povinnost hlaSeni o provedenych dozorovych akcich se sjednocuje a rusi se dle
nafizeni 1223/2009.

- INCI ndzvoslovi ve znacni je primarni. Kde neni nazev ingredience k dispozici v
INCI, Ize pouzit jinou vSeobecné akceptovanou nomenklaturu, napf. nazev
chemicky nebo Iékopisny, pfip. z obecného zdroje pouzivaného primyslem ¢i
statnimi organy.




EP Navrh ,.ZjednodusSeni“ Narizeni 1223 v rdmci ,,Chemical Omnibus*

Uprava podminek pro vyjimky dle élanku 15 CPR :

- CMR latky kat.1A,1B a 2 mohou byt pouZivany v KP, pokud neni ohroZeno
zdravi a bezpeénost spotrebiteld. Soulad obsahu latky v potravinach je zrusen.

- Pokud neni zadano o vyjimku, vyrobky se zakdzanou CMR latkou kat.1A,1B a 2,
mohou byt uvadény na trh 6M a prodej 12M od G¢innosti novely naf.1223/2009.

- Z&dost o vyjimku u CMR latek kat 1A,1B a 2 musi byt podana do 3M od Gginnosti
¢asti 3 pfil.VI novely nafizeni ¢.1272/2008. V pfipadé 1A a 1B Ize prodlouzit 0 12M.
Posuzuje VVBS, termin 12M, hodnoceni Ize 0 6M prodlouzit pfi nutnosti
dodate¢nych dat; pak do 6M musi VVBS vydat koneéné stanovisko.

- Zakazana latka maze byt uvadéna na trhu (vyrobek) 3M po zékazu v pfipadé, ze
se zada o vyjimku.

Vyjimka se povoli, pokud neni dostupna alternativa, latku posoudil VVBS jako
bezpecnou s Uvahou expozice ze vSech zdroju (i potravin), a pro zranitelné
skupiny. Lhita pro Zadost o vyjimku u CMR 1A a 1B m0ze byt prodiouzena o 12M.
Seznam latek na vyjimku bude vefejné dostupny, véetné navrhi pro alternativy.

EP Navrh ,.ZjednodusSeni Nafizeni 1223 v rdmci ,,Chemical Omnibus*

Uprava podminek pro vyjimky dle élanku 15 CPR :

- Pokud VVBS posoudil, Ze latka, u které byla Zadana vyjimka, neni bezpecna,
doba se zkracuje na 3M pro uvadéni na trh a 9M pro prode;.

- Pokud VVBS posoudil, Ze latka, u které byla z&dana vyjimka, je bezpecna, ale
jsou dostupné alternativy, doba se prodluzuje na 24M pro uvadéni na trh a 36M pro
prodej, pokud po celou dobu je dostupna Zprava o ZB, ktera musi byt
aktualizovana.

Alternativa musi pfedstavovat redukci rizika pro zdravi, shodnou fci, srovnatelnou
uéinnost, vykon, dostupnost na trhu bez exklusivnich omezeni, pfijatelnou cenu pro
zajisténi trvalé vyroby, technickou schudnost a Casovou proveditelnost pro SMEs.
Komise, ECHA, CS a relevantni subjekty zpracuji Pokyny pro vyhodnoceni
alternativ; termin 12M od U€innosti tohoto nafizeni.
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EP Navrh ,Zjednoduseni“ Narizeni 1223 v ramci ,,Chemical Omnibus*

Za alternativu k CMR latce, pro kterou je pozadovana vyjimka, se povazuje

jednotliva latka .

- Létky obsahujici vice sloZek (extrakty z rostlin), které nejsou chemicky
modifikovany ( jsou nazyvany NCS ) mohou obsahovat latky CMR 1A,1B a 2.
Zakaz dle ¢.15 se na takovou NCS sice nevztahuje, ale pfesto vzbuzuje obavy,
proto je nutné bez odkladu posouzeni VVBS ( do 12M, Ize prodlouZit o 6M ).
VVBS pak do 6M vyda stanovisko.

Pfimy zé&kaz se vztahuje jen na NCS, které je jako cela klasifikovana CMR 1A,1B a 2

(napf. TTO).

Rostlinou se rozumi Zivé nebo mrtvé organismy z fisi rostlin a hub, véetné fas,

liSejnikd a kvasinek.

CMR latky klasifikované z hlediska oralni nebo inhalaéni expozice nepfedstavuiji
stejné riziko, jako latky aplikované dermainé. Pfi dermaini expozici je oralni a
inhalacni expozice jen ndhodna. V téchto pfipadech posoudi bezpeénost dané latky
VVBS v souladu s ¢1.31 (1).

EP Navrh ,.ZjednodusSeni Nafizeni 1223 v rdmci ,,Chemical Omnibus*

- Povinnost notifikace KP a nanomateriall se pozaduje pfed uvedenim vyrobku
natrh (tedy dohromady).

Notifikace nanomateriall se nevztahuje na nanomaterialy uvedené v pfiloze Ill.

- Notifikace nanomateriall musi zahrnovat deskriptory: chemicky nazev (IUPAC) +
dal3i viz.preambule pfiloh II-VI, véetné:

velikosti ¢astic, fyz-chem vlastnosti, objemu nanomaterialu / rok uvadéného na trh,
toxikologicky profil, data o bezpeénosti ve vztahu ke kategorii KP ve které je pouZit,
rozumné pfedvidatelné expoziéni podminky.

- Komise pfidéli notifikaci toxikologickému profilu nanomaterialu referenéni Cislo.

Technicka data k nanomaterialu musi byt dostupna kontrolnim organiim v CPNP
jako soucast notifikace.
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EP Navrh . Zjednoduseni“ Nafizeni 1223 v ramci ,,Chemical Omnibus*

Pokud jsou vyrobky uvadéna na trh formou vzdaleného prodeje, nabidka musi jasné
a viditelné uvadét informaci uvedenou ve ¢lanku 19, odstavec 1, bod a), b), d), f) a g).

a) jméno nebo zapsany nézev a adresa odpovédné osoby

b) jmenovity obsah v dobé baleni vyjadfeny v hmotnosti nebo objemu

d) zvlastni upozornéni tykajici se pouziti, a alespori ta upozornéni, ktera jsou uvedena
v pfilohéch IIl az VI, a veSkeréa zvl&Stni upozornéni o kosmetickych pfipravcich pro
profesionalni pouziti

f) funkce kosmetického pfipravku

g) seznam pfisad. Tato informace muze byt uvedena pouze na vnéjsim obalu.
Seznamu musi pfedchazet slovo ,ingredients®.

Ucinnost 12M od data platnosti (20.den uverejnéni v Urednim véstniku)

Dalsi klasifikace latek jako CMR - slozky parfému — Stanoviska SCCS

GALAXOLIDE-R 1B L-CARVONE - CMR 2, NCS
TONALIDE - CMR1 SPEAR MINT OIL- CMR 2, NCS
AMINOMETHYL PROPANOL -CMR1  P-CYMENE -CMR 1, NCS
HELIOTROPINE - R1B CUMINIC ALDEHYDE - CMR 1, NCS
BOURGEONAL - CMR 1 ACETOPHENONE - R1B, NCS
CYCLAMEN ALDEHYDE - CMR 1 TEA TREE OIL - CMR 2, NCS

CYCLEMAX -CMR 1
CINNAMIC ALDEHYDE R1B

Pro Heliotropin, TTO, Acetophenone jiZ poddna Zidost o vyjimku + VVBS.
Heliotropin (SCCS/1688/26 preliminary) .... 1,8% v parfémech pro dospélé
Acefophenon (SCCS/1688/26 ) .... 0,01% ve findlnim KP jako soucdst NCS
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Nové hodnocené / CLP klasifikované latky - v diskusi

Titanium dioxide - rlzné typy obal(i, nova data + nové hodnoceni VVBS

Tea Tree Oil R2=NCS

Silica, Silica Silylate, Hydrated silica, Silica (nano) — podani k VVBS

Cresyl Methoxycinnamate (MMPC) - novy UV filtr (podéno k VVBS)

Akrylaty v lacich na nehty - riziko sensibilizace, hodnoceni VVBS

Fulereny — SCCS 1649/23: nelze vyloucit genotoxicitu/karcinogenitu

SPEARMINT OIL (esenc.olej z Mentha spicata a /nebo Mentha cardiaca) R2
RESORCINOL- ED 1 HH

SODIUM FLUORIDE R1A, ED 1 HH

LITHIUM CHLORIDE / CARBONATE / HYDROXIDE R1A (buffering, hair waving.)
POTASSIUM BROMIDE R1B (viscosity controlling)

OCTOCRYLENE- mozny zakaz jako ED pod REACH z environmentalnich dvodu

C.

Dékuji za pozornost.

MUDr.Dagmar Jirova,CSc.

vedouci, NRC pro kosmetiku

Statni zdravotni Ustav Praha

tel. +420 267082439

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