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Nariadenie 1272/2008 3

Nariadenie EP. a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii,
ozhacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni
smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni
nariadenia (ES) €. 1907/2006 v zneni neskorsich predpisov

- harmonizovana klasifikacia latok

- latky klasifikované ako CMR kategorie: 1A, 1Ba 2 v
zavislosti od Urovne dokazov a o ich CMR vlastnostiach



Nariadenie 1272/2008 §

S

-toto nariadenie by sa malo uplatfiovat na vsetky latky a zmesi
dodavané v Spolocenstve s vynimkou pripadov, ak iné pravne

predpisy Spolo€enstva stanovuju podrobnejsie pravidla
klasifikacie a oznacovania

- iné pravne predpisy (napr. kozmetické vyrobky, urcité vyrobky
pouzivané na vyzivu zvierat, dochucovadla na pouzivanie v

potravinach, potravinarske pridavné latky, zdravotnicke
pomocky ai. )



S

Nariadenie Eurépskeho p. a Rady (ES) €. O

1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch - ¢l. 15

- ¢l. 15 nariadenia ¢. 1223/2009 stanovuje, ze latky, ktoré su
klasifikované ako CMR latky kategorie 1A, 1B alebo kategorie
2 podla 3. casti prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008
(CMR latky), je zakdzané pouzivat v kozmetickych vyrobkoch

- CMR latka sa vsak smie pouzivat v KV - pokial su splnené
podmienky stanovené v cl. 15 ods. 1 druhej vete alebo v cl.
15 ods. 2 druhom pododseku nariadenia ¢. 1223/2009



nariadenie 1272/2008 vs §
nariadenie 1223/2009 ’

problém s interpretaciou cl. 15 o CMR latkach
clenské staty - 2 pohlady:

automaticky zakaz pre CMR latky v zmysle chemickej
legislativy (nariadenie ¢. 1272/2008)

neplati automaticky zakaz, preto je potrebné objasnit
situaciu pomocou Omnibus Act,(aj pozicia EK)



Omnibus act on CMRs D

Ciel: jednotne vykondvat zakaz CMR latok, zabezpedit pravnu istotu a
vysoku uroven ochrany zdravia

N2

zahrnut vsetky CMR latky do zoznamu zakazanych latok v prilohe Il k
nariadeniu ¢. 1223/2009

- tento proces uskutocnovat rocne, podla klasifikacie jednotlivych
latok podla CLP



Omnibus Act on CMRs

/— Priloha Il \'

Zoznam latok, ktoré nesmud
byt pritomné v kozmetickych
vyrobkoch, s vynimmkou tych,

ktoré podliehaja

obmedzeniam

pN _

l/— Priloha v \\‘

Zoznam konzervacnych latok
povolenych v kozmetickych
wyrobkoch

S 4

latky upravované v Omnibus Act — latky z priloh Il a V



Nariadenie Komisie (EU) €. 2019/831, N
ktorym sa menia prilohy Il, lll a V k nariadeniu
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o
kozmetickych vyrobkoch

- odhlasované 10. 12. 2018
- nie je stanovené ziadne prechodné obdobie
- udinnost dvadsiatym dnom po uverejneni (od 11. 6. 2019)



D

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 2019/831

menia sa prilohy I, Il a V — (Omnibus act)

Uprava priloh v zmysle nariadenia EP a Rady (ES) C.
1272/2008 - harmonizovana klasifikacia latok, ktoré maju -
karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxicke
vlastnosti (CMR)

latky su klasifikované ako CMR latky kategorie 1A, 1B alebo
kategorie 2 v zavislosti od urovne dokazov o ich CMR
vlastnostiach



Nariadenie Komisie (EU) €. 2019/831 D

Priloha Il:
- doplnaju sa referenéné ¢isla: 1385 — 1611

- ref. €. ,395” sa upravuje:

(p6vodne: Hydroxy-8-chinolin a jeho sulfat okrem pouzitia na ucely uvedené pod
ref. €. 51 v prilohe Ill)

,Hydroxy-8-chinolin a jeho sulfat”



Nariadenie Komisie (EU) ¢. 2019/831 §

Priloha IlI:
- vypustaju sa referencné Cisla: 1a, 1b, 7, 13 a 51

- 1a - Kyselina borita, boritany a tetraboritany okrem latky €. 1184
uvedenej v prilohe |l

- 1b — Tetraboritany

- 7 — Dichlérmetan

- 13 — Formaldehyd

- 51 - Chinolin-8-ol a bis(8-hydroxy- chinolinium)-sulfat



5. Nariadenie Komisie (EU) €. 2019/831 §

Priloha Ill:
- nahradza sa referencneée cislo 12

Peroxid vodika a iné zlucCeniny alebo zmesi, ktoré uvolnuju peroxid vodika vratane
peroxidu mocoviny a peroxidu zinocnatého

,Peroxid vodika a iné z|luCeniny alebo zmesi, ktoré uvolnuju peroxid vodika
vratane peroxidu mocoviny a peroxidu zinoCnatého, s vynimkou tychto
latok z prilohy Il: - €. 1397, 1398, 1399”



, S
5. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 2019/831 D

N
Priloha Ill:
- doplfaju sa referenéné ¢isla: 311, 312

311 - difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfan-oxid
312 - 2-furaldehyd



5. Nariadenie Komisie (EU) €. 2019/831

Priloha V:

- bod 2 preambuly sa nahradza takto:

Vsetky konecné vyrobky obsahujuce latky z tejto prilohy, z ktorych sa
uvolfiuje formaldehyd, musia byt oznacené upozornenim ,obsahuje
formaldehyd”, ak koncentracia formaldehydu v kone¢nom vyrobku
prevysuje 0,05 %“

- vypustaju sa referenéné Cisla: 5, 31, 40, 41

- 5 - Formaldehyd a paraformaldehyd

- 31 - Meténamin 3-chloralylchlorid (Quaternium — 15)

- 40 - 2-benzyl-4-chlérfenol / Chlorofén

- 41 - 2-chléracetamid



5. Nariadenie Komisie (EU) &. 2019/831 §

Priloha V:
- upravuje sa referencné Cislo 28:

Polyaminopropyl biguanide

- max. koncentracia—0,1%
- ,Nepouzivat v aplikaciach, ktoré moézu viest k expozicii pluc
konecného pouzivatela pri vdychnuti®



S

V priprave — navrh na hlasovanie v r. 2019 §

Draft 2019 CMR Omnibus Regulation amending Annexes
Il to V

- pre vsetky latky klasifikované ako CMR nariadenim
Komisie (EU) 2018/1480, ktoré sa bude uplatriovat od
1.5.2020

- uplatnovat od 1. 5. 2020

- 1ll/51 - uplatiovat so spatnou ucinnostou — od 11. 6.
2019



Draft 2019 CMR Omnibus Regulation amending N
Annexes |l to V :

Priloha |l

pridané nové latky — 12 referencnych Cisel

doplna sa 18 ref. ¢isel

opravuje sa ref. €. 395 - Hydroxy-8-chinolin a jeho sulfat bis(8-
hydroxychinolinium) okrem pouzitia sulfatu uvedeného v polozke 51
prilohy Il

oprava chyby zavedenej nariadenim 2019/831



Draft 2019 CMR Omnibus Regulation amending N

) Annexes |l to V :
Priloha |l

- opravuje sa ref. €. 1396 - Boritany, tetraboritany, oktaboritany
a soli a estery kyseliny boritej

- opravuje sa ref. €. 1507 - Diaminotoluén, metyl-
fenyléndiamin, technicka reakéna zmes zlozena z [4-metyl-m-
fenyléndiaminu a 2-metyl-m-fenyléndiaminul]



Draft 2019 CMR Omnibus Regulation amending N
Annexes |l to V :

Priloha Il

opravuje sa ref. C. 9 - Metylfenyléndiaminy, ich N-substituované

derivaty a ich soli okrem latky uvedenej pod ref. €. 9 a 9b tejto
prilohy a latok uvedenych pod ref. €. 364, 413, 1144, 1310, 1313
a 1507 prilohy Il

doplnené odkazy na ref. €. v Pr. Il

dopfﬁa sa ref. €. 51 - Bis(8-hydroxychinolinium)-sulfat (INCI
Oxyquinoline sulphate)

uplatfiovat so spatnou ucinnostou — od 11. 6. 2019



S

Draft 2019 CMR Omnibus Regulation amending N

) Annexes |l to V S
Priloha Il

meni sa ref. ¢. 98 — Salicylic acid

- CMR 2, ale uplatnuje sa cl. 15 ods. 1, 2. veta
nariadenia ¢. 1223/2009 — udelend vynimka, splnené
podmienky



Draft 2019 CMR Omnibus Regulation amending A
N
Annexes |l to V N

Priloha Il

- ref. €. 98 — salicylic acid

- povolena, len ak sa pouziva na iné ucely nez ako
konzervacna latka:

a) vzmyvatelnych KV na vlasy v max. koncentracii — 3%

b) ostatné vyrobky okrem telovych mliek, ocnych tienoy,
riaseniek, ocnych ceruziek, ruzov na pery a gulockovych
dezodorantov, v inych vyrobkoch na vlasy — max.
koncentracia — 2%

- obmedzenia (pre deti do 3 rokov, expozicia pluc, Ustna hvgiena)



Draft 2019 CMR Omnibus Regulation amending N

Annexes |l to V <
Priloha V

- ref. ¢. 3 — Salicylic acid
- ako konzervacna latka: max. koncentracia 0,5% (ako kyselina)
- obmedzenia ako pri I11/98:

,Nepouzivat v kozmetickych vyrobkoch uréenych pre deti do 3 rokov.”

,Nepouzivat v kozmetickych vyrobkoch na ustnu hygienu.”

,Nepouzivat v aplikaciach, ktoré by mohli viest k expozicii plic kone¢ného
pouzivatela pri vdychnuti.”

- upozornenie: Nevhodné pre deti do 3 rokov - len pre KV, kt. by sa mohli
pouzit pre deti do 3 rokov a ktoré zostdvaju v predlzenom kontakte s pokozkou.
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