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NARIZENI KOMISE (EU) 20202081,
ze dne 14. prosince 2020,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezoviani chemickych litek, pokud jde o litky v tetovacich inkoustech
nebo permanentnim make-upu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zruden{ nafizen{ Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢l. 68 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Prlloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi omezeni vyroby, uvddéni na trh a pouzivini nékterych latek
samotnych, obsazenych ve smésich nebo v pfedmétech.

(2)  Pocet lidi s tetovdnim nebo permanentnim make-upem v Unii neustdle roste, a to zejména mezi mladymi lidmi.
Postupy pouzivané pro tetovani nebo permanentni make-up (ddle spole¢né jen ,tetovani®), at uZ zahrnuji pouziti
jehel, nebo uplatnéni néjaké jiné techniky, jako je vldskovdni (microblading), nevyhnutelné zptsobuji poskozeni
ochranné vrstvy ktize. V diisledku toho jsou do téla vsttebavany inkousty nebo jiné smési pouzivané pro tetovani.
Smési pouzivané pro tetovani obvykle sestdvaji z barviv a pomocnych slozek, jako jsou rozpoustédla, stabilizatory,
smacedla, reguldtory pH, zmékcovadla, konzervaéni latky a zahustovadla. Smési se zavadéji do lidské kize, do o¢ni
bulvy nebo do sliznic. Barviva vétSinou zistdvaji blizko mista, do néjz se smés aplikuje, takZe tetovani nebo
permanentni make-up zistanou viditelné. Rozpustné slozky ve smési se vSak béhem nékolika hodin nebo dna
roznesou do celého téla. V dasledku toho jsou kiiZe a dal$i organy vystaveny a¢inkiim uvedenych rozpustnych latek
po dlouhou dobu. Nékteré z uvedenych litek maji nebezpe¢né vlastnosti, které pfedstavuji potencidlni riziko pro
lidské zdravi. Metabolismus barviv v kiiZi a rozklad v disledku expozice slune¢nimu zéfeni a laserovému ozafeni
mohou navic vést k uvoltiovani nebezpe¢nych chemickych latek z té ¢dsti téla, kde se tetovani nebo permanentni
make-up nachazeji ().

(3)  Smési uvddéné na trh k pouZiti pro ticely tetovani jsou vyrobky spadajici do oblasti pisobnosti smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/95/ES (}). Smérnice 2001/95/ES umoziiuje vyrobcim uvadét vyrobky na trh pouze
v pifpadé, Ze jsou bezpecné. Clenské stity tuto povinnost vyméhaji piijimanim opatieni tykajicich se nebezpecnych
vyrobkt na trhu a oznamovinim uvedenych opatieni Komisi prostfednictvim systému Spolecenstvi pro rychlou
vyménu informaci (RAPEX). Pocet ozndmeni v systému RAPEX tykajicich se chemickych litek obsazenych ve
smésich pouzivanych pro tcely tetovani v poslednich letech nartstal (%).

(4)  Vroce 2003 piijala Rada Evropy usneseni ResAP (2003)2 (°) o bezpe¢nosti tetovani a permanentniho make-upu.
Uvedené usneseni bylo v roce 2008 nahrazeno usnesenim ResAP (2008)1 (%). Usneseni z roku 2008 doporucilo
fadu ustanoveni tykajicich se postupti tetovani a chemického sloZeni smési pro Gcely tetovani, aby se zajistilo, Ze
neohrozi{ zdravi a bezpe¢nost vefejnosti.

() Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

(%) Zéavérecnd zprdva Spolecného vyzkumného stiediska ,JRC Science for Policy report Safety of tattoos and permanent make-up: Final
report’, 2016  https:/[ec.europa.eufjrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-
make-final-report

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobkt (Ut. vést. L 11,
15.1.2002, s. 4).

(*) https:/[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

() Usneseni Rady Evropy ResAP (2003)2 o tetovdni a permanentnim make-upu, piijaté Vyborem ministrti dne 19. Cervna 2003 na 844.
zaseddni ndméstkd ministrt — http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf

() Usneseni Rady Evropy ResAP(2008)1 o pozadavcich a kritériich pro bezpecnost tetovani a permanentniho make-upu (nahrazujici
usneseni ResAP(2003)2 o tetovdni a permanentnim make-upu), pfijaté Vyborem ministrd dne 20. inora 2008 na 1018. zaseddni
naméstkd ministri — Deputies - https://rm.coe.int/16805d3dc4


https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf
https://rm.coe.int/16805d3dc4
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(5)  Na zakladé doporuceni Rady Evropy zavedlo sedm ¢lenskych statil vnitrostatni pravni pfedpisy upravujici chemické
slozenf smési pro Gcely tetovani ().

(6)  Dne 12. bfezna 2015 pozadala Komise v souladu s ¢l. 69 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropskou agenturu pro
chemické latky (ddle jen ,agentura®), aby pfipravila dokumentaci s cilem posoudit rizika nékterych chemickych latek
obsazenych ve smésich pouzivanych pro tcely tetovani pro lidské zdravi a potiebu opatfeni na trovni Unie
piesahujictho rdmec vnitrostatnich opatieni, kterd jsou v nékterych ¢lenskych stitech jiz zavedena, a rdmec opatieni
zaloZenych na obecnych pozadavcich na bezpecnost stanovenych ve smérnici 2001/95/ES. Na dokumentaci
pfipravenou agenturou v reakci na Zadost Komise se v tomto nafizeni odkazuje jako na ,dokumentaci podle piilohy XV*.

(7)  Agentura piipravila dokumentaci podle p¥lohy XV ve spolupréci s Italii, Dinskem a Norskem (na agenturu a Itdlii,
Dénsko a Norsko se dile spole¢né odkazuje jako na ,ptedkladatele dokumentace®) a s pfispénim Némeckého
spolkového institutu pro posuzovani rizik a Némeckého spolkového institutu pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pii
praci. Dokumentaci podle ptilohy XV (%) pfedlozili pfedkladatelé dokumentace dne 6. ¥jna 2017. Dokumentace
prokazala, Ze rizika pro lidské zdravi v disledku expozice urcitym nebezpecnym chemickym latkdm ve smésich
pouzivanych pro Gcely tetovdni nejsou dostate¢né kontrolovina a je tfeba je fesit na tirovni celé Unie, aby bylo
dosazeno harmonizované vysoké trovné ochrany lidského zdravi a volného pohybu zbozi v Unii.

(8)  V dokumentaci podle pfilohy XV bylo navrzeno omezeni zakazujici jak uvddéni smési k pouziti pro acely tetovani
na trh, tak pouzivani smési pro ucely tetovani, pokud obsahuji jakékoli latky zafazené podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 (°) do t¥id nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita nebo toxicita pro
reprodukci kategorie 1 A, 1B nebo 2, senzibilizace kiize kategorie 1, 1 A nebo 1B, Ziravost pro kazi kategorie 1,
1 A, 1B, 1C, drdzdivost pro kuzi kategorie 2, vdzné poskozeni o&i kategorie 1 nebo podrazdéni o¢i kategorie 2.
V dokumentaci podle piilohy XV bylo rovnéz navrzeno zatadit urcité latky uvedené v pfiloze Il nebo IV nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 (") se zvldstnimi podminkami a ldtky uvedené v tabulce 1
usneseni Rady Evropy ResAP(2008)1 na zdkladé skutecnosti, Ze mohou bud projit rozkladem, nebo obsahovat
zbytkové aromatické aminy klasifikované pro karcinogenitu nebo mutagenitu. V dokumentaci podle piflohy XV
bylo navrzeno vyloucit z omezeni latky, které byly zafazeny do t¥id nebezpec¢nosti karcinogenita nebo mutagenita
kategorie 1 A, 1B nebo 2, a to z divodu existence G¢inkll pouze po expozici inhalaci a Zddnou jinou cestou,
naptiklad dermélni nebo orélni.

(9)  Kromé toho byla v dokumentaci podle piilohy XV navrZena fada poZadavkd na oznacovéni, pficemz nékteré z nich
byly v pribéhu procesu vypracovavani stanoviska zménény na zdkladé doporuceni féra pro vyménu informaci
o prosazovani v rdmci agentury (dale jen ,férum®). Pozadavky na oznacovini navrzené v dokumentaci podle
piilohy XV obsahovaly pozadavek na uvedeni skutenosti, Ze smés je urCena k pouZiti pro Gcely tetovéni,
pozadavek uvaddét jedinecné referen¢ni &islo pro identifikaci konkrétni Sarze, pozadavek uvddét vSechny slozky
klasifikované jako nebezpecné pro lidské zdravi v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, na které se viak
navrhované omezeni nevztahuje, a v§echny slozky, na néz se navrhované omezeni vztahuje, aviak které se ve smési
pouzivaji pod koncentraénim limitem stanovenym v navrhovaném omezeni. Kromé toho byl povazovin za
nezbytny dodate¢ny pozadavek na oznacovani pro uvadéni pfitomnosti niklu a Sestivazného chromu, nebot tyto
konkrétn{ latky mohou zplisobit vyskyt novych pfipadt senzibilizace kiiZe a potencidlné vyvolat alergické reakce
u citlivych osob. Tyto pozadavky na oznaCovani byly navrzeny proto, aby se spotfebiteldm a tatérim poskytly
dopliujici informace, usnadnilo se provadéni omezeni a zajistilo se fadné provadéni Setfeni v piipadé neptiznivych
ucinkd na zdravi.

(10) V dokumentaci podle piflohy XV byly uvedeny dvé moznosti omezeni (RO1 a RO2), pficem?z kazdd z nich méla pro
latky spadajici do pisobnosti omezeni riizné koncentra¢ni limity. Moznost RO1 obsahovala niz§i koncentraéni
limity nez moznost RO2. Obé moznosti rovnéz obsahovaly alternativni pfistupy pro feSeni budoucich aktualizaci
piiloh I a IV nafizeni (ES) ¢. 1223/2009. Moznost RO1 navrhla uplatnit omezeni nejen na latky, které jsou uvedeny
ve zminénych piilohéch (s pozadovanymi podminkami) v soucasné dobé, ale i na litky, které budou ve zminénych
piilohdch uvedeny kdykoli v budoucnosti. Jinymi slovy, omezeni by se na uvedené latky vztahovalo automaticky,
aniz by bylo nutné zahdjit dal3i fizeni o omezeni nebo znovu zménit pflohu XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
Tento pfistup je oznacovan jako ,dynamicky”. Moznost RO2 navrhla uplatnit omezeni pouze na latky, které jsou
uvedeny ve zminénych pfilohéch (s pozadovanymi podminkami) v soucasné dobé. Tento piistup je oznacovéan jako

() Belgie, Francie, Némecko, Nizozemsko, Slovinsko, §panélsk0 a Svédsko.

() Zprava o omezeni podle piflohy XV — ndvrh na omezent: litky obsazené v tetovacich inkoustech a permanentnim make-upu — ¥jen
2017 - ECHA a Dénsko, Itilie a Norsko — https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovani a balenf latek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pifpravcich (UF. vést. L 342,
22.12.2009, s. 59).


https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
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Lstaticky“. Obé mozZnosti RO1 i RO2 navrhly pro latky klasifikované podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 ,dynamické
omezeni. Divodem byla nezbytnost zajistit dostate¢nou troveri ochrany pfed riziky pro lidské zdravi, kterd
zpusobuje piitomnost téch latek ve smésich pouzivanych pro Gcely tetovéni, které jsou zafazeny do pfislusnych
kategorii podle uvedeného nafizeni.

(11) Dne 20. listopadu 2018 pfijal Vybor pro posuzovéni rizik (RAC) agentury stanovisko, v némz dospél k zavéru, ze
navrhované omezeni s urcitymi Gpravami navrzenymi vyborem RAC je nejvhodnéjsim opatfenim na drovni Unie
k feseni zjisténého rizika vyplyvajictho z dotéenych jednotlivych latek, a to jak z hlediska G¢innosti pfi snizovani
rizika, tak z hlediska proveditelnosti a sledovatelnosti.

(12) Vybor RAC dospél k zdvéru, ze dokumentace podle piilohy XV se vztahovala na vSechny pfislusné tiidy
nebezpecnosti pro zdravi, a souhlasil s posouzenim nebezpec¢nosti uvedenych ldtek a skupiny latek. Kromé variant
omezeni navrhovanych v moznostech RO1 a RO2 navrhl vybor RAC upravenou verzi koncentra¢nich limitt pro
moznost RO1. Vybor RAC tyto tpravy povazoval za nezbytné, protoze koncentraéni limity pro nékteré latky podle
moznosti RO1 a RO2 neposkytovaly dostatecnou ochranu. Pro ostatni litky by podle vyboru RAC mohly byt

navrzeny prakti¢téjsi koncentra¢ni limity, které by vsak stale minimalizovaly riziko pro lidské zdravi.

(13) Vybor RAC nesouhlasil s ndvrhem vyloucit z ptisobnosti navrhovaného omezeni dva primarni aromatické aminy
uvedené v tabulce 1 usneseni ResAP (2008)1, konkrétné 6-amino-2-ethoxynaftalen (¢. CAS 293733-21-8) a 2,4-
xylidin (¢. ES 202-440-0, ¢. CAS 95-68-1).

(14) Vybor RAC vsak souhlasil s ndvrhem pfedkladatelt dokumentace, aby byly vylouceny karcinogenni a mutagenni
latky kategorie 1 A, 1B nebo 2, které pfedstavuji toto nebezpeci pouze v disledku a¢inkd po expozici inhalaci.
Vybor RAC byl toho nézoru, ze litky, které predstavuji takové nebezpedi pouze v disledku G¢inkd po expozici
inhalaci, nejsou relevantni v piipadé intradermdlni expozice smésim pouZivanym pro tlely tetovani. Vybor RAC
navic podpofil dpravu, kterou navrhli pfedkladatelé dokumentace v reakci na doporuceni féra béhem procesu
tvorby stanoviska. Forum navrhlo uéinit vyjimku pro latky, které jsou pfi standardni teploté a tlaku plyny, nebot se
z divodu jejich skupenstvi neocekdvd, Ze by se nachdzely ve smésich pouzivanych pro téely tetovéni. Jedinou
vyjimkou by byl formaldehyd, nebof z vefejné konzultace vyplynulo, Ze formaldehyd se mizZe v tetovacich
inkoustech nachdzet v rozpusténém stavu. Vybor RAC rovnéz souhlasil s tim, Ze rizika expozice tatéri smésim,
které aplikuji pro Gcely tetovani, nespadaji do oblasti piisobnosti dokumentace podle piilohy XV.

(15) Vybor RAC nepodpofil ndvrh ptedkladatelti dokumentace vyloucit z pisobnosti omezeni 21 barviv (19 neftalokya-
ninovych pigmentd a 2 ftalokyaninové pigmenty). Uvedend barviva jsou pfilohou II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
zakdzdna pro pouZiti v barvach na vlasy. V piiloze IV uvedeného nafizeni je viak povoleno modré ftalokyaninové
barvivo (Pigment Blue 15:3) pro pouziti v jinych kosmetickych piipravcich, zatimco zelené ftalokyaninové barvivo
(Pigment Green 7) je povoleno pro jiné kosmetické piipravky kromé pfipravki na oci. Vybor RAC dospél k zavéru,
7Ze u vétsiny téchto barviv nelze vyloudit riziko rakoviny a moznych nekarcinogennich nebezpedi, a to piedevsim
kvtili nedostatku odpovidajicich informaci o jejich nebezpecnych vlastnostech a o riziku pro lidské zdravi. Vybor
RAC kromé toho uved], Ze ziiCastnéné strany béhem vefejné konzultace poukdzaly na to, Ze pouze dvé z téchto
barviv, konkrétné uvedend dvé barviva na bazi ftalokyaninu Pigment Blue 15:3 a Pigment Green 7, maji zdsadni

e’

(16) Vybor RAC podpofil dynamickou vazbu s nafizenim (ES) ¢. 12232009 i nafizenim (ES) ¢. 12722008, jelikoz tyto
vazby zajistuji vétsi ochranu lidského zdravi.

(17) Vybor RAC souhlasil s predkladateli dokumentace, ze pokud jde o datum, kdy by se mélo nové omezeni zacit
uplatiiovat, subjektim v dodavatelském fetézci by dostatek ¢asu na splnéni novych pozadavka poskytlo pfechodné
obdobi v délce 12 mésict.

(18) Dne 15. bfezna 2019 pfijal Vybor pro socioekonomickou analyzu (dale jen ,SEACY) agentury stanovisko, v némz
uved], Ze navrhované omezeni s tpravami navrzenymi vybory RAC a SEAC je nejvhodnéjsim opatienim na drovni
Unie k feSeni zjisténych rizik, pokud jde socioekonomické piinosy a socioekonomické naklady. Vybor SEAC dospél
k uvedenému zdvéru na zdkladé nejlepsich dostupnych informaci s pfihlédnutim k tomu, Ze vyznamné p¥inosy pro
spole¢nost, pokud jde o nepfiznivé Ucinky na kizi a jiné dopady na zdravi, kterym by se zabranilo, by
pravdépodobné byly vyssi nez naklady na dodrzovani pfedpis pro dané odvétvi. Kromé toho vybor SEAC dospél
k zévéru, Ze omezeni by nemélo vyznamny negativni hospodaisky dopad na dotéené dodavatelské fetézce, ze by
bylo pfijatelné z hlediska zvyseni cen pro spotiebitele a Ze by minimalizovalo riziko nevhodného nahrazovéni.

(19) Vybor SEAC souhlasil se zdvéry v dokumentaci podle ptilohy XV a s vyborem RAC, Ze pfechodné obdobi v délce 12
mésic se jevi jako pfiméfené a dostatecné k tomu, aby subjekty zapojené do dodavatelskych Fetézci mohly omezeni
dodrzet.
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(20) Vybor SEAC rovnéz podpofil vytvofeni dynamické vazby s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, kterd by zohlednila
jakékoli budouci zmény klasifikace litek uvedenych v ¢asti 3 pfilohy VI zminéného nafizent, z divodu, Ze by doslo
k rychlejsimu dosazeni piinost pro lidské zdravi. Pokud jde o budouci zmény piilohy II nebo piilohy IV nafizeni
(ES) ¢. 12232009, vyjadril vybor SEAC mirnou preferenci pro statickou vazbu. Vybor SEAC se domnivd, Ze ackoli
statickd vazba mutze vést k prodleni pfi dosahovini zdravotnich pfinost, které omezeni zajistuje, umoznila by
fadny védecky piezkum koncentra¢nich limitd vhodnych pro specifické pouziti latek pii tetovacich postupech
a také fadné posouzeni dostupnosti alternativ.

(21) Vybor SEAC souhlasil s vyborem RAC, Ze je vhodné omezit 19 barviv zakdzanych v kosmetickych piipravcich,
nebot podle dostupnych informaci se nékterd z nich v soucasné dobé nepouzivaji pro tcely tetovani a jsou
k dispozici alternativy. Pokud v3ak jde o barviva Pigment Blue 15:3 a Pigment Green 7, z pfipominek vznesenych
béhem vefejné konzultace vyplynulo, Ze pro toto spektrum barev nejsou k dispozici Zddné bezpe¢ngjsi a technicky
proveditelné alternativy. Pokud jde o Pigment Green 7, pfipominky uvadéji, Ze toto barvivo bylo z velké ¢dsti
nahrazeno bromovanym barvivem Pigment Green 36, ackoli se podle vyboru RAC nejednd o méné nebezpecnou
alternativu. Proto vybor SEAC s prihlédnutim k dobg, kterou vyrobci potiebuji pro pfeformulovani smési, doporucil
pro oba pigmenty docasnou odchylku v délce 36 mésicti. Kromé toho vybor SEAC podpoiil vyjimku pro plyny pii
standardni teploté a tlaku v souladu se zavérem vyboru RAC, Ze se neocekdvd, Ze by se tyto plyny nachdzely
rozpudténé ve smésich pro tcely tetovani. Na zdkladé informaci vyplyvajicich z vefejné konzultace vybor SEAC
rovnéZ souhlasil s vylouc¢enim formaldehydu z uvedené vyjimky.

(22) Vybor SEAC souhlasil se zahrnutim pozadavk na oznacovani a doporudil sladit pozadavky na oznacovani
s pozadavky natizeni (ES) ¢. 1272/2008, aby se zabranilo zdvojovani informaci.

(23) Foérum bylo ohledné navrhovaného omezeni konzultovino v souladu s ¢l. 77 odst. 4 pism. h) naf{zeni (ES)
¢.1907/2006 a jeho doporuceni byla zohlednéna.

(24) Dne 11. ¢ervna 2019 predala agentura stanoviska vyborti RAC a SEAC (') Komisi.

(25) S prihlédnutim k dokumentaci podle pfilohy XV a ke stanoviskiim vybortit RAC a SEAC dospéla Komise k zavéru, ze
urdité latky obsazené ve smésich k pouziti pro tcely tetovani v mnozZstvi pfevysujicim specifické koncentraéni limity
piedstavuji nepfijatelné riziko pro lidské zdravi. Komise se rovnéz domnivd, Ze toto riziko je tfeba fesit na trovni
celé Unie.

(26) Komise souhlasi s vyborem RAC a SEAC, Ze pii prekroceni ur¢ité praktické prahové hodnoty koncentrace by se celd
fada nebezpe¢nych litek identifikovanych pro ucely nafizeni (ES) ¢ 12722008, nafizeni (ES) ¢ 1223/2009
a usneseni Rady Evropy ResAP (2008)1 neméla pouzivat pii tetovacich postupech. Kromé toho by toto omezeni
mélo rovnéz zakdzat uvddét na trh smési k pouziti pro téely tetovdni, pokud obsahuji jakoukoli takovou latku
v mnoZstvi prevySujicim stanovenou praktickou prahovou hodnotu koncentrace. Jako vedlejsi pozadavek by
dodavatelé, ktef uvddéji na trh smési k pouzitf pro ticely tetovn{ v rdmci parametrt povolenych omezenim, méli
mit povinnost poskytovat dostate¢né informace na podporu bezpe¢ného pouZivani jejich smési.

(27) Komise souhlasi s vybory RAC a SEAC, Ze omezeni by se nemélo vztahovat na karcinogenni a mutagenni latky
s harmonizovanou klasifikaci z divodu existence G¢inkd pouze po expozici inhalaci. TatdZ analyza se pouzije na
latky toxické pro reprodukci, ackoli v soucasnosti neni zddnd ldtka toxickd pro reprodukci klasifikovdana pouze
v dusledku inhalaéni expozice. Proto by z plisobnosti omezeni mély byt vylouceny i latky toxické pro reprodukci
s harmonizovanou klasifikaci z diivodu G¢inka pouze po expozici inhalaci.

(28) Komise souhlasi s vybory RAC a SEAC, Ze by se omezeni nemélo vztahovat na jiné plynné latky nez formaldehyd,
jelikoz se neocekava, ze by ve smésich pouzivanych pro tcely tetovani byly v uvedeném skupenstvi pfitomny.

(29) Omezeni by se mélo vztahovat nejen na latky, které jsou v soucasnosti zafazeny do pfislusnych kategorii
nebezpecnosti v ¢asti 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, ale i na latky, jez budou do uvedenych kategorii
nebezpecnosti zafazeny kdykoli v budoucnosti po zméné uvedené &sti, kterou se doplni nebo zméni klasifikace
latky. Klasifikace podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 je zaloZena na peclivém posouzeni nebezpecnych vlastnosti
latek. Zptsob, jakym jsou smési aplikovany pro tcely tetovani, tj. jejich zavedeni do ur¢ité ¢asti téla, poskytuje také
dostate¢né Gidaje o mozné expozici témto latkdm. Souhrnem lze Fici, Ze jak potencidlni nebezpedi latek, tak zptsob,
jakym jsou lidé témto latkdm vystaveni, vedou k zavéru, Ze tyto latky ptedstavuji obecnou droven rizika pro lidské
zdravi, kterd je nepfijatelnd a je tfeba ji timto omezenim fesit v souladu s pozadavky stanovenymi v hlavé VIII
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(") Zkompilovand verze stanoviska vyboru RAC (pfijato dne 20. listopadu 2018) a stanoviska vyboru SEAC (pfijato dne 15. bfezna 2019)
vypracovand sekretaridtem ECHA https://echa.europa.eu/documents/10162/dc3d6ea4-df3f-f53d-eff0-540ff3a5b1a0
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(32)

(36)

Pro jakoukoli latku, kterd bude ndsledné spadat do omezeni v diisledku nésledné zmény ¢asti 3 piilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008, by se omezeni mélo za&it na uvedenou latku uplatiiovat, jakmile se za¢ne uplatiiovat klasifikace
uvedend ve zminéné ¢asti. To je obvykle 18 mésicti poté, co byla latka zatazena do p¥ilohy VI uvedeného natizeni.
Toto 18mési¢ni obdobi poskytne formuldtorim dostatek ¢asu k nalezeni bezpecnéjsich alternativ, zejména
v piipadech, které by jinak mohly vést k nevhodnému nahrazeni. Nenf nutné fesit dostupnost alternativ pro latky,
jez budou klasifikovany v budoucnosti, jelikoz u latek pouzivanych v tetovacich inkoustech méd potieba zajistit
vysokou droveni ochrany lidského zdravi pfednost pfed hledisky souvisejicimi s technickou a ekonomickou
proveditelnostf alternativ.

Omezeni by se také mélo vztahovat nejen na latky, které jsou v soucasnosti uvedeny s p¥islusnymi podminkami na
seznamu v pifloze Il nebo piiloze IV nafizen{ (ES) ¢. 1223/2009, ale i na ldtky, jez v nich budou na seznamu
s jakoukoli ze zminénych podminek uvedeny kdykoli v budoucnosti po zméné uvedenych priloh, kterou se latka
uvede na seznam nebo se jeji uvedeni na seznamu zméni. Pokud latka vyvoldvd obavy z hlediska bezpe¢nosti
dostatecné k tomu, aby byla omezena v kosmetickych piipravcich aplikovanych na kazi, musi vyvoldvat
pfinejmensim stejné obavy z hlediska bezpecnosti, pokud je pfitomna ve smésich aplikovanych pro téely tetovéni,
které se pres kiizi zavadéji do lidského téla. Neni nutné fesit dostupnost alternativ pro latky, jez budou spadat do
pusobnosti omezeni v budoucnosti, jelikoZ potieba chranit lidské zdravi md prednost pied hledisky souvisejicimi
s technickou a ekonomickou proveditelnosti alternativ.

Av$ak pokud jde o latky, které budou nasledné spadat do omezeni v dusledku budouci zmény nafizeni (ES)
¢. 1223/2009, méla by byt poskytnuta dodatecnd doba poté, co piislusnd zména nabude ucinku, s cilem
poskytnout formuldtoriim Cas, aby se pfizpusobili disledkiim toho, Ze litka se stane pfedmétem omezeni, nebo aby
pro ni nalezli bezpetngjsi alternativu. Diivodem je to, Ze posouzeni pozadované pred tim, neZ muze byt latka
uvedena na seznamu v piiloze Il nebo pfiloze IV nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, neumoziiuje konkrétni prezkum latky,
pokud jde o jeji G¢inky ve smésich uvadénych na trh k pouZiti pro téely tetovani. Tato dodate¢nd doba by méla byt
stanovena na 18 mésict po vstupu piislusné zmény piilohy I nebo IV nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 v platnost.

Vybor RAC doporucil sniZeny koncentracni limit ve vysi 0,01 % pro latky klasifikované v tiidach nebezpe¢nosti
drazdivost pro kizZi nebo o¢i, Ziravost pro kizi nebo vdzné poskozeni o¢i na zdkladé toho, Ze limit ve vysi 0,1 %,
ktery navrhli pfedkladatelé dokumentace, neposkytuje v pipadé smési aplikované intradermdlné dostate¢nou
ochranu. Béhem konzultace s vyborem SEAC bylo zdiraznéno, Ze u nékterych kyselin a zdsad pouzivanych jako
reguldtory pH v tetovacich smésich nemusi koncentrace ve vysi 0,01 % nebo niZ$i posta¢ovat pro splnéni jejich
funkce spoéivajici v Gpravé pH smési. Kyseliny a zdsady projevuji své drazdivé nebo Ziravé vlastnosti kvili svym
extrémnim hodnotdm pH. Drazdivost nebo Ziravost smési obsahujici tyto kyseliny a zdsady vSak bude zéviset
pfedevsim spiSe na celkovém pH samotné smési nez na pH a Grovni koncentrace jednotlivych latek, které obsahuje.
Vzhledem k témto faktoram je vhodné stanovit koncentra¢ni limit 0,1 % pro drdzdivé nebo ziravé latky, jsou-li
pouzity jako reguldtory pH.

Pozadavky na oznacovini smési pouzivanych pro ucely tetovini nejsou v soucasné dobé v Unii harmonizovany.
S ohledem na inherentni zdravotni rizika spojend s latkami obsazenymi v tetovacich smésich a na rostouci pocet
osob, které vyhleddvaji tetovan{ a permanentni make-up, je harmonizace toho, co je uvedeno na obalu, nezbytna
k zajisténi fddného provddéni omezeni, aby se tak nastolila divéra v celounijni trh bezpe¢nych vyrobki pro téely
tetovani, orgdnim se umoZnilo provadét zdsadné dilezité monitorovani a vymdhdni, feSila se fragmentace
vnitiniho trhu a zabranilo se ji.

Komise se domnivd, Ze aby se zajistilo Fadné provadéni omezeni a umoznila se pfimd sledovatelnost v ptipadé
neptiznivych G¢inkt na zdravi, méla by byt smés, kterd se uvadi na trh v Unii k pouzit{ pro tcely tetovani, oznacena
seznamem latek, které byly do smési k pouZiti pro ticely tetovani pfidany v prabéhu formulace a jsou v ni pfitomny.
Z téhoz divodu by tatér mél osobg, kterd se podrobuje této procedufe, poskytnout informace uvedené na obalu
nebo v pokynech k pouziti. Pozadavek uvadét dplny seznam slozek by vyfesil piipadné mnozstvi riiznych
vnitrostatnich pravidel, dosdhlo by se tspor z rozsahu pro formuldtory a zajistilo by se plné vyuziti vyhod
harmonizace trhu. Kromé toho je poskytnuti takového tplného seznamu nezbytné i k zajisténi toho, aby bylo
omezeni rozsdhlého seznamu latek prakticky vymahatelné, sledovatelné a Gi¢inné v celé Unii. Navrhovana spole¢na
nomenklatura umozni identifikovat jednotlivé latky diky pouZivini jednotného ndzvu ve viech ¢lenskych statech.
Tak budou spotiebitelé moci snadno rozeznat latky, kterym by se méli vyhybat (naptiklad z diivodu alergie).

Za tG¢elem doplnéni tiplného seznamu slozek a jakychkoli piipadnych pozadavki na oznacovani podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 Komise souhlasi s vybory RAC a SEAC, pokud jde o dalsi informace, které by mély byt oznaceny na
smésich k pouziti pro Géely tetovéani, zejména jedinecné &islo Sarze, jakdkoli ptitomnost niklu a $estivazného
chromu a dalsi bezpe¢nostni informace na obalu nebo v ndvodu k pouziti. Komise se rovnéz domnivd, ze by se
méla na oznaceni specificky uvadét pfitomnost litek regulujicich pH.
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(37) Aby se tatérdm usnadnilo dodrZovani tohoto omezeni, mély by se pro tcely tetovani pouZivat pouze smési
oznacené prohld$enim ,Smés k pouziti pro tetovani nebo permanentni make-up*.

(38) S ohledem na dokumentaci podle pilohy XV, na stanoviska vybortt RAC a SEAC, na socioekonomicky dopad
a dostupnost alternativ dospéla Komise k zdvéru, ze omezeni navrhované v dokumentaci podle pfilohy XV
s popsanymi Upravami predstavuje nejvhodnéjsi opatfeni na tirovni Unie k feSeni zjisténého rizika pro lidské
zdravi, aniz by pfedstavovalo zna¢nou zatéz pro dodavatele, tatéry nebo spotiebitele.

(39) Zdacastnénym strandm by mél byt poskytnut dostatek ¢asu na pfijeti vhodnych opatfeni pro zajisténi souladu s timto
novym omezenim. Komise se domniv, Ze obdobi 12 mésict je pro laboratofe dostate¢né k tomu, aby mohly zavést
analytické metody, které vyvinuly nebo v soucasnosti vyvijeji ¢lenské stity a dalsi zticastnéné strany, a ziskaly
nezbytné zkusenosti s témito metodami, aby mohly kontrolovat dodrzovan{ omezeni.

(40) Komise souhlasi s doporucenim vyboru SEAC, aby se pro barviva Pigment Blue 15:3 a Pigment Green 7 povolilo

deli obdobi z divodu nedostatku bezpecnéjsich a technicky pfiméfenych alternativ a doby, kterou vyrobci
potiebuji k reformulaci svych smési. Komise se domnivd, Ze 24 mésicti postacuje k nalezeni bezpecnéjsich
alternativ a k odstranéni smési uvadénych na trh k pouziti pro tcely tetovani, které tyto pigmenty obsahuji, z trhu.

(41) Smési uvadéné na trh k pouziti pro tcely tetovani se aplikuji z rliznych divodd, véetné estetickych i 1ékatskych
divodd. Tyto smési mohou spadat do oblasti piisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (*). Pii uvddéni na trh nebo pouzivani vylu¢né pro 1écebné ucely ve smyslu natizeni (EU) 2017/745 by
se na né nemélo vztahovat omezeni stanovené timto naf{zenim. Aby byl zajistén konzistentni regulacni pfistup
mezi nafizenimi (EU) 2017745 a (ES) ¢ 1907/2006 a byla zarucena vysokd troven ochrany lidského zdravi, kdyz
je umoznéno uvadéni téchto smési na trh nebo jejich pouzivani pro 1écebné i jiné nez lé¢ebné tcely, mély by se
konkrétn{ povinnosti a pozadavky stanovené v obou nafizenich pouzivat kumulativné.

(42) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(43) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru z¥{zeného podle ¢l. 133 odst. 1 nafizeni
(ES) €. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha XVII nafizen (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 14. prosince 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice
2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a naffzeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSen{ smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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Ptiloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:

1) dopliuje se novd polozka, kterd zni:

PRILOHA

AR 1.

Latky spadajici do jednoho nebo nékolika
z téchto pismen:

a) latky klasifikované jako kterdkoli z nize
uvedenych kategorif v ¢sti 3 piilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

— karcinogenni kategorie 1 A, 1B nebo 2
nebo mutagenni v zdrode¢nych bur-
kéch kategorie 1 A, 1B nebo 2, aviak
s vyloucenim v3ech téchto latek, jez
byly klasifikovany z davodu d¢inkd
pouze po expozici inhalacf,
toxické pro reprodukci kategorie 1 A,
1B nebo 2, aviak s vyloucenim vsech
téchto ldtek, jez byly klasifikoviny
z divodu G¢inkll pouze po expozici
inhalaci,
senzibilizdtory kize kategorie 1,
1 A nebo 1B,
Ziravé pro kazi kategorie 1, 1 A, 1B
nebo 1C nebo drdzdivé pro kazi kate-
gorie 2,
— vazné poskozeni odi kategorie 1 nebo
podrézdéni oci kategorie 2;

b) latky uvedené v piiloze II nafizen{ Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES)
¢. 12232009 (*);

c) latky uvedené v piiloze IV nafizeni (ES)
¢. 12232009, pro néz je uvedena pod-
minka alesponi v jednom ze sloupct g,
h a i tabulky v uvedené piiloze;

d) latky uvedené v dodatku 13 k této pfiloze.

Vedlejsi pozadavky uvedené v bodech 7 a 8 ve
sloupci 2 této polozky se pouziji na vechny
smési k pouziti pro ticely tetovani bez ohledu
na to, zda obsahuji latku spadajici pod pis-
mena a) aZ d) tohoto sloupce, ¢i nikoli.

Nesmi se uvddét na trh ve smésich k pouziti pro tcely tetovani
a smési obsahujici jakoukoli z téchto litek se nesméji pouzivat
pro tlely tetovani po dni 4. ledna 2022, pokud je dand latka
piitomna (jsou dané latky pFitomny) za téchto podminek:

a)

v pfipadé latky klasifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES)

¢.1272/2008 jako karcinogenni kategorie 1 A, 1B nebo 2 nebo

mutagenni v zdrode¢nych bunkdch kategorie 1 A, 1B nebo 2 je

latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,00005 %

hmotnostnich nebo vyssi;

v piipadé latky klasifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES)

¢. 1272/2008 jako toxickd pro reprodukci kategorie 1 A, 1B

nebo 2 je litka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se

0,001 % hmotnostnich nebo vyssi;

v ptipadé latky klasifikované v ¢dsti 3 piilohy VI nafizeni (ES)

¢.1272/2008 jako senzibilizator kiize kategorie 1, 1 A nebo 1B

je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,001 %

hmotnostnich nebo vyssi;

v ptipadé latky klasifikované v ¢dsti 3 pfilohy VI nafizeni (ES)

¢.1272/2008 jako ziravé pro kizi kategorie 1, 1 A, 1B nebo 1C

nebo drazdivé pro kuzi kategorie 2 nebo jako vazné poskozeni

o¢i kategorie 1 nebo podrdzdéni o¢i kategorie 2 je latka

piitomna ve smési v koncentraci rovnajici se této hodnoté

nebo vysst:

i) 0,1 % hmotnostnich, je-li litka pouzivina vyluéné jako
reguldtor pH;

ii) 0,01 % hmotnostnich ve viech ostatnich piipadech;

v pipadé litky uvedené v piiloze II nafizeni (ES)

¢. 1223/2009 (¥) je litka pfitomna ve smési v koncentraci

rovnajici se 0,00005 % hmotnostnich nebo vyssi;

v ptipadé latky, pro niz je ve sloupci g (Druh vyrobku, ¢sti téla)

tabulky v pfiloze IV nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 uvedena

podminka jednoho nebo vice ndsledujicich typt, je latka

piitomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,00005 %

hmotnostnich nebo vyssi:

i) ,PFpravky, které se oplachuji*;

ii) ,Nepouzivat v ptipravcich aplikovanych na sliznice®;

iii) ,Nepouzivat v ptipravcich na o&i

v piipadé litky, pro niz je uvedena podminka ve sloupci

h (Nejvyssi koncentrace v piipravku pfipraveném k pouziti)

nebo ve sloupci i (Jiné) tabulky v piiloze IV nafizeni (ES)

¢. 12232009, je latka pfitomna ve smési v koncentraci nebo

jinym zptsobem, ktery neni v souladu s podminkou uvedenou

ve zminéném sloupci;

v pipadé latky uvedené v dodatku 13 k této piiloze je ltka

piitomna ve smési v koncentraci rovnajici se koncentraénimu

limitu stanovenému pro tuto latku v uvedeném dodatku nebo

Vyssi.

Pro ucely této polozky se smési ,pro dlely tetovani“ rozumi
injekéni nebo jiné zavedeni smési do kize, sliznice nebo o¢ni
bulvy, a to jakoukoli metodou nebo postupem (v¢etné postupit

15.12.2020
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bézné oznaCovanych jako permanentni make-up, kosmetické

tetovani, vldskovani (microblading) a mikropigmentace) s cilem

vytvofit na téle znacku nebo vzor.

3. Pokud latka, kterd nenf uvedena v dodatku 13, spadd do vice nez
jednoho z pismen a) az g) v bodé 1, pouZije se na tuto latku
nejpiisnéj§i koncentraéni limit stanoveny ve zminénych
pismenech. Pokud latka uvedend v dodatku 13 rovnéz spadd do
jednoho nebo vice z pismen a) az g) v bodé 1, pouZije se na tuto
latku koncentra¢ni limit stanoveny v bod¢ 1 pism. h).

4. Odchylné se bod 1 do dne 4. ledna 2023 nepouZije na tyto latky:
a) PigmentBlue 15:3 (C174160, &.ES 205-685-1, . CAS 147-14-8);
b) Pigment Green 7 (CI 74260, ¢. ES 215-524-7, & CAS 1328-

53-6).

5. Pokud je ¢dst 3 ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 zménéna po
dni 4. ledna 2021 za t¢elem klasifikace nebo opétovné klasifikace
latky tak, Ze se na ni poté zacne vztahovat bod 1 pism. a), b), ¢)
nebo d) této polozky, nebo tak, Ze se na ni poté zacne vztahovat
jiné z téchto pismen nez to, pod které spadala diive, a den
pouzitelnosti uvedené nové nebo revidované klasifikace nastane
po dni uvedeném v bodé 1 nebo piipadné v bodé 4 této polozky,
uvedend zména se pro ucely uplatiovani této polozky na
uvedenou latku povazuje za zménu, jez nabyvd G&inku v den
pouzitelnosti uvedené nové nebo revidované klasifikace.

6. Pokud je piiloha II nebo piiloha IV nafizeni (ES) ¢. 12232009
zménéna po dni 4. ledna 2021 za tcelem zafazeni urcité latky na
seznam nebo zmény jejiho zafazeni na seznam tak, Ze se na ni poté
zalne vztahovat bod 1 pism. e), f) nebo g) této polozky, nebo tak,
7e se na ni poté za¢ne vztahovat jiné z téchto pismen nez to, pod
které spadala dfive, a tato zména nabyva G¢inku po dni uvedeném
v bodé 1 nebo ptipadné v bodé 4 této polozky, uvedend zmeéna se
pro ucely uplatiiovani této polozky na uvedenou litku povazuje za
zménu, jez nabyvd G¢inku od data, které nastane 18 mésicii po
vstupu aktu, kterym byla uvedend zména provedena, v platnost.

7. Dodavatelé, ktef uvadéji smés k pouZiti pro tcely tetovani na trh,
zajisti, aby po dni 4. ledna 2022 byly na smési vyznaceny tyto
informace:

a) prohldseni ,Smés k pouziti pro tetovini nebo permanentni
make-up*,

b) referen¢ni ¢islo pro jednoznacnou identifikaci Sarze,

) seznam piisad v souladu se seznamem ndzva pfisad podle
spole¢né nomenklatury podle ¢ldnku 33 nafizeni (ES)
¢ 1223/2009  nebo, pokud spole¢ny ndzev piisady
neexistuje, uvede se ndzev podle IUPAC. Pokud neexistuje
spolecny ndzev piisady ani ndzev podle IUPAC, uvedou se
Cisla CAS a ES. Piisady se uvedou v sestupném pofadi podle
hmotnosti nebo objemu ptisad v dobé, kdy byla formulace
vytvofena. ,Prisadou” se rozumi jakdkoli ldtka pfidand
v prubéhu formulace a piitomnd ve smési k pouziti pro tcely
tetovdni. NecCistoty se za piisady nepovazuji. Pokud se
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 jiz pozaduje, aby byl
nazev latky pouzité jako pfisada ve smyslu této polozky uveden
na $titku, nemusi byt zminénd piisada vyznacena v souladu
s timto nafizenim,
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d) dodate¢né prohldseni ,reguldtor pH* pro latky spadajici pod
odst. 1 pism. d) bod i),

e) prohlaseni ,Obsahuje nikl. Maze vyvolat alergické reakce.”,
pokud smés obsahuje nikl pod koncentra¢nim limitem
stanovenym v dodatku 13,

f) prohldseni ,Obsahuje Sestivazny chrom. Muze vyvolat
alergické reakce.”, pokud smés obsahuje Sestivazny chrom
pod koncentra¢nim limitem stanovenym v dodatku 13,

g) bezpecnostni pokyny pro pouziti, pokud nafizeni (ES)
¢.1272/2008 dosud nepozaduje, aby byly uvedeny na stitku.
Informace musi byt jasné viditelné, snadno ¢itelné a vyznacené
nesmazatelnou barvou.

Nestanovi-li dotéeny clensky stat (dotéené clenské stty) jinak,

informace musi byt uvedeny v dfednim jazyce (Gfednich jazycich)

¢lenského sttu (¢lenskych statd), kde se smés uvadi na trh.

Je-li to nezbytné z davodu velikosti baleni, zahrnou se informace

uvedené v prvnim pododstavci, s vyjimkou pismene a), do navodu

k pouziti.

Pred pouzitim smési pro tcely tetovani musi osoba pouzivajici

smés poskytnout osobé, kterd se této procedufe podrobuje,

informace vyznacené na obalu nebo obsazené v navodu k pouziti
podle tohoto bodu.

Smési, které neobsahuji prohldseni ,Smés k pouZiti pro tetovani

nebo permanentni make-up®, se pro ucely tetovani nesmi

pouzivat.

Tato polozka se nevztahuje na latky, které jsou plyny pii teploté

20 °C a tlaku 101,3 kPa nebo které vytvareji tlak pary vyssi nez

300 kPa pii teploté¢ 50 °C, s vyjimkou formaldehydu (€. CAS

50-00-0, ¢. ES 200-001-8).

Tato polozka se nevztahuje na uvadéni smési k pouziti pro tcely

tetovani na trh ani na pouzivani smési pro tcely tetovani, pokud se

uvadi na trh vyluéné jako zdravotnicky prostfedek nebo jako
piislusenstvi zdravotnického prostiedku ve smyslu nafizeni (EU)

2017/745 nebo pokud se pouZzivd vylucné jako zdravotnicky

prostiedek nebo jako piislusenstvi zdravotnického prostiedku ve

stejném smyslu. Pokud uvddéni na trh nebo pouzivdni neni
uréeno vyluéné pro funkci jako zdravotnického prostiedku nebo
jako pfislusenstvi zdravotnického prostiedku, pouziji se
pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 a tohoto nafizeni kumulativné.

(*) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pifpravcich (Uf. vést.

L 342,22.12.2009,s. 59).%

(2) dopliuje se novy dodatek 13, ktery zni:

Dodatek 13

Polozka 75 — Seznam ldtek se specifickymi koncentra¢nimi limity:

Naézev latky Cislo ES Cislo CAS Koggg:ﬁgg;gnit
Rtut 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nikl 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Organokovovy cin 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Antimon 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arsen 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %

15.12.2020
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Nzev litky Cislo ES Cislo CAS R s
Baryum ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Kadmium 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Chrom% 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Kobalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Méd ** 231-159-6 7440-50-8 0025%
Zinek ** 231-175-3 7440-66-6 0,2 %
Olovo 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Selen 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Benzo[a]pyren 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005 %
Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAU) 0,00005 % (individudlni
klasifikované v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni (ES) koncentrace)
¢. 1272/2008 jako karcinogenni nebo muta-
genni v zarode¢nych buikach kategorie 1 A,
1B nebo 2
Metanol 200-659-6 67-56-1 11%
o-anisidin ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
o-toluidin ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3'-dichlorbenzidin ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-methyl-m-fenylendiamin ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
4-chloranilin ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-nitro-o-toluidin ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3’-dimethoxybenzidin ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
4,4 -bi-o-toluidin ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4,4‘thiodianilin ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-chlor-o-toluidin ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 %
2-naftylamin ** 202-080-4 91-59-8 0,0005 %
Anilin ** 200-539-3 62-53-3 0,0005 %
Benzidin ** 202-199-1 92-87-5 0,0005 %
p-toluidin ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-methyl-p-fenylendiamin ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
Bifenyl-4-ylamin ** 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o0-tolylazo-o-toluidin ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
4-methoxy-m-fenylendiamin ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
4,4-methylendianilin ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
4,4-methylendi-o-toluidin ** 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
6-methoxy-m-toluidin ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 %
4,4-methylen-bis[2-chloranilin] ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 %
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Nizev litky Cislo ES Cislo CAS R s
4,4-oxydianilin ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-trimethylanilin ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-aminoazobenzen ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
p-fenylendiamin ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Kyselina sulfanilova ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-amino-3-fluorfenol ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-xylidin 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-amino-2-ethoxynafthalin 293733-21-8 0,0005 %
2,4-xylidin 202-440-0 95-68-1 0,0005 %
Pigment Red 7 (PR7)/CI 12420 229-315-3 6471-51-8 0,1%
Pigment Red 9(PR9)/CI 12460 229-104-6 6410-38-4 0,1%
Pigment Red 15 (PR15)/CI 12465 229-105-1 6410-39-5 0,1%
Pigment Red 210(PR210)/CI 12477 612-766-9 61932-63-6 0,1%
Pigment Orange 74 (PO74) 85776-14-3 0,1%
Pigment Yellow 65 (PY65)/CI 11740 229-419-9 6528-34-3 0,1%
Pigment Yellow 74 (PY74)/CI 11741 228-768-4 6358-31-2 0,1%
Pigment Red 12 (PR12)/CI 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1%
Pigment Red 14 (PR14)/CI 12380 229-314-8 6471-50-7 0,1%
Pigment Red 17 (PR17)/CI 12390 229-681-4 6655-84-1 0,1%
Pigment Red 112 (PR112)/C1 12370 229-440-3 6535-46-2 0,1%
Pigment Yellow 14 (PY14)/CI 21095 226-789-3 5468-75-7 0,1%
Pigment Yellow 55 (PY55)/CI 21096 226-789-3 6358-37-8 0,1%
Pigment Red 2 (PR2)/CI 12310 227-930-1 6041-94-7 0,1%
Pigment Red 22 (PR22)/CI 12315 229-245-3 6448-95-9 0,1%
Pigment Red 146 (PR146)/CI 12485 226-103-2 5280-68-2 0,1%
Pigment Red 269 (PR269)/CI 12466 268-028-8 67990-05-0 0,1%
Pigment Orangel6 (PO16)/CI 21160 229-388-1 6505-28-8 0,1%
Pigment Yellow 1 (PY1)/CI 11680 219-730-8 2512-29-0 0,1%
Pigment Yellow 12 (PY12)/CI 21090 228-787-8 6358-85-6 0,1%
Pigment Yellow 87 (PY87)/CI 21107:1 239-160-3 15110-84-6, 0,1%

14110-84-6
Pigment Yellow 97 (PY97)/C1 11767 235-427-3 12225-18-2 0,1%
Pigment Orange 13 (PO13)/CI 21110 222-530-3 3520-72-7 0,1%
Pigment Orange 34 (PO34)/CI 21115 239-898-6 15793-73-4 0,1%
Pigment Yellow 83 (PY83)/CI 21108 226-939-8 5567-15-7 0,1%
Solvent Red 1 (SR1)/CI 12150 214-968-9 1229-55-6 0,1%
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Nézev litky Cislo ES Cislo CAS R s
Acid Orange 24 (AO24)/C1 20170 215-296-9 1320-07-6 0,1%
Solvent Red 23 (SR23)/CI 26100 201-638-4 85-86-9 0,1%
Acid Red 73 (AR73)/CI 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1%
Disperse Yellow 3/CI 11855 220-600-8 2832-40-8 01%
Acid Green 16 603-214-8 12768-78-4 0,1%
Acid Red 26 223-178-3 3761-53-3 0,1%
Acid Violet 17 223-942-6 4129-84-4 0,1%
Basic Red 1 213-584-9 989-38-8 0,1%
Disperse Blue 106 602-285-2 12223-01-7 0,1 %
Disperse Blue 124 612-788-9 61951-51-7 0,1%
Disperse Blue 35 602-260-6 12222-75-2 0,1%
Disperse Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1 %
Disperse Red 1 220-704-3 2872-52-8 0,1%
Disperse Red 17 221-665-5 3179-89-3 0,1%
Disperse Yellow 9 228-919-4 6373-73-5 0,1%
Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 0,1%
Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 0,1%
Solvent Yellow 2 200-455-7 60-11-7 0,1%

** Rozpustny/4/é. + Sestivazny chrom
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