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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/2081
z0 14. decembra 2020,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH), pokial ide o litky
v tetovacich atramentoch alebo trvalych mejkapoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najma na jeho ¢lanok 68 ods. 1,

kedze:

(1)  V prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovujii obmedzenia vyroby, uvddzania na trh a pouzivania
urditych latok samotnych, v zmesiach alebo vo vyrobkoch.

(2)  Pocet Tudi s tetovanim alebo trvalyjm mejkapom v Unii sa neustile zvySuje, a to najmi medzi mladym
obyvatel'stvom. Postupy pouZivané na tetovanie alebo trvaly mejkap (dalej len spolocne ,tetovanie®), bez ohladu na
to, ¢i ide o pouzitie ihiel alebo nejakil int techniku, ako je vldskovanie (microblading), nevyhnutne sposobuji
poskodenie ochrannej vrstvy koZe. V désledku toho sa do tela vstrebavajii atramenty alebo iné zmesi pouzivané na
tetovanie. Zmesi pouZivané na tetovanie zvycajne pozostdvaji z farbiv a pomocnych zloziek, ako st rozpustadld,
stabilizdtory, zvlh¢ujice ¢inidld, reguldtory pH, zvlacnujice latky, konzervacné latky a zahustovadld. Zmesi sa
ktorého sa zmes aplikuje, takze tetovanie alebo trvaly mejkap zostvajii viditelné. Rozpustné zlozky v zmesi sa vak
v priebehu niekolkych hodin alebo dni roznest po celom tele. V dosledku toho sti kozné a iné orgdny dlhsi Cas
vystavené ucinkom tychto rozpustnych latok. Niektoré takéto ltky majii nebezpecné vlastnosti, ktoré predstavuji
potencidlne riziko pre ludské zdravie. Okrem toho, metabolizmus farbiv v kozi a rozklad v dosledku vystavenia
slne¢nému Ziareniu a oZarovania laserovym Ziarenim moZu viest aj k uvolneniu nebezpecnych chemikalif z tej Casti
tela, v ktorej sa tetovanie alebo trvaly mejkap nachddza (3.

(3)  Zmesi uvddzané na trh na acely tetovania st vyrobky, ktoré patria do rozsahu posobnosti smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/95/ES (}). Smernica 2001/95/ES umoziluje vyrobcom uvddzat vyrobky na trh len vtedy,
ak st bezpecné. Clenské stity vynucuji tito povinnost tym, Ze prijimajii opatrenia v savislosti s nebezpecnymi
vyrobkami na trhu a oznamujt tieto opatrenia Komisii prostrednictvom systému Spolocenstva na rychlu vymenu
informdcii (RAPEX). Pocet ozndmeni v systéme RAPEX tykajtcich sa chemickych ldtok obsiahnutych v zmesiach
pouzivanych na Gcely tetovania sa v poslednych rokoch zvysoval (4.

(4)  Vroku 2003 prijala Rada Eurdpy rezoliciu ResAP (2003)2 (°) o bezpecnosti tetovania a trvalého mejkapu. Této
rezoldcia bola v roku 2008 nahradend rezoliciou ResAP (2008)1 (). V rezoliicii z roku 2008 bolo odporuéenych
niekolko ustanoveni tykajtcich sa tetovacich postupov a chemického zloZenia zmesi na ucely tetovania s cielom
zabezpe(it, aby neohrozovali zdravie a bezpecnost verejnosti.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.

(%) Sprava ,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.

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/95[ES z 3. decembra 2001 o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov (U. v. ES 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.

() Rezolicia Rady Eurépy ResAP (2003)2 o tetovani a trvalom mejkape, ktort prijal Vybor ministrov 19. jina 2003 na 844. zasadnuti
zdstupcov ministrov — http:/fwww.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf.

() Rezolicia Rady Eurépy ResAP (2008)1 o poziadavkdch a kritéridch bezpecnosti tetovania a trvalého mejkapu [ktord nahrddza
rezoliciu ResAP (2003)2 o tetovani a trvalom mejkape], ktorti prijal Vybor ministrov 20. februdra 2008 na 1018. zasadnuti
zdstupcov ministrov — 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 zédklade odportcani Rady Eurdpy sedem c¢lenskych stitov zaviedlo vnitrotitne pravne predpisy regulujice
chemické zloZenie zmesi na tcely tetovania ().

(6)  Komisia 12. marca 2015 poziadala podla ¢linku 69 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 Eurépsku chemickd
agentaru (dalej len ,agenttra“) o pripravu dokumentécie s cieflom posudit rizikd pre ludské zdravie tykajice sa
urditych chemickych latok obsiahnutych v zmesiach pouzivanych na tetovacie ticely a potrebu opatreni na drovni
Unie nad rimec vndtrostitnych opatreni, ktoré sa uz uplatiiuji v niektorych clenskych stitoch, a nad ramec
opatreni na zdklade vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost stanovenych v smernici 2001/95/ES. Dokumentdcia,
ktorti agentiira vypracovala na Ziadost Komisie, sa v tomto nariaden{ uvddza ako ,dokumentdcia podla prilohy XV*.

(7)  Agentira vypracovala dokumentéciu podla prilohy XV v spoluprici s Talianskom, Danskom a Nérskom (agentira
a Taliansko, Ddnsko a Noérsko sa spolu oznacuji ako ,predkladatelia dokumenticie”) a s pomocou Nemeckého
spolkového instititu pre hodnotenie rizik a Nemeckého spolkového instititu pre bezpecnost a ochranu zdravia pri
praci. Dia 6. oktdbra 2017 predlozili predkladatelia dokumenticie uvedent dokumentdciu podla prilohy XV ().
Dokumenticia preukdzala, Ze rizikd pre zdravie [udi v désledku expozicie niektorym nebezpeénym chemickym
litkam v zmesiach pouZivanych na tetovanie nie si primerane kontrolované a musia sa riesit na trovni Unie
s ciefom dosiahnut harmonizovant vysoki droveit ochrany ludského zdravia a volného pohybu tovaru v rdmci
Unie.

(8)  V dokumenticii podla prilohy XV bolo navrhnuté obmedzenie, ktorym sa zakazuje uvddzat na trh zmesi uréené na
Ucely tetovania a zdroven pouzivat zmesi na tcely tetovania, pokial obsahujii akékolvek latky klasifikované podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 () v triedach nebezpecnosti karcinogenita,
mutagenita alebo toxicita pre reprodukciu kategérie 1A, 1B alebo 2, senzibilizdcia koze kategérie 1, 1A alebo 1B,
zieravost pre kozu kategérie 1, 1A, 1B, 1C, drdzdivost pre kozu kategérie 2, vdzne poskodenie o¢i kategérie 1 alebo
podrazdenie o¢i kategbrie 2. V dokumentédcii podla prilohy XV sa takisto navrhlo zaradenie urcitych latok
uvedenych v prilohe II alebo IV k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 (%) s osobitnymi
podmienkami a latok uvedenych v tabulke 1 rezoltcie Rady Eurépy ResAP (2008)1 na zdklade skutocnosti, Ze sa
bud rozkladajii na, alebo obsahuji zvyskové aromatické aminy klasifikované ako karcinogénne alebo mutagénne
latky. V dokumentdcii podla prilohy XV sa navrhlo vyla¢it z obmedzenia latky, ktoré boli klasifikované v triedach
nebezpecnosti karcinogenita alebo mutagenita kategérie 1A, 1B alebo 2, a to z dévodu existencie ticinkov iba po
expozicii inhaldciou a Ziadnou inou cestou, napriklad dermélnou alebo ordlnou.

(9)  Okrem toho bolo v dokumenticii podla prilohy XV navrhnutych niekolko poziadaviek na oznacovanie, z ktorych
niektoré boli zmenené na zdklade odportcania féra agentiry na vymenu informdcii o presadzovani pravnych
predpisov (dalej len ,férum®) pocas procesu vypracovania stanoviska. Poziadavky na oznacovanie navrhnuté
v dokumentdcii podla prilohy XV obsahovali poziadavku uviest skuto¢nost, Ze zmes je ur¢end na pouZitie na cely
tetovania, poziadavku uvadzat jedinecné referenéné ¢islo na identifikdciu konkrétnej Sarze, poziadavku uviest
vietky zlozky klasifikované ako nebezpecné pre zdravie ludi v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, na
ktoré sa navrhované obmedzenie nevztahuje, a vSetky zlozky, na ktoré sa navrhované obmedzenie vztahuje, ktoré sa
viak v zmesi pouZivaji pod koncentraénym limitom stanovenym v navrhovanom obmedzeni. Okrem toho bola za
nevyhnutnii povazovand dodato¢nd poZziadavka na oznaCovanie pritomnosti niklu a chrému (VI), kedze tieto
konkrétne latky mozu sposobit nové pripady senzibilizacie koze a u citlivych oséb potencidlne vyvolat alergické
reakcie. Poziadavky na oznacovanie boli navrhnuté s cielom poskytnit spotrebitelom a tetovacom dodatocné
informdcie, ulah¢it vykondvanie obmedzenia a zabezpecit riadne vykonanie vysetrovania v pripade nepriaznivych
ucinkov na zdravie.

(10) V dokumentdcii podla prilohy XV boli stanovené dve mozné obmedzenia (RO1 a RO2), pri¢om kazdé obsahuje pre
litky patriace do rozsahu posobnosti obmedzenia rézne koncentra¢né limity. RO1 obsahuje niZsie koncentracné
limity ako RO2. Obidve moznosti zdroven obsahuju alternativne pristupy k rieSeniu budicich aktualizacii priloh II
a IV k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009. V moZnosti RO1 sa navrhlo uplatnenie obmedzenia nielen na latky, ktoré sa
v sticasnosti uvedené v uvedenych prilohdch (s prislusnymi podmienkami), ale aj na latky, ktoré budd v tychto
prilohdch uvedené kedykolvek v budicnosti. Inymi slovami, toto obmedzenie by sa na tieto ldtky vztahovalo
automaticky bez toho, aby bolo potrebné zacat dalSie konanie o obmedzeni alebo znovu zmenit prilohu XVII

() Belgicko, Franctizsko, Nemecko, Holandsko, Slovinsko, Spanielsko a Svédsko.

() Sprava podla prilohy XV — ndvrh na obmedzenie: litky obsiahnuté v tetovacich atramentoch a trvalom mejkape, z oktébra 2017 -
Eurdpska chemickd agentira (ECHA) a Dansko, Taliansko a Nérsko — https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-
7e2c-d07d-caf8fb81d153.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesi,
o zmene, doplneni a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12232009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342,

22.12.2009, s. 59).


https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
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L 423/8 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 15.12.2020

k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006. Tento pristup sa oznacuje ako ,dynamicky“. V. moznosti RO2 sa navrhlo uplatnenie
obmedzenia len na latky, ktoré st v sii¢asnosti zahrnuté v uvedenych prilohdch (s prislusnymi podmienkami). Tento
pristup sa oznacuje ako ,staticky“. Obidve moznosti RO1 a RO2 navrhli ,dynamické obmedzenie pre latky
klasifikované podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. Dévodom bola nevyhnutnost zabezpecit dostato¢nd droven
ochrany pred rizikami pre ludské zdravie, ktoré spdsobuje pritomnost tych ltok v zmesiach pouzivanych na téely
tetovania, ktoré st klasifikované v prislusnych kategéridch podla uvedeného nariadenia.

(11) Vybor agentiiry pre hodnotenie rizik (RAC) prijal 20. novembra 2018 stanovisko, v ktorom dospel k zaveru, ze
navrhované obmedzenie s urcitymi dpravami navrhnutymi vyborom RAC je najvhodnej$im opatrenim na trovni
Unie na riesenie zisteného rizika vyplyvajiceho z roznych dotknutych létok, a to z hladiska Géinnosti pri znizovani
rizika aj z hladiska uskuto¢nitelnosti a monitorovatelnosti.

(12) Vybor RAC dospel k ziveru, Ze dokumentdcia podla prilohy XV sa vztahovala na vietky prislusné triedy
nebezpecnosti pre zdravie, a sthlasil s posidenim nebezpecnosti uvedenych ldtok a skupiny ldtok. Okrem
alternativnych obmedzeni navrhnutych v moznostiach RO1 a RO2 navrhol vybor RAC zmeneni verziu
koncentra¢nych limitov pre moznost RO1. Vybor RAC povazuje tieto tpravy za potrebné, pretoZe koncentratné
limity pre niektoré litky v RO1 a RO2 neposkytli dostato¢ni ochranu. V pripade ostatnych ldtok by podla vyboru
RAC mohli byt navrhnuté praktickejsie koncentra¢né limity, ktoré by vSak stdle minimalizovali riziko pre ludské
zdravie.

(13) Vybor RAC nesthlasil s ndvrhom vylicit z rozsahu posobnosti navrhovaného obmedzenia dva primdrne aromatické
aminy uvedené v tabulke 1 ResAP (2008)1, a to 6-amino-2-etoxynaftalin (¢. CAS 293733-21-8) a 2,4-xylidin (¢. ES
202-440-0, ¢. CAS 95-68-1).

(14) Vybor RAC vsak sthlasil s ndvrhom predkladatelov dokumentdcie, aby sa vyli¢ili karcinogénne a mutagénne latky
kategorie 1A, 1B alebo 2, ktoré predstavujii toto nebezpecenstvo iba v ddsledku t¢inkov po expozicii inhalaciou.
Vybor RAC ustidil, Ze latky predstavujice takéto nebezpecenstvo v dosledku tcinkov po expozicii inhaldciou, nie st
relevantné v pripade intradermdlnej expozicie zmesiam pouzivanym na ticely tetovania. Vybor RAC okrem toho
podporil zmenu, ktord navrhli predkladatelia dokumentécie v reakcii na odportcanie fora pocas procesu pripravy
stanoviska. Férum navrhlo stanovit vynimku pre latky, ktoré st pri standardnej teplote a tlaku plynmi, pretoze sa
z dovodu ich skupenstva neocakdva, Ze by sa nachddzali v zmesiach pouZzivanych na dcely tetovania. Jedinou
vynimkou by bol formaldehyd, kedZe z verejnej konzulticie vyplynulo, Ze formaldehyd sa méze v tetovacich
atramentoch nachddzat v rozpustenom stave. Vybor RAC suhlasil aj s tym, Ze rizikd expozicie tetovacov zmesiam,
ktoré pouZivajii na tetovanie, nepatria do rozsahu posobnosti dokumentdcie podla prilohy XV.

(15) Vybor RAC nepodporil ndvrh predkladatelov dokumentacie vylacit z rozsahu obmedzenia 21 farbiv (19 neftalokya-
ninovych pigmentov a 2 ftalokyaninové pigmenty). Tieto farbiva sti zakdzané na pouzitie vo farbach na vlasy podla
prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009. V prilohe IV uvedeného nariadenia je vSak povolené modré
ftalokyaninové farbivo (Pigment Blue 15:3) na pouzitie v inych kozmetickych vyrobkoch, zatial ¢o zelené
ftalokyninové farbivo (Pigment Green 7) je povolené v pripade inych kozmetickych vyrobkov ako pripravky na o¢i.
Vybor RAC sa domnieva, Ze v pripade vacSiny tychto farbiv nemozno vylicit riziko rakoviny a mozné
nekarcinogénne nebezpecenstvd, najmd z dovodu nedostatku adekvitnych informécii o ich nebezpe¢nych
vlastnostiach a riziku pre ludské zdravie. Vybor RAC navyS$e poznamenal, Ze pocas verejnych konzultdcii
zainteresované strany poukdzali na to, Ze len dve z tychto farbiv, konkrétne dve farbivd na bdze ftalokyaninu —
Pigment Blue 15:3 a Pigment Green 7, maji zdsadny vyznam pre tetovanie, pretoze nie si k dispozicii ich
bezpecnejsie a technicky primerané néhrady.

(16) Vybor RAC podporil dynamické prepojenie s nariadenim (ES) ¢. 1223/2009 aj nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, kedze
takéto prepojenia poskytuji vacsiu ochranu [udského zdravia.

(17) Vybor RAC sthlasil s predkladatelmi dokumentdcie, Ze pokial ide o ddtum zacatia uplatiiovania nového
obmedzenia, prechodné obdobie 12 mesiacov by poskytlo subjektom v doddvatelskom refazci dostatok asu na
splnenie novych poziadaviek.

(18) Vybor pre socidlno-ekonomickd analyzu (SEAC) agentiiry 15. marca 2019 prijal stanovisko, v ktorom uviedol, Ze
navrhované obmedzenie s Gpravami navrhnutymi vyborom RAC a SEAC je najvhodnej$im opatrenim na tirovni
Unie na rieSenie zistenych rizik, pokial ide o jeho socidlno-ekonomické prinosy a socidlno-ekonomické naklady.
Vybor SEAC dospel k tomuto zéveru na zdklade najlepsich dostupnych informdcii, pricom zohladnil skuto¢nost, Ze
vyznamné prinosy pre spolocnost, pokial ide o nepriaznivé i¢inky na kozu a iné vplyvy na zdravie, ktorym by sa
dalo vyhnit, by boli pravdepodobne vyssie ako ndklady na dodrziavanie predpisov v danom odvetvi. Vybor SEAC
okrem toho dospel k zéveru, Ze uvedené obmedzenie by nemalo vyrazny negativny hospodarsky vplyv na dotknuté
dodévatelské retazce, Ze by bolo cenovo dostupné z hladiska zvysenia cien pre spotrebitelov a Ze by obmedzenie
minimalizovalo riziko nevhodnych nahrad.

(19) Vybor SEAC stihlasil so zdvermi v dokumentécii podla prilohy XV a s vyborom RAC, Ze prechodné obdobie 12
mesiacov sa javi ako primerané a dostatoéné na to, aby subjekty zapojené do dodévatel'skych retazcov mohli zacat
obmedzenie dodrziavat.
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(20) Vybor SEAC takisto podporil vytvorenie dynamického prepojenia s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, v ktorom by sa
zohladnili vetky budiice zmeny Klasifikicie latok uvedenych v Casti 3 prilohy VI k uvedenému nariadeniu
z dovodu, zZe by doslo k rychlejsiemu dosiahnutiu prinosov pre [udské zdravie. Pokial ide o budiice zmeny prilohy
II alebo prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, vybor SEAC mierne uprednostnil statické prepojenie. Vybor
SEAC zastdva nazor, Ze hoci statické prepojenie moéze mat za nédsledok oneskorenie pri dosahovani zdravotnych
prinosov vyplyvajucich z obmedzenia, umoznilo by riadnu vedeckd kontrolu koncentra¢nych limitov vhodnych na
$pecifické pouzitie tychto latok v postupoch tetovania, ako aj riadne postidenie dostupnosti nahrad.

(21) Vybor SEAC sthlasil s vyborom RAC, Ze je vhodné obmedzit 19 farbiv, ktoré si v kozmetickych vyrobkoch
zakdzané, kedZe podla dostupnych informdcii sa niektoré z nich v sicasnosti nepouzivaji na ucely tetovania
a existuja ich nahrady. V pripade farbiva Pigment Blue 15:3 a Pigment Green 7 vSak pripomienky vznesené pocas
verejnej konzultdcie naznaCovali, Ze pre toto spektrum farieb neexistuji Ziadne bezpelnejsie a technicky
uskutocnitelné ndhrady. Pokial ide o Pigment Green 7, v pripomienkach sa uvddza, Ze sa toto farbivo vo velkej
miere nahradilo bromovanym farbivom Pigmentom Green 36, hoci vybor RAC dospel k zdveru, Ze nejde o menej
nebezpecnt alternativu. Vybor SEAC preto pri oboch pigmentoch odporucil ¢asovo obmedzent vynimku na 36
mesiacov s ohladom na ¢as, ktory vyrobcovia potrebuji na zmenu zloZenia danych zmesi. Okrem toho vybor
SEAC podporil vynimku pre plyny pri Standardnej teplote a tlaku v silade so zdverom vyboru RAC, Ze sa
neocakava, Ze by sa tieto plyny nachddzali rozpustené v zmesiach na tetovanie. Na zdklade informdcii vyplyvajtcich
z verejnej konzultdcie vybor SEAC podporil aj vyliicenie formaldehydu z tejto vynimky.

(22) Vybor SEAC podporil zahrnutie poziadaviek na oznacovanie a odporucil zosiladenie poziadaviek na oznacovanie
s poziadavkami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 s cielom zabranit duplicite informacii.

(23) S férom sa konzultovalo o navrhovanom obmedzeni v silade s ¢lainkom 77 ods. 4 pism. h) nariadenia (ES)
¢.1907/2006 a jeho odporticania sa zohladnili.

(24)  Agentira predlozila Komisii stanoviskd vyborov RAC a SEAC () 11. jiina 2019.

(25) Vzhladom na dokumentdciu podla prilohy XV a na stanoviskd vyboru RAC a vyboru SEAC sa Komisia domnieva, Ze
urdité latky v zmesiach ur¢enych na pouzitie na tetovanie v mnozstve presahujicom specifické koncentraéné limity
predstavuju neprijate[né riziko pre ludské zdravie. Komisia sa domnieva, Ze toto riziko treba riesit na drovni celej
Unie.

(26) Komisia sthlasi s vyborom RAC a vyborom SEAC, Ze nad urcitou praktickou prahovou hodnotou koncentracie by sa
pri postupoch tetovania nemala pouzivat celd $kala nebezpe¢nych latok identifikovanych na ticely nariadenia (ES)
¢. 1272/2008, nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a rezoltcie Rady Eurépy ResAP (2008)1. Okrem toho by sa tymto
obmedzenim malo zakazat aj uvddzanie takych zmesi na tetovanie na trh, ktoré obsahujt akikolvek takuto latku
v mnozstve presahujicom stanovend praktickii prahovi hodnotu koncentracie. Na zdklade doplnkovej poziadavky
by dodévatelia, ktorf uvddzaji na trh zmesi pouZivané na tetovanie v rdmci parametrov povolenych na zdklade
obmedzenia, mali byt povinni poskytnat dostato¢né informdcie na podporu bezpe¢ného pouzivania ich zmesi.

(27) Komisia sdhlasi s vyborom RAC a vyborom SEAC, Ze obmedzenie by sa nemalo vzfahovat na karcinogénne
a mutagénne latky s harmonizovanou klasifikdciou z dovodu existencie G¢inkov iba po expozicii inhaldciou. T4 istd
analyza sa uplatriuje na latky toxické pre reprodukciu, aj ked Ziadna reprodukéne toxicka latka nie je v sGi¢asnosti
klasifikovand vylu¢ne z dovodu inhalacnej expozicie. Z rozsahu posobnosti obmedzenia by sa preto mali vylacit aj
reproduk¢ne toxické ldtky s harmonizovanou klasifikdciou vylu¢ne z dévodu expozicie inhaldciou.

(28) Komisia stihlasi s vyborom RAC a vyborom SEAC, Ze by sa obmedzenie nemalo vztahovat na plynné litky iné ako
formaldehyd, kedZe sa neocakdva, Ze by boli v danom skupenstve pritomné v zmesiach pouzivanych na tetovanie.

(29) Obmedzenie by sa okrem latok, ktoré st v sicasnosti klasifikované v prislusnych kategéridch nebezpecnosti v ¢asti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, malo vztahovat aj na ldtky klasifikované v tychto kategéridch
nebezpecnosti kedykolvek v budidcnosti, a to na zdklade zmeny uvedenej Casti, ktorou sa doplni alebo zmeni
klasifikdcia latky. Klasifikicia podla nariadenia (ES) ¢ 1272/2008 je zaloZend na dokladnom postideni
nebezpec¢nych vlastnosti litok. Sposob, akym sa zmesi aplikujii na tcely tetovania, t. j. ich zavedenie do ur¢itej ¢asti
tela, takisto poskytuje dostatoéné udaje o moznom vystaveni tymto litkam. Sthrnne moZno konstatovat, Ze
potencidlne nebezpecenstvo ltok a sposob, akym st ludia vystaveni tymto ldtkam, vedie k zdveru, Ze tieto litky
predstavuju veobecnd droven rizika pre ludské zdravie, ktord je neprijatelnd, a treba ju rieit tymto obmedzenim
v stlade s poZiadavkami stanovenymi v hlave VIII nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

(") Sdhrnnd verzia zo stanoviska vyboru RAC (prijaté 20. novembra 2018) a stanoviska vyboru SEAC (prijaté 15. marca 2019)
vypracovand sekretaridtom ECHA https://echa.europa.eu/documents/10162/dc3d6ea4-df3f-f53d-eff0-540ff3a5b1a0.
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(31)

(33)

(35)

(36)

Pre kazda latku, ktord bude ndsledne podlichat obmedzeniu v dosledku naslednej zmeny casti 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, by sa obmedzenie malo na tdto litku zacat uplatiiovat, ked sa za¢ne uplatiiovat
klasifikdcia uvedend v danej Casti. Zvycajne je to 18 mesiacov po zaradeni litky do prilohy VI k uvedenému
nariadeniu. 18-mesa¢nd lehota poskytne vyrobcom zmesi dostatok ¢asu na ndjdenie bezpe¢nej$ich ndhrad, najma
v pripadoch, ktoré by inak mohli viest k nevhodnym ndhraddm. Nie je potrebné zaoberat sa dostupnostou
alternativ pre ldtky, ktoré budd klasifikované v budiicnosti, kedZe potreba zabezpecit vysokd troveni ochrany
udského zdravia md prednost pred tvahami stvisiacimi s technickou a ekonomickou uskutocnitelnostou
alternativ, pokial ide o litky pouzivané v atramentoch na tetovanie.

Obdobne by sa obmedzenie malo vzfahovat nielen na latky, ktoré si v stcasnosti uvedené s prislusnymi
podmienkami na zozname v prilohe I alebo prilohe IV k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, ale aj na latky uvedené na
zozname s ktoroukolvek z danych podmienok kedykolvek v budiicnosti, a to na zéklade zmeny uvedenych priloh,
ktorou sa latka pridd do zoznamu, alebo ktorou sa polozka zoznamu zmeni. Ak litka vyvoldva bezpe¢nostné obavy
dostato¢né na to, aby bola obmedzend v kozmetickych vyrobkoch aplikovanych na pokozku, musi vyvoldvat
minimdlne rovnaké bezpecnostné obavy, ak sa vyskytuje v zmesiach aplikovanych na tcely tetovania, ktoré sa
zavadzaja do [udského tela cez kozu. Nie je potrebné zaoberat sa dostupnostou alternativ pri latkach, ktoré buda
patrit do rozsahu posobnosti obmedzenia v budiicnosti, kedZe potreba zabezpecit vysokd troveri ochrany
Tudského zdravia ma prednost pred dvahami stvisiacimi s technickou a ekonomickou uskuto¢nitelnostou alternativ.

Pokial vsak ide o latky, na ktoré sa ndsledne bude vztahovat obmedzenie v dosledku budicej zmeny nariadenia (ES)
¢. 1223/2009, malo by sa poskytnit dodatoéné casové obdobie po nadobudnuti Gcinnosti prislusnej zmeny
s ciefom poskytndt vyrobcom zmesi ¢as na prispdsobenie sa dosledkom toho, ze sa litka stane predmetom
obmedzenia, alebo aby mohli ndjst za fiu bezpe¢nej$iu ndhradu. Dovodom je skuto¢nost, ze predtym, ako sa urcitd
litka moéze zaradif do zoznamu v prilohe II alebo prilohe IV k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, nie je mozné
$pecifické preskiimanie latky, pokial ide o jej G¢inky v zmesiach uvddzanych na trh na pouzitie na tetovanie.
Dodato¢né obdobie by sa malo stanovif na 18 mesiacov od nadobudnutia ti¢innosti prislusnej zmeny prilohy II
alebo IV k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009.

Vybor RAC odporucil znizeny koncentracny limit 0,01 % pre latky klasifikované v triedach nebezpe¢nosti
drazdivost pre kozu alebo odi, Zieravost pre kozu alebo vdzne poskodenie o¢i na zdklade toho, Ze limit 0,1 %
navrhovany predkladatelmi dokumentdcie neposkytuje v pripade zmesi aplikovanych intradermdlne dostato¢nd
ochranu. Po¢as konzultdcie vyboru SEAC sa zd6raznilo, Ze v pripade niektorych kyselin a zdsad, ktoré sa pouzivaji
ako regulatory pH v zmesiach na tetovanie, nemusi byt koncentracia 0,01 % alebo niZ$ia postacujica na
dosiahnutie ich funkcie tipravy pH zmesi. Kyseliny a zdsady vykazuji drazdivé alebo zieravé vlastnosti vzhladom na
ich extrémne hodnoty pH. Drézdivost alebo Zieravost zmesi obsahujticej tieto kyseliny a zdsady viak bude zdvisiet
najmi od celkového pH samotnej zmesi, a nie od pH a trovne koncentrécie jednotlivych latok, ktoré obsahuje.
Vzhladom na tieto faktory je vhodné stanovit koncentra¢ny limit 0,1 % pre drazdivé alebo Zieravé latky, ak sa
pouzivaju ako reguldtory pH.

Poziadavky na oznacovanie zmesi pouzivanych na tiely tetovania nie sd v sicasnosti v rimci Unie harmonizované.
Vzhladom na inherentné zdravotné rizikd stvisiace s litkami v tetovacich zmesiach a rastdci pocet Tudi, ktori
tetovanie a trvaly mejkap vyhladdvaji, je harmonizdcia toho, ¢o je uvedené na obale, potrebnd na zabezpeclenie
riadneho vykondvania obmedzenia, a teda na vytvorenie dovery v tniovy trh s bezpe¢nymi vyrobkami na Gcely
tetovania, umoznenie nevyhnutného monitorovania a presadzovania orgdnmi a na rieSenie a prevenciu
fragmentdcie vnatorného trhu.

Komisia sa nazddva, Ze na zabezpecenie riadneho vykondvania obmedzenia a umozZnenie priamej vysledovatelnosti
v pripade nepriaznivych t¢inkov na zdravie by zmes na poutzitie na ticely tetovania uvedend na trh v Unii mala byt
oznacend zoznamom latok pridanych pocas procesu formuldcie zmesi na tetovanie a v nej pritomnych. Na rovnaky
ucel by tetova¢ mal osobe, ktord sa nechdva tetovat, poskytnat informécie uvedené na obale alebo v navode na
pouzitie. PoZiadavka uvddzat aplny zoznam zloZiek sliZi na rieSenie pripadného mnozstva roznych vnitrostatnych
predpisov, dosiahnutie Gspor z rozsahu pre vyrobcov zmesi a vyuzitie vSetkych vyhod harmonizacie trhu. Okrem
toho je poskytnutie takéhoto Uplného zoznamu potrebné aj na zabezpecenie toho, aby obmedzenie rozsiahleho
zoznamu litok bolo prakticky vyndtitelné, monitorovatelné a G¢inné v celej Unii. Navrhovand spolocnd
nomenklatira umozni identifikovat latky pouzitim jednotného ndzvu vo vietkych clenskych Statoch. To
spotrebitelom umozni lahko rozoznat latky, ktorym sa na odporti¢anie majii vyhybat (napriklad kvoli alergidm).

S cielom doplnit tplny zoznam zloZiek a vietky potencidlne poziadavky na oznacovanie podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 Komisia sthlasi s viborom RAC a vyborom SEAC, pokial ide o dalsie informécie, ktoré by mali byt
vyznacené na zmesiach na tcely tetovania, najmi jedine¢né ¢islo Sarze, akdkolvek pritomnost niklu a chrému (VI)
a dalSie bezpecnostné informécie na obale alebo v ndvode na pouzitie. Komisia sa takisto domnieva, Ze pritomnost
latok regulujiicich pH by mala byt osobitne vyznacena.
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(37) Aby sa tetovatom ulahcilo dodrziavanie tohto obmedzenia, mali by sa na tcely tetovania pouZivat iba zmesi
oznacené vyhldsenim ,Zmes na pouZitie na tetovanie alebo trvaly mejkap*.

(38) Vzhladom na dokumenticiu podla prilohy XV, stanoviskd vyborov RAC a SEAC, socidlno-ekonomicky vplyv
a dostupnost alternatfv Komisia dospela k zdveru, Ze obmedzenie navrhované v dokumentdcii podla prilohy XV
s uvedenymi dpravami je na vhodne)mm opatrenfm na trovni Unie na rie$enie zisteného rizika pre fudské zdravie
bez toho, aby predstavovalo zna¢nii zataz pre dodévatelov, tetovacov alebo spotrebitelov.

(39) Zainteresovanym strandm by sa mal poskytnut dostato¢ny Cas na prijatie vhodnych opatreni na zabezpecenie stladu
s tymto novym obmedzenim. Komisia sa domnieva, Ze obdobie 12 mesiacov je pre laboratdrid dostato¢né na to, aby
mohli zaviest analytické metddy, ktoré vyvinuli alebo v sti¢asnosti vyvijaja clenské taty a dalsie ztcastnené strany,
a ziskali nevyhnutné skisenosti s tymito metédami, aby mohli kontrolovat dodrziavanie obmedzenia.

(40) Komisia sthlasi s odport¢anim vyboru SEAC, aby sa pre farbivd Pigment Blue 15:3 a Pigment Green 7 povolilo
dlhsie obdobie z dovodu nedostatku bezpecnejsich a technicky primeranych alternativ a ¢asu, ktory vyrobcovia
potrebujii na zmenu zloZenia svojich zmesi. Komisia sa domnieva, Ze 24 mesiacov sta¢i na ndjdenie bezpecnejsich
alternativ a na odstrdnenie zmes{ uvddzanych na trh na pouzitie na tcely tetovania, ktoré tieto pigmenty obsahuj,
z trhu.

(41) Zmesi uvddzané na trh na tGcely tetovania sa aplikuji z roznych dovodov, a to aj z estetickych, ako aj liecebnych
dovodov. Takéto zmesi mozu patrit do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (). Pri uvddzani na trh alebo pouzivani vyluéne na liecebné ticely v zmysle nariadenia (EU) 2017/745 by
sa na ne nemalo vztahovat obmedzenie stanovené tymto nariadenim. S cielom zabezpec1t konzistentny regulacny
pristup medzi nariadeniami (EU) 2017/745 a (ES) ¢. 19072006 a zarucit Vysoku troven ochrany [udského zdravia
by sa pri uvddzani tychto zmesi na trh alebo ich pouzZivani na liecebné a iné ako lie¢ebné ticely mali kumulativne
uplatiiovat osobitné povinnosti a poziadavky stanovené v oboch nariadeniach.

(42) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(43) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 14. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS
(U.v.EUL 117, 5.5.2017,s. 1).
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PRILOHA

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:

1. doplia sa tito polozka:

w5

Latky patriace do jedného alebo viacerych
z tychto bodov:

a)

d)

latky klasifikované ako patriace do ktorej-
kol'vek z tychto kategérii v Casti 3 prilohy
VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

— karcinogénne kategérie 1A, 1B alebo 2
alebo mutagénne pre zdrodolné
bunky kategérie 1A, 1B alebo 2, ale
s vylicenim vsetkych tychto latok,
ktoré boli klasifikované z dévodu
tcinkov iba po expozicii vdychnutim,

— reprodukéne toxické kategorie 1A, 1B
alebo 2, ale s vylicenim vsetkych
tychto latok, ktoré boli klasifikované
z dovodu uc¢inkov iba po expozicii
vdychnutim,

— senzibilizdtory pokozky kategérie 1,
1A alebo 1B,

— Zieravé latky pre kozu kategorie 1, 1A,
1B alebo 1C alebo latky drazdivé pre
kozu kategérie 2,

— latky vdzne poskodzujtice oci kategérie
1 alebo drazdivé pre odi, kategérie 2;

latky uvedené v prilohe Il k nariadeniu Eu-
ropskeho parlamentu a Rady (ES)
& 12232009 (*;

latky uvedené v prilohe IV k nariadeniu
(ES) €. 1223/2009, pre ktoré je $pecifiko-
vand podmienka aspoil v jednom zo
stlpcov g, h a i tabulky v uvedenej prilohe;

latky uvedené v dodatku 13 k tejto prilohe.

Vedlajsie poziadavky uvedené v odsekoch 7
a 8 stlpca 2 tejto polozky platia pre vsetky
zmesi na tetovanie, bez ohladu na to, ¢i obsa-
hujt alebo neobsahuji litku patriacu pod pis-
meno a) az d) tohto stlpca tejto polozky.

Nesmd sa uvddzat na trh v zmesiach na tetovacie tcely a zmesi
obsahujuce takéto latky sa nesmu pouzivat na tetovacie tGéely po
4. janudri 2022, ak st dané latky pritomné za tychto okolnosti:

a) v pripade latky klasifikovanej v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008 ako karcinogénna latka kategorie 1A, 1B
alebo 2 alebo ako mutagénna litka pre zdrodocné bunky
kategérie 1A, 1B alebo 2 je latka pritomnd v zmesi
v koncentrécii, ktord sa rovna alebo je vyssia ako 0,00005 %
hmotnostnych;

b) v pripade latky klasifikovanej v €asti 3 prilohy VI k narjadeniu
(ES) ¢. 1272/2008 ako latka reprodukéne toxickd kategérie 1A,
1B alebo 2 je latka pritomnd v zmesi v koncentrécii, ktord sa
rovnd alebo je vyssia ako 0,001 % hmotnostnych;

¢) v pripade ltky klasifikovanej v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008 ako kozny senzibilizdtor kategérie 1, 1A
alebo 1B je latka pritomnd v zmesi v koncentracii, ktord sa
rovnd alebo je vyssia ako 0,001 % hmotnostnych;

d) v pripade latky klasifikovanej v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1272/2008 ako latka Zieravé pre kozu kategérie 1, 1A,
1B alebo 1C alebo latka drdzdivad pre kozu kategorie 2 alebo
ako latka vdzne poskodzujtca oci kategérie 1 alebo drazdiva
pre oci kategérie 2, je latka pritomnd v zmesi v koncentricii,
ktord sa rovnd alebo je vyssia ako:

i) 0,1 % hmotnostnych, ak sa litka pouziva vyluéne ako
reguldtor pH;
ii) 0,01 % hmotnostnych vo vietkych ostatnych pripadoch;

e) v pripade latky klasifikovanej v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009 (*) je latka pritomnd v zmesi v koncentracii,
ktord sa rovnd alebo je vyssia ako 0,00005 % hmotnostnych;

f) v pripade latky, pre ktort je v stlpci g (Typ vyrobku, Casti tela)
tabulky v prilohe IV k nariadeniu (ES) €. 1223/2009 uvedend
podmienka jednej alebo viacerych nasledujicich druhov, je
latka pritomnd v zmesi v koncentracii, ktord sa rovna alebo je
vyssia ako 0,00005 % hmotnostnych:

i) ,Zmyvatelné kozmetické vyrobky*;

ii) ,Nepouzivat v pripravkoch aplikovanych na sliznice*;

i) ,Nepouzivat v kozmetickych vyrobkoch aplikovanych na
oci%

g) v pripade ldtky, pre ktord je podmienka $pecifikovana v stlpci
h (Maximdlna koncentricia v pouzitelnom pripravku) alebo
v stlpci i (Iné) v tabulke v prilohe IV k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009, je latka pritomnd v zmesi v koncentrécii alebo
inym sposobom, ktory nie je v silade s podmienkou uvedenou
v tomto stlpci;

h) v pripade latky uvedenej v dodatku 13 k tejto prilohe je latka
pritomnd v zmesi v koncentrécii, ktord sa rovnd alebo je vyssia
ako koncentra¢ny limit stanoveny pre tiito litku v uvedenom
doplnku.

Na ucely tejto polozky sa zmesou ,na tcely tetovania“ rozumie

injek¢né alebo iné zavedenie zmesi do koze, sliznice alebo o¢nej

bulvy, a to akoukolvek metédou alebo postupom [vritane
postupov bezne oznaCovanych ako permanentny mejkap,
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kozmetické tetovanie, vldskovanie (microblading)
a mikropigmentdcia] s cielom vytvorit na tele trvali znacku
alebo vzor.

3. Ak sa na latku neuvedent v dodatku 13 vztahuje viac ako jedno
z pismen a) aZ g) odseku 1, na tito latku sa uplatiiuje najprisne;jsi
koncentra¢ny limit stanoveny v prislusnych pismendch. Ak ldtka
uvedend v dodatku 13 takisto patri do jedného alebo viacerych
pismen a) az g) odseku 1, na tdto latku sa uplatiiuje koncentraény
limit stanoveny v odseku 1 pism. h).

4. Odchylne sa odsek 1 neuplatiiuje v pripade tychto litok do
4.janudra 2023:

a) Pigment Blue 15:3 (CI74160, ¢. ES 205-685-1, ¢. CAS 147-14-8);
b) Pigment Green 7 (CI 74260, &. ES 215-524-7, ¢. CAS 1328-
53-6).

5. Ak sa cast 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 po
4. janudri 2021 zmeni s cielom klasifikovat alebo opitovne
klasifikovat latku tak, aby sa na dand latku nésledne vztahovali
pismend a), b), ) alebo d) odseku 1 tejto polozky, alebo aby sa na
fiu nasledne vztahovali iné pismend ako predtym a datum, odkedy
sa zacina uplatiiovat tdto nova alebo revidovand klasifikdcia, je po
ddtume uvedenom v odseku 1, alebo pripadne v odseku 4 tejto
polozky, tito zmena sa na Gcely uplatnenia tejto polozky na tito
latku povaZzuje za G¢innii odo diia, od ktorého sa zacina uplatiiovat
tato novd alebo revidovand klasifikdcia.

6. Aksapriloha Il alebo priloha IV k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 po
4. janudri 2021 zmeni s cielom zaradit urcitt litku alebo zmenit
zaradenie latky tak, aby sa na litku ndsledne vztahovalo pismeno
e), f) alebo g) odseku 1 tejto polozky, alebo aby sa na fiu nésledne
vztahovali iné body ako predtym, a tdto zmena nadobudne
ucinnost po ddtume uvedenom v odseku 1 alebo pripadne
v odseku 4 tejto polozky, tito zmena sa na ucely uplatnenia tejto
polozky na uvedent litku povazuje za zmenu, ktord nadobiida
Gcinnost od ddtumu, ktory vychddza 18 mesiacov po
nadobudnuti G¢innosti aktu, ktorym bola tito zmena vykonand.

7. Dodavatelia, ktorf uvddzaji zmes na trh na pouzitie na tetovanie,
zabezpedia, aby sa po 4. janudri 2022, na zmesi uviedli tieto
informdcie:

a) vyhldsenie ,Zmes urcend na tetovanie alebo trvaly mejkap*;

b) referencné ¢islo jedinecne identifikujice Sarzu;

¢) zoznam ndzvov zloziek podla ndzvoslovia stanoveného
v zozname jednotnych ndzvov zloziek podla clanku 33
nariadenia (ES) ¢ 1223/2009; alebo ak nie je uvedeny
jednotny ndzov zlozky, IUPAC ndzov. Ak nie je uvedeny
jednotny ndzov zlozky alebo IUPAC ndzov, uvedie sa ¢islo
CAS a ¢islo ES. Zlozky sa uvedd v zostupnom poradi podla
hmotnosti alebo objemu zloziek v ¢ase formuldcie. ,Zlozka“
je akdkolvek litka pridand v priebehu formuldcie a pritomnd
v zmesi na pouzitie na ticely tetovania. NecCistoty sa za zlozky
nepovazuji. Ak sa v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 uz
vyzaduje, aby bol ndzov litky pouzitej ako zlozka v zmysle
tejto polozky uvedeny na etikete, nemusi byt uvedend zlozka
oznacend v stlade s tymto nariadenim;
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d) dodato¢né vyhldsenie ,reguldtor pH* pre latky patriace pod
odsek 1 pism. d) bod i);

e) vyhldsenie ,Obsahuje nikel. M6Ze vyvolat alergicka reakciu.”,
pokial zmes obsahuje nikel pod koncentra¢nym limitom
stanovenym v dodatku 13;

f) wvyhlasenie ,Obsahuje chrom (VI). Moze vyvolat alergicki
reakciu.”, pokial zmes obsahuje chrém (V) pod
koncentra¢nym limitom stanovenym v dodatku 13;

g) pokyny na bezpecné pouzitie, pokial sa uz v nariadeni (ES)
¢. 1272/2008 nevyzaduje, aby boli uvedené na etikete.
Informdcie musia byt jasne viditelné, lahko (itatelné
a vyznacené nezmazatelne.

Informdcie musia byt uvedené v Gradnom jazyku alebo jazykoch

¢lenskych $tatov, v ktorych sa zmes uvadza na trh, pokial prislusné

Clenské $tdty nestanovia inak.

Ak je to z dovodu velkosti balenia nevyhnutné, informécie

uvedené v prvom pododseku, s vynimkou pismena a), sa uvedd

v navode na poufZitie.

Pred pouzitim zmesi na Gcely tetovania musi osoba pouzivajiica

zmes poskytndt osobe, ktord sa tejto procedire podrobuje,

informdacie vyznacené na obale alebo uvedené v ndvode na
pouzitie podla tohto odseku.

Zmesi, ktoré neobsahuji vyhldsenie ,Zmes uréend na tetovanie

alebo trvaly mejkap*, sa na acely tetovania nesmu pouzivat.

Tato polozka sa nevztahuje na latky, ktoré st plyny pri teplote 20 °

C a tlaku 101,3 kPa, alebo ktoré vytvéraja tlak pary vyssi ako 300

kPa pri teplote 50 °C, s vynimkou formaldehydu (¢islo CAS 50-00-

0, ¢islo ES 200-001-8).

Tdto polozka sa nevztahuje na uvddzanie na trh zmesi na pouzitie

na ucely tetovania, ani na pouZivanie zmesi na ucely tetovania,

pokial sa uvddza na trh vylucne ako zdravotnicka pomocka alebo
prislusenstvo zdravotnickej pomocky v zmysle nariadenia (EU)

2017/745, alebo pokial sa pouziva vylu¢ne ako zdravotnicka

pomocka  alebo  prisluSenstvo  zdravotnickej  pomocky

v rovnakom zmysle. Ked' uvddzanie na trh alebo pouzivanie nie je

mozné vylucne ako zdravotnicka pomocka alebo prislusenstvo

zdravotnickej pomocky, uplatiiuji sa poziadavky nariadenia (EU)

2017/745 a tohto nariadenia kumulativne.

(¥ Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12232009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342,

22.12.2009, s. 59).%,

2. doplna sa tento dodatok 13:

»Dodatok 13

Polozka 75 — Zoznam ldtok so $pecifickymi koncentra¢nymi limitmi:

Nazov latky Cislo ES Cislo CAS Koncentraélrill)l’rﬁlimotnostn)’r
Ortut 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nikel 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Organokovovy cin 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Antimoén 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arzén 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %

15.12.2020
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Nazov latky Cislo ES Cislo CAS Koncentraéllilzﬁl:motnostn)’r

Barium ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Kadmium 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Chrémi 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Kobalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Med' ** 231-159-6 7440-50-8 0025%
Zinok ** 231-175-3 7440-66-6 0,2 %
Olovo 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Selén 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Benzol[a]pyrén 200-028-5 50-32-8/63466-71-7 0,0000005 %
Polycyklické aromatické uhl'ovodiky (PAU) 0,00005 % (individudlne
klasifikované v ¢asti 3 prilohy VI k narjadeniu koncentrécie)
(ES) €.1272/2008 ako karcinogénne alebo
mutagénne pre zarodo¢né bunky kategérie 1A,
1B alebo 2
Metanol 200-659-6 67-56-1 11 %
o-anizidin ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
o-toluidin ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3"-dichlérbenzidin ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-metyl-m- fenyléndiamin ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
4-chléranilin ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-nitro-o-toluidin ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3’-dimetoxybenzidin ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
4,4-bi-o-toluidin ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4,4'-sulfandiyldianilin ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-chlér-2-metylanilin ** 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 %
Para-toluidin ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-metyl-1,4-fenyléndiamin ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
Bifenyl-4-amin ** 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o-tolylazo-o-toluidin ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
4-Metoxy-m- fenyléndiamin ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
4,4'-metyléndianilin ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
2,2’-dimetyl-4,4"-metyléndianilin ** 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
2-metoxy-5-metylanilin ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 %
4,4- metylénbis(2-chl6r-anilin) ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 %
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Néazov létky Cislo ES Cfslo CAS Koncentraéllilzﬁl:motnostn)"
4,4'-oxydianilin ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-trimetylanilin ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-aminoazobenzén ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
p-Fenyléndiamin ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Kyselina sulfanilova ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-amino-3-fluérfenol ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-xylidin 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-amino-2-etoxynaftalin 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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Nazov latky Cislo ES Cislo CAS Koncentraéllilzﬁl:momomn)"
Acid Orange 24 (AO24)/CI1 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 %"

** Rozpustné. $Chrém VI
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