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nafizeni Komise .../...,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

€. 1223/2009, pokud jde o pouZzivani latek vitamin A, Alpha-Arbutin
a Arbutin a nékterych latek s vlastnostmi, které potencialné narusuji
¢innost Zlaz s vnitfni sekreci, v kosmetickych pFipravcich

Delegace naleznou v piiloze dokument D093281/1 ANNEX.
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ANNEX

PRILOHA

narizeni Komise .../...,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde o
pouZzivani latek vitamin A, Alpha-Arbutin a Arbutin a nékterych latek s vlastnostmi,
které potencialné narusuji ¢innost zlaz s vnitini sekreci, v kosmetickych pripravcich
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D093281/01

PRILOHA
Ptilohy II, III, V a VI natizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni takto:
1) v ptiloze II se dopliiuje nova polozka, ktera zni:
Identifikace latky
Referencni cislo
Chemicky nazev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
36861-47-9/38102-62-4 253-242-6/-

,»X [OP: nahrad’te dal$im
¢islem v poradi]

3-(4'-methylbenzyliden)-kafr*
[INCI: 4-Methylbenzylidene

Camphor]

* Ode dne ... [OP: vlozte datum = prvni den mésice nasledujiciho 12 mésicti po datu vstupu tohoto natizeni v platnost] nesmi byt nesmi byt na trh Unie

uvadény kosmetické piipravky, které obsahuji uvedenou latku. Ode dne ..
vstupu tohoto nafizeni v platnost] nesmi byt nesmi byt na trh Unie dodavany kosmetické ptipravky, které¢ obsahuji uvedenou latku.*;

2) v ptiloze III se dopliuji nové polozky, které znéji:

. [OP: vlozte datum = prvni den mésice ndsledujiciho 24 mésict po datu

Identifikace latky Omezeni
Referencn Nazev Nejvyssi Znéni podminek
i &slo Chemicky Y Sezname “ “ Druh vjrobku koncentrace o pouiti a
, prFisad podle Cislo CAS Cislo ES wr s ox ’ v pFipravku Jiné ‘.
nazev/INN Y casti téla v . upozornéni
spolecné pripraveném
nomenklatury k pouZziti
a b c e f g h i
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»X  [OP: | Genisteol; 4',5,7-

nahrad’te trihydroxyisoflavo

daliin m; 3,7-dihydroxy- | Genistein 446-72-0 207-174-9 0,007 %

Cislem v | 3-(4-

poradi] hydroxyfenyl)-4-
benzopyron*

X [OP: | Daidzeol; 4',7-

nahradte | dihydroxyisoflavo

dal§im n; 7-hydroxy-3-(4- | Daidzein 486-66-8 207-635-4 0,02 %

Cislem v | hydroxyfenyl)-4-

poradi] benzopyron*

X [OP:

nahvr’ad’te 5-Hydroxy-2- Pripravky na

dal§im (hydroxymethyl)- | Kojic Acid 501-30-4 207-922-4 | b Y 1%

Cislem v | 4H-pyran-4-on* 1q

poradi]

X [OP: | (2E,AE,6E 8E)- Retinol 11103-57-4/ 234-328-2/

nahrad’te 3,7-Dimethyl-9- 68-26-8 200-683-7

(V:l’als1m (2,6,6- Pro jakykoli

01svlerr} V | trimethylcyklohex kosmeticky

pofadi] en-1-yl)nona- piipravek

0
2,4,6,8-tetraen-1- a) 0,05 % obsahujici latky
ol** a) T¢lova mléka elevalentu Retinol, Retinyl
retinolu (RE) Acetate nebo
g(27Eé4E,?§,flﬁ?- Retinyl Acetate | 127-47-9 204-8442 | ) e Dipravky, b) 0.3 % RE Retinyl Palmitate
2’ 6_ 61me yi=- které se neoplachuji ’ Je POYm?e toto

( At a které se oplachuji oznacent.
trimethylcyklohex ,»Obsahuje vitamin
en-1-yl)nona- A. Pred pouzitim
2.4.,6.8- zvazte svilj denni
tetraenyl]acetat™** prijem.”
[(REAE,6E,8E)- Retinyl 79-81-2 201-228-5
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3,7-dimethyl-9-
(2,6,6-

Palmitate

glukopyranosid*

trimethylcyklohex
en-1-yl)nona-
2,4,6,8-
tetraenyl]hexadeka
noat**
X [OP: Obsah
gailvr’ad’te hydrochinonu ve
alsim sloZenich
f)iosflz(fl?] V | 4-Hydroxyfenyl- . obsahujicich latku
;fﬁ;(]))p-yranosid* Alpha-Arbutin 84380-018 | 617-561-g | ¥ Plefovékrémy | 2) 2% Alpha-Arbutin
b) Telova mléka | b) 0,5 % must Zustat co
nejnizsi a nesmi
byt vyssi nez
nevyhnutelna
stopova uroven.
X [OP: Obsah
Eailvr’ad’te hydrochinonu ve
alsim slozenich
Cislem v | 4-Hydroxyfenyl- ‘ obsahujicich latku
o] beta-D- Arbutin 497-76-7 207-850-3 | Pletové kremy 7% Arbutin musi zdstat

co nejnizsi a nesmi
byt vyssi nez
nevyhnutelna
stopova urover.

* Ode dne ... [OP: vloZte datum = prvni den mésice nasledujiciho 9 mésicii po datu vstupu tohoto natfizeni v platnost] nesmi byt nesmi byt na trh Unie
uvadény kosmetické ptipravky, které obsahuji uvedenou latku a nejsou v souladu s uvedenymi podminkami. Ode dne ... [OP: vlozte datum = prvni
den mésice nasledujiciho 18 mésict po datu vstupu tohoto natizeni v platnost] nesmi byt nesmi byt na trh Unie doddvany kosmetické ptipravky, které
obsahuji uvedenou latku a nejsou v souladu s uvedenymi podminkami.
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** Ode dne ... [OP: vlozte datum = prvni den mésice nasledujiciho 18 meésicti po datu vstupu tohoto narizeni v platnost] nesmi byt na trh Unie uvadény
kosmetické ptipravky, které obsahuji uvedenou latku a nejsou v souladu s uvedenymi podminkami. Ode dne ... [OP: vlozte datum = prvni den mésice
nasledujiciho 36 mésicti po datu vstupu tohoto nafizeni v platnost] nesmi byt nesmi byt na trh Unie dodavany kosmetické piipravky, které obsahuji
uvedenou latku a nejsou v souladu s uvedenymi podminkami.*;

3) v ptiloze V se polozky 23 a 25 nahrazuji timto:

Refe Identifikace latky Podminky Znéni podminek
renc Chemicky Nazev Cislo Cislo ES | Druh vyrobku, Nejvyssi Jiné pouZiti a
ni nazev/INN v seznamu CAS casti téla koncentrace upozornéni
cislo prisad v piipravku
podle pripraveném
spolecné k pouziti
nomenklat
ury
a b c d e f g h i
Kritéria Cistoty:
3,3'4,4'-
tetrachlorazobenzen
= 1 ppm Pro zubni pasty
5 obsahujici latku
1-(4-Chlorfenyl)-3-(3,4- Vsechn}l 3,344 Triclocarban je
,23 | dichlorfenyl)mocovina* | Triclocarban | 101-20-2 | 202-924-1 kosmeticke 0,2 % tetrachlorazoxybenz | povinné toto
. pripravky kromé en<1 ppm oznacen:
ustnich vod ,.Nepouzivat pro
Nepouzivat v déti do 6 let.*
zubnich pastach
uréenych pro déti
do 6 let.
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25

5-Chlor-2-(2,4-
dichlorfenoxy)fenol*

Triclosan

3380-34-5

222-182-2

Zubni pasty;
mydla na ruce;
télova mydla /
sprchové gely;
deodoranty (jiné
nez ve spreji);
kosmetické pudry
a korektory
nedostatki pleti;
ptipravky na nehty
k ¢isténi nehtl na
rukach a na nohéach
pred aplikaci
systéml umélych
neht

0,3 %

NepouZivat v
zubnich pastach
urcenych pro déti
do 3 let.

Pro zubni pasty
obsahujici latku
Triclosan je povinné
toto oznaceni:
»INepouzivat pro
deti do 3 let.*

* Kosmetické pfipravky obsahujici uvedenou latku, které nejsou v souladu s uvedenymi podminkami, smi byt za pifedpokladu, Ze jsou v souladu s
podminkami pouzitelnymi ke dni... [OP: vlozte datum = den pied datem vstupu tohoto nafizeni v platnost], uvadény na trh Unie do... [OP: vlozte
datum = posledni den osmého mésice po datu vstupu tohoto nafizeni v platnost], a pokud jiz byly uvedeny na trh pfed zminénym datem, smi byt nadéle
dodavany na trh Unie do... [OP: vlozte datum = posledni den 17. mésice po datu vstupu tohoto natizeni v platnost].

** Pro jina pouZiti nez jako konzervaéni ptisada viz ptiloha III polozka 100.%;

4) v ptiloze VI se zruSuje polozka 18.
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