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D093281/01

UREDBA KOMISIJE (EU) .......

od XXX

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu uporabe
vitamina A, tvari Alpha-Arbutin i Arbutin i odredenih tvari s potencijalnim svojstvima

endokrine disrupcije u kozmeti¢kim proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od
30. studenoga 2009. o kozmeti¢kim proizvodima', a posebno njezin ¢lanak 31. stavak 1.,

buducéi da:

(1)

2)

3)

Tvari »(2EAE,6E,8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetilcikloheksen-1-il)nona-2,4,6,8-
tetraen-1-ol” (CAS br. 11103-57-4/68-26-8), ,,[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-
trimetilcikloheksen-1-il)nona-2,4,6,8-tetraenil]  acetat” (CAS  br. 127-47-9) i
»|(2EAE,6E,8F)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetilcikloheksen-1-il)nona-2,4,6,8-tetraenil |
heksadekanoat” (CAS br. 79-81-2), kojima su u skladu s Medunarodnim nazivljem
kozmetickih sastojaka (INCI) dodijeljeni nazivi ,,Retinol”, ,,Retinyl Acetate” odnosno
»Retinyl Palmitate” i koje su zajednicki poznate kao vitamin A, nisu regulirane
Uredbom (EZ) br. 1223/2009. Te se tvari koriste u kozmetickim proizvodima kao
sredstva za njegu koze.

Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca (SCCS) zakljucio je u svojem misljenju od
6. listopada 2016.2 da je uporaba vitamina A sigurna, ali je utvrdio da bi ukupna
1zloZenost stanovnistva vitaminu A mogla biti prekoracivati najvisu vrijednost unosa
koju je utvrdila Europska agencija za sigurnost hrane. SCCS je donio revidirano
znanstveno misljenje od 24.-25. listopada 2022.0 vitaminu A®, u kojem je zakljucio da
je vitamin A siguran u kozmetickim proizvodima u koncentraciji od najvise 0,05 %
retinol ekvivalenta (RE) u losionu za tijelo i od najvise 0,3 % RE u drugim
proizvodima koji se ne ispiru i onima koji se ispiru. SCCS je dodao da bi doprinos
vitamina A 1z kozmeti¢kih proizvoda ukupnoj izlozenosti potroSaa, iako nizak,
mogao predstavljati problem za potroSace koji su najviSe izlozeni vitaminu A (5 %
ukupnog stanovniStva) iz hrane 1 dodataka prehrani.

S obzirom na misljenje SCCS-a, moze se zakljuciti da postoji mogu¢i rizik za zdravlje
ljudi koji proizlazi iz uporabe vitamina A u kozmetickim proizvodima ako njegova

SL L 342,22.12.2009., str. 59.

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potroSaca), Misljenje o vitaminu A (Retinol, Retinyl Acetate,
Retinyl Palmitate), SCCS/1576/16, 20. travnja 2016., konacna verzija od 6.listopada 2016., ISPRAVAK
23. prosinca 2016., SCCS/1576/16.

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca), revizija znanstvenog misljenja (SCCS/1576/16) o
vitaminu A (Retinol, Retinyl Acetate, Retinyl Palmitate), preliminarna verzija od 10. prosinca 2021.,
konacna verzija od 24.-25. listopada 2022., (SCCS/1639/21SCCS/1639/21).
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koncentracija prelazi odredene razine. Stoga bi se uporaba tvari Retinol, Retinyl
Acetate 1 Retinyl Palmitate trebala ograniciti na koncentraciju od najvise 0,05 % RE u
losionu za tijelo 1 najviSe 0,3 % RE u drugim proizvodima koji se ne ispiru 1 onima
koji se ispiru. Uz to bi trebalo dodati upozorenje kako bi se potroSace koji su veé
izlozeni vitaminu A iz hrane i dodataka prehrani obavijestilo o tome da uporaba takvih
spojeva moze dovesti do prekomjerne izlozenosti.

Tvari ,,4-hidroksifenil-alfa-D-glukopiranozid” (CAS br. 84380-01-8) 1 ,4-
hidroksifenil-beta-D-glukopiranozid” (CAS br. 497-76-7), kojima su dodijeljeni INCI
nazivi ,,Alpha-Arbutin” i ,,Arbutin”, nisu regulirane Uredbom (EZ) br. 1223/2009. Te
se tvari koriste u kozmetickim proizvodima kao sredstva za izbjeljivanje i njegu koze.

SCCS je u svojem misljenju od 27. svibnja 2015. o tvari Alpha-Arbutin* i mi§ljenju od
26. ozujka 2015. o tvari Arbutin® zaklju¢io da su obje tvari, kad se koriste u
ogranicenim koncentracijama, sigurne za potroSace u kozmetickim proizvodima.
Medutim, istaknuo je da potencijalna kombinirana uporaba tih tvari i drugih tvari koje
otpustaju hidrokinon u kozmetickim proizvodima nije evaluirana, i da bi mogla biti
problem. SCCS je 31. sije¢nja 2023. donio misljenje o sigurnosti tvari Alpha-Arbutin i
Arbutin u kozmeti¢kim proizvodima®, u kojem je potvrdio svoj prethodni zaklju¢ak da
je Alpha-Arbutin koji se koristi u kremama za lice u koncentraciji od najvise 2 % i u
losionima za tijelo u koncentraciji od najvise 0,5 % siguran 1 da je Arbutin koji se
koristi u kremama za lice u koncentraciji od najvise 7 % siguran. SCCS je zakljucio i
da se ukupna izloZenost Alpha-Arbutinu s Arbutinom smatra sigurnom za potrosace.
SCCS je istaknuo i da bi prisutnost hidrokinona (CAS br. 123-31-9) u formulacijama
koje sadrzavaju Alpha-arbutin i Arbutin trebala biti $to niza i da ne bi smjela biti visa
od neizbjezne prisutnosti u tragovima.

S obzirom na misljenje SCCS-a, moze se zaklju€iti da postoji mogu¢i rizik za zdravlje
ljudi koji proizlazi iz uporabe tvari Alpha-Arbutin i Arbutin u kozmetickim
proizvodima ako koncentracija tih tvari prelazi odredene razine. Stoga bi uporabu tvari
Alpha-Arbutin trebalo ograniciti na najvecu koncentraciju od 2 % u kremama za lice 1
na najvecu koncentraciju od 0,5 % u losionima za tijelo te bi uporabu tvari Arbutin
trebalo ograniiti na najvecu koncentraciju od 7 % u kremama za lice. Razina
hidrokinona u kozmetickim proizvodima koji sadrzavaju Alfa-Arbutin ili Arbutin ne bi
smjela biti veca od neizbjezne prisutnosti u tragovima.

Tvar ,,3-(4’-metilbenziliden)-kamfor” (CAS br. 36861-47-9/38102-62-4), kojoj je
dodijeljen INCI naziv ,,4-Methylbenzylidene Camphor”, navedena je pod unosom 18 u
Prilogu VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 te se stoga smije koristiti kao UV-filtar u
kozmetickim proizvodima u najvecoj koncentraciji od 4 % u gotovim pripravcima. 4-
Methylbenzylidene Camphor ima i1 dodatne prijavljene funkcije kao sredstvo za
apsorpciju UV zraCenja 1 svjetlosni stabilizator, koje su dopustene u skladu s
¢lankom 14. stavkom 1. toCkom (e) podtockom ii. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 u
koncentraciji od najvise 4 %.

Tvari ,,genisteol 4',5,7-trihidroksiizoflavon” (CAS br. 446-72-0), ,,daidzeol 7.,4'-
dihidroksizoflavon” (CAS br. 486-66-8) 1 ,,5-hidroksi-2-(hidroksimetil)-4H-piran-4-

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca), MiSljenje o a-arbutinu, 27. svibnja 2015.,
SCCS/1552/15.

SCCS (Znanstveni odbor =za sigurnost potrosaca), Misljenje o B-arbutinu, SCCS/1550/15,
25. ozujka 2015.

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca), Misljenje o sigurnosti alfa- (CAS br. 84380-018, EZ
br. 617-561-8) i beta-arbutina (CAS br. 497-76-7, EZ br. 207-8503) u kozmetickim proizvodima,
preliminarna verzija od 15.—16. ozujka 2022., konacna verzija od 31. sijenja 2023., SCCS/1642/22.
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on” (CAS br. 501-30-4), kojima su dodijeljeni INCI nazivi ,,Genistein”, ,,Daidzein”
odnosno ,,Kojic Acid” nisu regulirane Uredbom (EZ) br. 1223/2009. Tvari Genistein i
Daidzein koriste se u kozmetickim proizvodima kao sredstva za njegu 1 zastitu koze i
kao antioksidansi, a tvar Kojic Acid koristi se u kozmetickim proizvodima kao
sredstvo za posvijetljivanje, izbjeljivanje ili depigmentaciju.

Tvar ,,5-kloro-2-(2,4-diklorofenoksi) fenol” (CAS br. 3380-34-5), kojoj je dodijeljen
INCI naziv ,,Triclosan”, trenuta¢no je navedena pod unosom 25 u Prilogu V. Uredbi
(EZ) br.1223/2009 i stoga se smije koristiti kao konzervans u kozmetickim
proizvodima u najvecoj koncentraciji od 0,3 % u zubnim pastama, sapunima za ruke,
sapunima za tijelo/gelovima za tuSiranje, dezodoransima (ne u spreju), puderima za
lice 1 korektorima 1 u proizvodima za ciS¢enje noktiju na rukama i nogama prije
primjene pripravaka za umjetne nokte te u najvecoj koncentraciji od 0,2 % u
tekuc¢inama za ispiranje usne Supljine.

Tvar ,,1-(4-klorofenil)-3-(3,4-diklorofenil) urea” (CAS br. 101-20-2), kojoj je
dodijeljen INCI naziv ,,Triclocarban”, trenutatno je navedena pod unosom 23 u
Prilogu V. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 te se stoga smije koristiti kao konzervans u
kozmeti¢kim proizvodima u najvecoj koncentraciji od 0,2 %. Triclocarban je naveden
i pod unosom 100 u Prilogu III. toj uredbi i stoga je dopusSten za namjene razli¢ite od
spreCavanja razvoja mikroorganizama u proizvodima koji se ispiru u najvecoj
koncentraciji od 1,5 %.

S obzirom na mogucée probleme zbog potencijalnih svojstava endokrine disrupcije
tvari ,,4-Methylbenzylidene Camphor”, ,,Genistein”, ,,Daidzein”, ,Kojic Acid”,
»lriclosan” 1 , Triclocarban”, Komisija je 2019. objavila javni poziv na dostavu
podataka. Industrija je dostavila znanstvene dokaze sigurnosti primjene tih tvari u
kozmeti¢kim proizvodima. Komisija je od SCCS-a zatrazila da provede procjenu
sigurnosti tih tvari s obzirom na informacije koje je dostavila industrija.

U svojem misljenju od 29. travnja 2022.” SCCS nije mogao donijeti zakljucak o
sigurnosti tvari 4-Methylbenzylidene Camphor jer dostavljene informacije nisu bile
dovoljne da bi se potpuno procijenila potencijalna genotoksicnost. Medutim, SCCS je
zaklju€io da postoji dovoljno dokaza da bi se 4-Methylbenzylidene Camphor mogao
ponasati kao endokrini disruptor i1 utjecati na sustave Stitnjace i estrogena te da nije
moguce utvrditi najvecu koncentraciju za sigurnu uporabu te tvari. S obzirom na
misljenje SCCS-a, moze se zakljuciti da postoji moguéi rizik za zdravlje ljudi koji
proizlazi iz uporabe tvari 4-Methylbenzylidene Camphor kao UV-filtra u kozmetickim
proizvodima. Ta tvar stoga viSe ne bi trebala biti dopuStena kao UV-filtar u
kozmetickim proizvodima. Osim toga, ne postoji znanstvena osnova prema kojoj
zakljucci SCCS-a o sigurnosti tvari 4-Methylbenzylidene Camphor ne bi trebali
vrijediti kad se ta tvar koristi u kozmetickim proizvodima zbog njezinih dodatnih
prijavljenih funkcija, tj. kao sredstvo za apsorpciju UV zracenja i svjetlosni
stabilizator. Kako bi se osiguralo da se 4-Methylbenzylidene Camphor prestane
koristiti u kozmetickim proizvodima i kad ne sluzi kao UV-filtar, jer bi te namjene
takoder predstavljale mogu¢i rizik za zdravlje ljudi kako je utvrdeno u misljenju
SCCS-a, trebalo bi zabraniti svaku uporabu te tvari u kozmeti¢kim proizvodima.

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca), Znanstveno misljenje o 4-metilbenziliden kamforu (4-
MBC), preliminarna verzija od 22. prosinca, kona¢na verzija od 29. travnja 2022., SCCS/1640/21.

HR



HR

(13)

(14)

(15)

(16)

SCCS je u svojem misljenju od 16. rujna® zaklju¢io da su tvari Genistein i Daidzein
sigurne za uporabu u kozmetickim proizvodima u koncentraciji od najvise 0,007 %
odnosno 0,02 %. S obzirom na misljenje SCCS-a, moZe se zakljuciti da postoji mogucéi
rizik za zdravlje ljudi koji proizlazi iz uporabe tvari Genistein i Daidzein u
kozmetickim proizvodima ako koncentracija tih tvari prelazi odredene razine. Stoga bi
uporabu tvari Genistein i Daidzein u kozmetickim proizvodima trebalo ograniciti na
najvecu koncentraciju od 0,007 % odnosno 0,02 %.

SCCS je u svojem misljenju od 15.-16 ozujka 2022.° zaklju¢io da je primjena tvari
Kojic Acid kao sredstva za posvjetljivanje koze u kozmetickim proizvodima sigurna u
koncentraciji od najvise 1 %. S obzirom na misljenje SCCS-a, moze se zakljuciti da
postoji moguci rizik za zdravlje ljudi koji proizlazi iz uporabe tvari Kojic Acid u
kozmetickim proizvodima ako njezina koncentracija prelazi odredene razine. Stoga bi
se tvar Kojic Acid trebala ograniciti na uporabu kao sredstvo za posvijetljivanje koze u
proizvodima za lice i ruke u najveéoj koncentraciji od 1 %.

SCCS je u znanstvenom savjetu o tvari Triclosan donesenom 24.-25. listopada 2022.1°
zakljucio da je uporaba tvari Triclosan kao konzervansa u kozmetickim proizvodima
koji se nanose na kozu sigurna u koncentraciji od najvise 0,3 % 1 za djecu (0,5-18
godina) i za odrasle, osim u losionima za tijelo. Zaklju¢io je i da je uporaba tvari
Triclosan kao konzervansa u zubnoj pasti u koncentraciji od 0,3 % sigurna i za djecu
(0,5-18 godina) i za odrasle, ali da uporaba te tvari kao konzervansa u zubnoj pasti
nije sigurna za djecu mladu od 3 godine ako se koristi u kombinaciji s drugim
kozmetickim proizvodima koji sadrzavaju Triclosan. Prema misljenju SCCS-a
uporaba tvari Triclosan kao konzervansa u tekuéini za ispiranje usne Supljine sigurna
je za odrasle u koncentraciji od najvise 0,2 % kad se koristi zasebno, ali ne i u
kombinaciji s drugim kozmetickim proizvodima koji sadrzavaju Triclosan, i nije
sigurna za djecu i1 adolescente u koncentraciji od 0,2 % u tekucini za ispiranje usne
Supljine, ¢ak ni kad se koristi zasebno.

S obzirom na znanstveni savjet SCCS-a, moze se zakljuciti da postoji moguci rizik za
zdravlje ljudi koji proizlazi iz uporabe tvari Triclosan u kozmeti¢kim proizvodima ako
njegova koncentracija prelazi odredene razine, ako se zajedno koriste razliCiti
kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu tvar i ako ih koriste odredene dobne skupine.
Stoga bi uporaba tvari Triclosan kao konzervansa u kozmetickim proizvodima trebala i
dalje biti ograni¢ena na najvecu koncentraciju od 0,3 % u zubnim pastama, sapunima
za ruke, sapunima za tijelo/gelovima za tuSiranje, dezodoransima (ne u spreju),
puderima za lice i korektorima 1 proizvodima za ¢iS¢enje noktiju na rukama i nogama
prije primjene pripravaka za umjetne nokte. Uporaba tvari Triclosan ne bi smjela biti
dopuStena u tekuc¢inama za ispiranje usne Supljine ni u zubnima pastama
namijenjenima djeci mladoj od tri godine. Trebalo bi uvesti 1 zahtjeve za oznacivanje

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca), Znanstveno misljenje o genisteinu i daidzeinu,
preliminarna verzija od 12. sijecnja 2022., kona¢na verzija od 16. rujna 2022., ispravak od 11. listopada
2022., SCCS/1641/22.

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potroSaca), Znanstveno misljenje o kojicnoj kiselini, preliminarna
verzija od 26.-27.listopada 2021., konac¢na verzija od 15.-16.ozujka 2022., ispravak od
10. lipnja 2022., SCCS/1637/2.

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca), Zahtjev za znanstveni savjet o sigurnosti
triklokarbana (CAS br. 101-20-2, EZ br. 202-924-1) i triklosana (CAS br. 3380-34-5, EZ br. 222-182-2)
kao tvari s potencijalnim svojstvima endokrine disrupcije koje se koriste u kozmetickim proizvodima,
preliminarna verzija od 15.-16. ozujka 2022., konacna verzija od 24.-25. listopada 2022.,
SCCS/1643/22.
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kako bi se dodatno poboljsala zastita potroSaca i1 olakSale aktivnosti nadzora trziSta u
drzavama Clanicama.

SCCS je u znanstvenom savjetu o tvari Triclocarban donesenom 24.-25. listopada
2022." zakljug¢io da je uporaba tvari Triclocarban kao konzervansa u koncentraciji od
najvise 0,2 % sigurna u proizvodima koji se nanose na kozu i za djecu (0,5-18 godina)
1 za odrasle, ali nije sigurna ni za odrasle ni za djecu u tekuéini za ispiranje usne
Supljine, kao ni u zubnima pastama za djecu mladu od Sest godina. SCCS je zakljucio 1
da je Triclocarban koji se koristi za namjene razli¢ite od spreCavanja razvoja
mikroogranizama siguran i1 za djecu (0,5-18 godina) 1 za odrasle u koncentraciji od
najvise 1,5 % u proizvodima koji se ispiru.

S obzirom na znanstveni savjet SCCS-a, moZze se zakljuciti da postoji mogu¢i rizik za
zdravlje ljudi koji proizlazi iz uporabe tvari Triclocarban u kozmetickim proizvodima
ako njegova koncentracija prelazi odredene razine u nekim kozmeti¢kim proizvodima
1 ako ga koriste odredene dobne skupine. Stoga bi uporaba tvari Triclocarban kao
konzervansa u kozmetickim proizvodima trebala i dalje biti ograni¢ena na najvecu
koncentraciju od 0,2 % i ne bi trebala biti dopustena u tekuc¢inama za ispiranje usne
Supljine. Uporaba tvari Triclocarban u kozmeti¢kim proizvodima za druge namjene
trebala bi i dalje biti ograni¢ena na koncentraciju od najvise 1,5 % u proizvodima koji
se ispiru. Ne bi smjela biti dopustena ni u zubnima pastama za djecu mladu od Sest
godina. Trebalo bi uvesti i zahtjeve za oznacivanje kako bi se dodatno poboljsala
zastita potroSaca i olaksale aktivnosti nadzora trzista u drzavama ¢lanicama.

Uredbu (EZ) 1223/2009 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i nacin izmijeniti.

Industriji bi trebalo dati razumne rokove za prilagodavanje novim zahtjevima, §to
ukljucuje uvodenje potrebnih izmjena u formulacije proizvoda kako bi se osiguralo da
se na trziSte stavljaju samo kozmetic¢ki proizvodi koji ispunjavaju nove zahtjeve.
Industriji bi trebalo dati razumne rokove i za povlacenje kozmetickih proizvoda koji
ne ispunjavaju te zahtjeve. Konkretno, u slucaju zabrane tvari 4-Methylbenzylidene
Camphor promjena formulacije proizvoda koji sadrzavaju taj UV-filtar je tehnicki
zahtjevna jer postoji sve manje UV-filtara koji se smiju koristiti, a uz to je potrebno
izmjeriti u€inkovitost faktora zastite od sunca u preformuliranim proizvodima. Stoga
bi industriji trebalo dati dulje prijelazne rokove kako bi se osigurala sukladnost
proizvoda koji sadrZzavaju tvar 4-Methylbenzylidene Camphor. Uz to, trebalo bi dati
dulje prijelazne rokove kako bi se osigurala sukladnost proizvoda koji sadrzavaju
Retinol, Retinyl Acetate 1 Retinyl Palmitate jer u vezi s tim tvarima ne postoje
neposredni zdravstveni rizici s obzirom na to da njihove koncentracije u proizvodima
trenutacno dostupnima na trziStu nisu vec¢e od koncentracija koje SCCS smatra
sigurnima 1 s obzirom na to da bi kra¢i rokovi doveli do povlacenja i uniStenja
kozmetickih proizvoda uz nerazmjerne financijske troSkove i troSkove povezane s
okoliSem.

Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s miSljenjem Stalnog odbora za
kozmeticke proizvode,

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca), Zahtjev za znanstveni savjet o sigurnosti
triklokarbana (CAS br. 101-20-2, EZ br. 202-924-1) i triklosana (CAS br. 3380-34-5, EZ br. 222-182-2)
kao tvari s potencijalnim svojstvima endokrine disrupcije koje se koriste u kozmetickim proizvodima,
preliminarna verzija od 15.-16. ozujka 2022., konacna verzija od 24.-25. listopada 2022.,
SCCS/1643/22.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Prilozi II., III., V. 1 VI. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj
Uredbi.

Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Tocka 4. Priloga primjenjuje se od ... [Ured za publikacije: unijeti datum = prvi dan mjeseca
nakon 12 mjeseci od datuma stupanja na snagu ove Uredbe]

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula von der Leyen
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