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EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne XXX
D110957/01
[...](2025) XXX draft

NARIZENi KOMISE (EU) .../...
ze dne XXX,

kterym se méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde o
pouziti latek Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate, Ammonium Silver Zinc
Aluminium Silicate, hlinik, soli zinku rozpustné ve vodé, acetylovany vetiverovy olej,
Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC Yellow No. 16, Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine a jeho dihydrochloridova siil a DHHB v kosmetickych pripravcich

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...
ze dne XXX,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde o
pouZziti latek Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate, Ammonium Silver Zinc
Aluminium Silicate, hlinik, soli zinku rozpustné ve vodé, acetylovany vetiverovy olej,
Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC Yellow No. 16, Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine a jeho dihydrochloridova siill a DHHB v kosmetickych pripravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

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

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009 ze dne
30. listopadu 2009 o kosmetickych ptipravecich!, azejména na ¢l. 31 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto divodim:

(1) Latka ,.fenylmethylester kyseliny 2-hydroxybenzoové® (¢. CAS 118-58-1), které byl
podle Mezinarodni nomenklatury kosmetickych ptisad (INCI) ptidélen nazev ,,Benzyl
Salicylate®, je uvedena v polozce 75 pfilohy III natizeni (ES) ¢. 1223/2009. Proto je
povoleno jeji pouziti jako alergenni vonné latky v kosmetickych ptipravcich s vyhradou
pozadavku na informovani spottebiteli o jeji ptfitomnosti, pokud jeji koncentrace
piekracuje 0,001 % v ptipravcich, které se neoplachuji, a 0,01 % v ptipravcich, které se
oplachuji.

(2) Latka ,trifenylfosfat” (€. CAS 115-86-6), které byl pfidélen nazev podle INCI
,» T riphenyl Phosphate®, neni nafizenim (ES) ¢. 1223/2009 upravena, ale pouzivé se v
kosmetickych piipravcich jako plastifikator ke zmékéeni nebo zjemnéni rGznych
syntetickych polymer.

3) Vzhledem k obavam souvisejicim s potencialnimi vlastnostmi latek Benzyl Salicylate a
Triphenyl Phosphate, které narusuji ¢innost zlaz s vnitini sekreci, vyhlasila Komise v
letech 2019 a 2021 vetejnou vyzvu k poskytnuti udaji. Kosmetické odvétvi predlozilo
za Ucelem prokazani bezpecnosti uvedenych latek pii jejich pouZiti v kosmetickych
pripravcich védecké dikazy. Komise pozadala Védecky vybor pro bezpecnost
spotiebitele (VVBS), aby s ohledem na informace poskytnuté dotéenym odvétvim
provedl posouzeni bezpecnosti téchto latek.

(4)  Vybor VVBS ve svém stanovisku ze dne 26. fijna 2023* dospél k zavéru, ze litka Benzyl
Salicylate je bezpecna pro pouziti v kosmetickych piipravcich az do maximalnich
koncentraci uvedenych v podéanich ptedlozenych dotéenym odvétvim. S ohledem na
stanovisko vyboru VVBS lze dospét k zavéru, Ze pouzivani uvedené latky
v kosmetickych piipravcich s sebou nese potencidlni riziko pro lidské zdravi, pokud jeji

! Ut. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2009/1223/0j.
Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), stanovisko k latce benzylsalicylat (¢. CAS 118-58-1, ¢. ES 204-
262-9), predbézné znéni ze dne 6.—7. Cervna 2023, konecné znéni ze dne 26. fijna 2023, SCCS/1656/23.
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koncentrace piekracuje urcité tirovné. Pouziti latky Benzyl Salicylate v kosmetickych
ptipravcich by proto mélo byt omezeno na maximalni koncentrace navrzené vyborem
VVBS v ptiloze Il natizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Ve svém stanovisku ze dne 25. &ervence 2024° nebyl vybor VVBS schopen dospét
k zavéru o bezpecnosti latky Triphenyl Phosphate, protoze informace poskytnuté
dotéenym odvétvim nepostacovaly k jejimu plnému vyhodnoceni a vylouceni
potencialni genotoxicity. S ohledem na stanovisko vyboru VVBS lze dospét k zavéru,
ze pouzivani uvedené latky v kosmetickych ptipravcich s sebou nese potencialni riziko
pro lidské zdravi. Uvedena latka by proto mé¢la byt doplnéna na seznam latek
zakdzanych v kosmetickych ptipravcich v ptiloze II natizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Latka ,,stiibrno-zinecnaty zeolit* (¢. CAS 130328-20-0), které byl ptidélen nazev INCI
»>Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate®, byla nafizenim Komise (EU)
2017/776%lasifikovana jako ,,toxicka pro reprodukci kategorie 2.

Podle ¢l. 15 odst. 1 natfizeni (ES) ¢. 1223/2009 je stfibrno-zine¢naty zeolit uveden na
seznamu latek zakdzanych v kosmetickych piipravecich (polozka 1597 v ptiloze II
uvedeného naiizeni®).

Vzhledem ke snizujicimu se poctu dostupnych konzervaénich ptisad v kosmetickych
pripravcich predlozilo dotcené odvétvi dokumentaci na obhajobu bezpe¢ného pouzivani
stiibrno-zine¢natého zeolitu jako konzervaéni pfisady v kosmetickych piipravcich. Ve
svém stanovisku ze dne 21. prosince 2023° dospél vybor VVBS k zavéru, Ze stiibrno-
zinecnaty zeolit je ve sprejovych deodorantech a pudrovém make-upu bezpecény do
koncentrace nejvyse 1 % za ptedpokladu, Ze obsah stfibra ve stfibrno-zine¢natém
zeolitu nepiekracuje 2,5 %.

S ohledem na stanovisko vyboru VVBS by m¢l byt stfibrno-zine¢naty zeolit vypustén
ze seznamu latek zakazanych v kosmetickych ptipravcich v ptiloze II natfizeni (ES) €.
1223/2009, a mél by byt proto doplnén na seznam konzervacnich ptisad povolenych v
kosmetickych ptipravcich v ptfiloze V uvedeného natizeni.

Hlinik a pfisady obsahujici hlinik se pouZivaji v riznych kosmetickych ptipravcich s
riznymi funkcemi. V soucasnosti jsou v nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 uvedeny ritizné
pfisady obsahujici hlinik: polozky 34, 50, 189, 190 a 192 pftilohy III, v polozkach 117,
118,119, 121, 131 a 150 ptilohy IV a v poloZce 27a ptilohy VI.

Vzhledem k obavam tykajicim se bezpeCnosti spojenym s potencidlné¢ vyznamnym
pfispénim kosmetickych pfipravkad k celkové systémové expozici hliniku pozadala
Komise vybor VVBS, aby provedl posouzeni bezpecnosti ptisad obsahujicich hlinik s
ohledem na informace poskytnuté dot¢enym odvétvim.

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), stanovisko k latce trifenylfosfat (¢. CAS 115-86-6, ¢. ES 204-
112-2), ptedbézné znéni ze dne 27. biezna 2024, kone¢né znéni ze dne 25. Cervence 2024, SCCS/1664/24.
Narizeni Komise (EU) 2017/776 ze dne 4. kvétna 2017, kterym se pro ucely piizpisobeni
védeckotechnickému pokroku méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o
klasifikaci, oznadovani a Dbaleni latek a smési (Ur. &t L 116, 552017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/776/0j).

Natizeni Komise (EU) 2019/831 ze dne 22. kvétna 2019, kterym se meéni piilohy II, III a V nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 137,
23.5.2019, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/831/0j).

Védecky vybor pro bezpecnost spotrebitele (VVBS), stanovisko k latce stfibrno-zine¢naty zeolit (¢. CAS 130328-
20-0, ¢. ES 603-404-0), ptedbézné znéni ze dne 21. biezna 2023, konecné znéni ze dne 21. prosince 2023,
SCCS/1650/23.
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Dne 27. bfezna 2024 piijal vybor VVBS stanovisko’, v némz dospél k zavéru, ze hlinik
a pfisady obsahujici hlinik 1ze za urcitych podminek pouziti povazovat za bezpecné.

Aniz jsou dotena omezeni a podminky jiz stanovené v piilohach III, IV a VI nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009, mély by se koncentrac¢ni limity hliniku uvedené ve stanovisku
vyboru VVBS pro kategorie kosmetickych ptipravki, které nejsou ve spreji, a
kosmetickych ptipravkil ve spreji promitnout do piilohy III uvedeného natizeni.

Pokud jde o ,,soli zinku rozpustné ve vode®, polozka 24 ptilohy III natizeni (ES) ¢.
1223/2009 omezuje pouziti octanu zinec¢natého, chloridu zine¢natého, glukonanu
zinecnatého a glutamanu zine¢natého do koncentrace nejvyse 1 % (jako zinek) ve vSech
kosmetickych ptipravcich.

Vzhledem k potencialnim obavam tykajicim se bezpecnosti spojenym s pouzivanim soli
zinku v piipravcich pro Gstni hygienu, jako jsou zubni pasty a Gstni vody pro urcité
vekové skupiny, pozadala Komise vybor VVBS, aby provedl posouzeni bezpecnosti
téchto sloucenin s ohledem na informace poskytnuté dot¢enym odvétvim.

Dne 26. fijna 2023 piijal vybor VVBS stanovisko®, v némz dospél k zavéru, ze soli
zinku rozpustné ve vod¢ zahrnujici octan zinecnaty (¢. CAS 557-34-6), chlorid
zinecnaty (€. CAS 7646-85-7), glukonan zinecnaty (€. CAS 4468-02-4), citronan
zine¢naty (¢. CAS 546-46-3) a siran zine¢naty, monohydrat siranu zine¢natého a
heptahydrat siranu zinecnatého (¢. CAS 7733-02-0 / 7446-19-7 / 7446-20-0) lze
povazovat za bezpecné pfi jejich pouziti v zubni pasté v koncentraci nejvyse 1 % (jako
zinek) s vyjimkou déti mladsich 1 roku, kde by tato koncentrace neméla piekrocit 0,72
% (jako zinek). Kromé toho vybor VVBS dospél k zavéru, ze soli zinku rozpustné ve
vode¢ Ize povazovat za bezpecné pii jejich pouziti v Gstni vodé¢ v koncentraci nejvyse 0,1
% (jako zinek) ve vSech vékovych skupinach starsich 6 let.

S ohledem na stanovisko vyboru VVBS lze dospét k zavéru, Ze pouzivani soli zinku
rozpustnych ve vod¢ v ptipravcich pro ustni hygienu s sebou nese potencialni riziko pro
lidské zdravi, pokud koncentrace uvedenych latek ptekracuje urcité tirovné. PouZiti soli
zinku rozpustnych ve vodé by proto mélo byt omezeno na maximalni koncentrace
navrzené vyborem VVBS.

Latka ,,acetylovany vetiverovy olej* (¢. CAS 84082-84-8) neni natizenim (ES) ¢.
1223/2009 upravena, ale pouziva se jako vonnd latka v riznych typech kosmetickych
ptipravki.

Vzhledem k potencidlnim obavam tykajicim se bezpecnosti spojenym se
senzibilizatnim potencidlem acetylované¢ho vetiverového oleje pii jeho pouziti jako
vonné latky v kosmetickych piipravcich pozadala Komise vybor VVBS, aby proved]
posouzeni bezpecnosti s ohledem na informace poskytnuté dot¢enym odvétvim.

Ve svém stanovisku ze dne 20.-21. ¢ervna 2019° dospél vybor VVBS k zavéru, Ze
acetylovany vetiverovy olej lze povazovat za bezpe¢nou vonnou piisadu, pokud se
pouziva s 1 % alfa-tokoferolu v kosmetickych ptipravcich, které se neoplachuji a které

Védecky vybor pro bezpecnost spottebitele (VVBS), stanovisko k bezpec¢nosti hliniku v kosmetickych ptipraveich —
podani IV, predbézné znéni ze dne 14. prosince 2023, kone¢né znéni ze dne 27. biezna 2024, SCCS/1662/23.
Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), stanovisko k solim zinku rozpustnym ve vod¢ pouzivanym v
pripravcich pro ustni hygienu — podani 11, pfedbézné znéni ze dne 3. Cervence 2023, konecné znéni ze dne 26. fijna
2023, SCCS/1657/23.

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), stanovisko k vonné ptisadé acetylovany vetiverovy olej (AVO)
— podani III, SCCS/1599/18, ptedbézné znéni ze dne 21.-22. ¢ervna 2018, kone¢né znéni ze dne 26. tinora 2019,
oprava ze dne 20.-21. ¢ervna 2019.
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se oplachuji, v koncentracich navrzenych dotCenym odvétvim. Kromé toho ve svém
stanovisku ze dne 25. fijna 2024'° dospé&l vybor VVBS k zavéru, ze acetylovany
vetiverovy olej 1ze povazovat za bezpecny i pti jeho pouziti v piipravcich ve spreji, které
mohou vést k inhala¢ni expozici.

S ohledem na stanoviska vyboru VVBS lze dospét k zavéru, Ze pouzivani acetylovaného
vetiverového oleje v kosmetickych ptipraveich s sebou nese potencidlni riziko pro
lidské zdravi, pokud koncentrace uvedené latky ptekracuje urcité urovné. Pouziti
acetylovaného vetiverového oleje v kosmetickych ptipravcich by proto mélo byt
omezeno na maximalni koncentrace navrzené vyborem VVBS.

Latka ,,3,7-dimethyl-okta-2,6-dienal” (¢. CAS 5392-40-5), které¢ byl pfidélen nazev
INCI ,,Citral®, je uvedena v polozce 70 ptilohy III natizeni (ES) ¢. 1223/2009. Proto je
povoleno jeji pouziti jako alergenni vonné latky v kosmetickych ptipravcich s vyhradou
pozadavku na informovani spottebitelli o jeji pritomnosti, pokud jeji koncentrace
ptekracuje 0,001 % v piipravcich, které se neoplachuji, a 0,01 % v ptipravcich, které se
oplachuyji.

Vzhledem k potencidlnim obavam tykajicim se bezpecnosti spojenym se
senzibilizatnim potencidlem latky Citral pfi jejim pouzZiti jako vonné latky v
kosmetickych ptipraveich pozadala Komise vybor VVBS, aby na zaklad¢ informaci
poskytnutych dotéenym odvétvim posoudil jeji nejvyssi bezpecné urovné pomoci
metodiky kvantitativniho posouzeni rizik 2 (QRA2) pro kone¢ny ukazatel senzibilizace.

Dne 29. &ervence 2024 ptijal vybor VVBS stanovisko'!, v némz dospél k zavéru, ze v
koncentracich navrhovanych dot¢enym odvétvim Ize latku Citral povazovat za
bezpecnou, pokud jde o vyvolani senzibilizace.

S ohledem na stanovisko vyboru VVBS Ize dospét k zavéru, ze pouzivani latky Citral
v kosmetickych piipravcich s sebou nese potencialni riziko pro lidské zdravi, pokud
koncentrace uvedené latky ptekracuje urcité urovné. Pouziti uvedené latky v
kosmetickych ptipravcich by proto mélo byt omezeno na maximalni koncentrace
navrzené vyborem VVBS.

Latka ,,3-[(E)-(3-chlor-4-hydroxyfenyl)diazenyl]-2,l-benzisotiazol-5-sulfonamid* (¢.
CAS 1166834-57-6 / 852356-91-3), které byl ptidélen nazev podle INCI ,,HC Blue No.
18, neni v soucasnosti natizenim (ES) ¢. 1223/2009 upravena a pouziva se jako latka v
oxidac¢nich i neoxidac¢nich pfipravcich k barveni vlasu.

Na zéklad¢ udaji o bezpecnosti poskytnutych dot¢enym odvétvim k pouzivani latky HC
Blue No. 18 v oxida¢nich 1 neoxidacnich ptipravcich k barveni vlasi dospél vybor
VVBS ve svém védeckém doporudeni ze dne 27. dubna 2023'? k zavéru, e uvedena
litka HC Blue No. 18 je bezpetna, pokud se v téchto ptipravcich pouziva v
koncentracich aplikovanych na vlasy nejvyse 0,35 %.

S ohledem na védecké doporuceni vyboru VVBS lze dospét k zaveru, ze pouzivani latky
HC Blue No. 18 v oxidacnich i neoxida¢nich ptipravcich k barveni vlast s sebou nese
potencialni riziko pro lidské zdravi, pokud koncentrace uvedené latky ptekracuje urcitou

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), stanovisko k inhala¢ni toxicité vonné pfisady acetylovany
vetiverovy olej — AVO (&. CAS 84082-84-8, ¢. ES 282-031-1) v kosmetickych ptipravcich ve spreji — podani IV,
predbézné znéni ze dne 28. tnora 2024, konecné znéni ze dne 25. fijna 2024, SCCS/1663/24.

Veédecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), stanovisko k latce citral (¢. CAS 5392-40-5, ¢. ES 226-394-6)
— sledovana vlastnost senzibilizace, piedbézné znéni ze dne 27. biezna 2024, koneéné znéni ze dne 29. Cervence
2024, SCCS/1666/24.

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), védecké doporuceni k latce HC Blue 18 (Colipa ¢. B122) —
podani II, ze dne 27. dubna 2023, SCCS/1653/23.
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uroven. Pouziti uvedené latky v uvedenych ptipravcich by proto mélo byt omezeno na
koncentraci nejvyse 0,35 %.

Latka »3-(2,5-diaminofenyl)propan-1-ol a 3-(2,5-diaminofenyl)propan-1-ol
dihydrochloridova sul* (¢. CAS 73793-79-0 a 1928659-47-5), kter¢ byl ptidélen nazev
podle INCI ,Hydroxypropyl-p-phenylenediamine a Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine 2HCI, neni v sou€asnosti nafizenim (ES) ¢. 1223/2009 upravena a
pouziva se jako latka v oxidac¢nich piipravcich k barveni vlast.

Na zaklad¢ bezpecnostnich tidajii poskytnutych dotéenym odvétvim k pouzivani latky
Hydroxypropyl-p-phenylenediamine a Hydroxypropyl-p-phenylenediamine 2HCI
v oxidacnich pfipravcich k barveni vlasti dospél vybor VVBS ve svém stanovisku ze
dne 28. unora 2024'" k zavéru, ze uvedené latky jsou bezpeéné, pokud se v téchto
ptipravcich pouzivaji v koncentracich aplikovanych na vlasy nejvyse 2 %.

S ohledem na stanovisko vyboru VVBS lze dospét k zavéru, ze pouzivani latky
Hydroxypropyl-p-phenylenediamine a Hydroxypropyl-p-phenylenediamine 2HCI
v oxidacnich piipravcich k barveni vlast s sebou nese potencialni riziko pro lidské
zdravi, pokud koncentrace uvedené latky piekracuje uréitou uroven. Pouziti uvedenych
latek v uvedenych ptipravcich by proto mélo byt omezeno na koncentraci nejvyse 2 %.

Latka ,,2-chlor-4-[(1E)-(1-methyl-1H-pyrazol-5-yl)diazenyl]-fenol“ (¢. CAS 1184721-
10-5), které byl ptidélen nazev podle INCI ,,HC Yellow No. 16, neni v soucasnosti
nafizenim (ES) ¢. 1223/2009 upravena a pouziva se jako latka v oxidacnich i
neoxidacnich piipravcich k barveni vlast.

Na zaklad¢ udajti o bezpecnosti poskytnutych dot¢enym odvétvim k pouzivani latky HC
Yellow No. 16 v oxidacnich i neoxidaénich ptipravcich k barveni vlast dospél vybor
VVBS ve svém védeckém doporuceni ze dne 25. fijna 2024'* k zavéru, Ze uvedena latka
je bezpecnd, pokud se v téchto ptipravcich pouziva v koncentracich aplikovanych na
vlasy nejvySe 1 % v oxidaénich ptipravcich k barveni vlasi a nejvyse 1,5 % v
neoxidacnich piipravcich k barveni vlasi.

S ohledem na védecké doporuceni vyboru VVBS lze dospét k zaveru, ze pouzivani latky
HC Yellow No. 16 v oxida¢nich i neoxidac¢nich ptipravcich k barveni vlasii s sebou nese
potencialni riziko pro lidské zdravi, pokud koncentrace uvedené latky piekracuje urcitou
uroven. Pouziti uvedené latky v neoxidacnich i oxidacnich pfipravcich k barveni vlast
by proto mé¢lo byt omezeno na koncentraci nejvyse 1,5 %, resp. 1 %.

Latka ,,2-chlor-4-{(E)-[3-(methylthio)-1,2,4-thiadiazol-5-yl]diazenyl} fenol*“ (¢. CAS
1444596-49-9), které byl ptidélen nazev podle INCI ,,HC Red No. 18“, neni v
soucasnosti nafizenim (ES) €. 1223/2009 upravena a pouziva se jako latka v oxida¢nich
1 neoxidacnich ptipravcich k barveni vlasi.

Na zéklad¢ udaji o bezpecnosti poskytnutych dot¢enym odvétvim k pouzivani latky HC
Red No. 18 v oxidaénich 1 neoxidacnich ptipravcich k barveni vlast dospél vybor VVBS
ve svém védeckém doporudeni ze dne 22. ledna 2025'° k zavéru, e uvedend latka je

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), stanovisko k latce hydroxypropyl-p-fenylendiamin a jeho
dihydrochloridové soli (A165) (¢. CAS/ES 73793-79-0 / 827-723-1 a 1928659-47-5/-), ptedbézné znéni ze dne 26.
fijna 2023, konec¢né znéni ze dne 28. tinora 2024, SCCS/1659/23.

Veédecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), védecké doporuceni k barve na vlasy HC Yellow €. 16 (Colipa
¢. B123) (€. CAS 1184721-10-5) — podani II, pfedb&ézné znéni ze dne 31. Cervence 2024, kone¢né znéni ze dne 25.
f{jna 2024, SCCS/1670/24.

Veédecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), védecké doporuceni k latce HC Red ¢. 18 (B124) (¢. CAS
1444596-49-9) — podani II, pfedb&ézné znéni ze dne 6. prosince 2024, konecné znéni ze dne 22. ledna 2025,
SCCS/1673/24.
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bezpecna, pokud se v téchto pripravcich pouziva v koncentracich aplikovanych na vlasy
nejvyse 1,5 % v oxidacnich piipravcich k barveni vlasi a nejvyse 0,5 % v neoxidacnich
ptipravcich k barveni vlast.

S ohledem na védecké doporuceni vyboru VVBS Ize dospét k zavéru, ze pouzivani latky
HC Red No. 18 v oxidac¢nich 1 neoxidacnich piipravcich k barveni vlast s sebou nese
potencidlni riziko pro lidské zdravi, pokud koncentrace uvedené latky ptekracuje urcitou
uroven. Pouziti uvedené latky v oxidac¢nich i1 neoxidacnich ptipravcich k barveni vlast
by proto mélo byt omezeno na koncentraci nejvyse 1,5 %, resp. 0,5 %.

Latka ,,hexyl-2-[4-(diethylamino)-2-hydroxybenzoyl]benzoat™ (¢. CAS/ES 302776-68-
7 / 443-860-76), které byl ptidélen nazev INCI ,,Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl
Benzoate (DHHB)®, je uvedena v poloZce 28 piilohy VI natizeni (ES) ¢. 1223/2009, a
je proto povolena k pouziti jako filtr ultrafialového zafeni v kosmetickych ptipravcich.

Vzhledem k nedavnym obavam z piitomnosti di-n-hexyl-ftalatu (DnHexP) jako
kontaminantu pti vyrobé DHHB a s ohledem na technicky a védecky pokrok, a zejména
na rizné obavy o zdravi dospé€l vybor VVBS ve svém védeckém doporuceni ze dne 14.
inora 2025'® k zavéru, Ze stopové mnozstvi 260 ppm je jako nevyhnutelna stopova
necistota v DHHB bezpecné. Vybor VVBS ve svém védeckém doporuceni rovnéz
upozornil na dostupné informace, z nichz vyplyva, ze Groven DnHexP v DHHB lze
snizit na 1 ppm. Vybor VVBS proto zastava nazor, Ze toto stopové mnozstvi 1 ppm by
m¢elo byt cilovou hodnotou pro maximalni obsah DnHexP jako nevyhnutelné stopové
necistoty v DHHB.

Vzhledem ke zvySenym nakladim na vyrobu DHHB se stopovym mnoZzstvim 1 ppm
DnHexP, zejména pro malé a stfedni podniky, a nésledné¢ k vy$$im ndkladim na
ptipravky na ochranu proti slune¢nimu zafeni, které¢ obsahuji DHHB, pro spotiebitele
se Komise a ¢lenské staty shodly, ze pro DnHexP v DHHB lze jako bezpe¢nou
akceptovat hodnotu 10 ppm.

S ohledem na védecké doporuceni vyboru VVBS lze dospét k zaveru, ze kontaminant
DnHexP v latce DHHB pouZivané jako filtr ultrafialového zafeni s sebou nese
potencidlni riziko pro lidské zdravi, pokud koncentrace uvedené¢ho kontaminantu
prekracuje urcitou Uroven. Maximalni mnozstvi DnHexP jako nevyhnutelné stopové
necistoty v DHHB by proto mélo byt omezeno na 10 ppm s ohledem na ekonomicky
dopad na vyrobce ptipravkl na ochranu proti slune¢nimu zéfeni.

Natizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno a
opraveno.

Aby mohlo kosmetické odvétvi pouzivat barvy na vlasy a konzervaéni pfisady v
kosmetickych piipravcich, mély by se pfislusné zmény piiloh III a V zacit uplatiiovat
neprodlené. Je vSak vhodné stanovit pfimétenou lhiitu, aby se toto odvétvi mohlo
ptizptsobit novym pozadavkiim na pouzivani dalSich latek, jejichz pouziti je timto
nafizenim omezeno, a postupné ukoncit uvadéni a doddvani na trh kosmetickych
ptipravkd, které tyto pozadavky nebo podminky nespliuji.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
kosmetické ptipravky,

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), védecké doporuceni k bezpecnosti latky hexyl-2-[4-
(diethylamino)-2-hydroxybenzoyl]benzoat — DHHB — S83 (&. CAS/ES 302776-68-7 / 443-860-6) z kosmetickych
pripravki, pfedbézné znéni ze dne 14. tinora 2025, kone¢né znéni ze dne 26. ¢ervna 2025, SCCS/1678/25.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Ptilohy II, III, V a VI natizeni (ES) €. 1223/2009 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkynée
Ursula von der Leyen
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