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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial’
ide o pouZivanie latok Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate, Ammonium Silver Zinc
Aluminium Silicate, hlinik, soli zinku rozpustné vo vode, Vetiveria zizanioides, extrakt,
acetylovany, Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC Yellow No. 16, Hydroxypropyl
p-phenylenediamine a jeho dihydrochloridova so’ a DHHB v kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, pokial’
ide o pouZivanie litok Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate, Ammonium Silver Zinc
Aluminium Silicate, hlinik, soli zinku rozpustné vo vode, Vetiveria zizanioides, extrakt,
acetylovany, Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC Yellow No. 16, Hydroxypropyl
p-phenylenediamine a jeho dihydrochloridova sol’ a DHHB v kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 z 30. novembra
2009 o kozmetickych vyrobkoch!, a najmi na jeho €lanok 31 ods. 1,

ked’ze:
(D

2)

€)

4

Latka ,.fenylmetylester kyseliny 2-hydroxybenzoovej*“ (CAS ¢. 118-58-1), ktorej bol
podla medzinarodnej] nomenklatiry kozmetickych zloziek (dalej len ,,INCI)
prideleny ndzov ,,.Benzyl Salicylate®, je uvedena v polozke 75 prilohy III k nariadeniu
(ES) ¢.1223/2009. Jej pouzitie ako alergénnej vonnej latky v kozmetickych
vyrobkoch je preto povolené, pokial’ je splnend poziadavka informovat’ spotrebitel’'ov
o jej pritomnosti, ak jej koncentracia prekro¢i 0,001 % v nezmyvatelnych a 0,01 %
v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch.

Latka ,trifenyl-fosfat“ (CAS ¢. 115-86-6), ktorej bol prideleny ndzov podla INCI
,» I riphenyl Phosphate, nie je upravend nariadenim (ES) ¢. 1223/2009, ale pouziva sa
v kozmetickych vyrobkoch ako zmékcovadlo na zmédkcenie alebo zvlacnenie r6znych
syntetickych polymérov.

Vzhl'adom na obavy spojené s potencidlnymi vlastnostami latok Benzyl Salicylate
a Triphenyl Phosphate nartsajucimi endokrinny systém Komisia uverejnila verejnu
vyzvu na predkladanie idajov — v roku 2019 pre latku Benzyl Salicylate a v roku 2021
pre Triphenyl Phosphate. Kozmetické odvetvie predlozilo vedecké dokazy na
preukdzanie bezpecnosti uvedenych latok pri ich pouzivani v kozmetickych
vyrobkoch. Komisia poziadala Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitelov (d’alej len
»VVBS®), aby uskuto¢nil postdenie bezpecnosti uvedenych latok vzhladom na
informacie poskytnuté odvetvim.

VVBS vo svojom stanovisku z 26. oktobra 2023% dospel k zaveru, Ze Benzyl
Salicylate je bezpeny na pouzitie v kozmetickych vyrobkoch do maximalnych
koncentracii uvedenych v podaniach predloZzenych danym odvetvim. Vzhl'adom na

U.v. EUL 342, 22.12.2009, s. 59., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov), stanovisko k latke benzyl-2-hydroxybenzoat
(CAS ¢.118-58-1, EC ¢.204-262-9), predbezné znenie zo 6. — 7.juna 2023, konecné znenie
z 26. oktobra 2023, VVBS/1656/23.
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stanovisko VVBS mozno dospiet’ k zaveru, ze pouzitie uvedenej latky v kozmetickych
vyrobkoch predstavuje mozné riziko pre l'udské zdravie, ak koncentracia uvedenej
latky prekro¢i urcité urovne. Pouzitie latky Benzyl Salicylate v kozmetickych
vyrobkoch by sa preto v prilohe III k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 malo obmedzit’ na
maximalne koncentracie navrhované VVBS.

VVBS vo svojom stanovisku z 25. jula 2024° nemohol dospiet’ k zaveru o bezpe¢nosti
latky Triphenyl Phosphate, pretoze informacie poskytnuté odvetvim nestacili na jej
uplné vyhodnotenie a na vylucenie potencialnej genotoxicity. VzhI'adom na stanovisko
VVBS mozno dospiet’ k zaveru, ze pouzitie danej latky v kozmetickych vyrobkoch
predstavuje mozné riziko pre I'udské zdravie. Dand latka by sa preto mala pridat’ do
zoznamu latok zakézanych v kozmetickych vyrobkoch, ktory je uvedeny v prilohe II
k nariadeniu (ES) ¢. 1223/20009.

Latka ,,zeolit strieborno-zino¢naty* (CAS ¢. 130328-20-0), ktorej bol prideleny nazov
INCI ,,Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate*, bola nariadenim Komisie (EU)
2017/776* klasifikovana ako toxicka pre reprodukciu kategorie 2.

Podla ¢lanku 15 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 je zeolit strieborno-zino¢naty
uvedeny v zozname ako zakazana latka v kozmetickych vyrobkoch (polozka 1597
v prilohe II k uvedenému nariadeniu®).

Vzhl'adom na klesajici pocet dostupnych konzervaénych latok v kozmetickych
vyrobkoch odvetvie predlozilo dokumentéaciu na obhajobu bezpecného pouzitia zeolitu
strieborno-zino¢natého ako konzervaénej latky v kozmetickych vyrobkoch. VVBS vo
svojom stanovisku z21.decembra 2023° dospel k zaveru, Ze zeolit strieborno-
zinocnaty je bezpecny do maximalnej koncentracie 1% v sprejovom dezodorante
apudrovom mejkape za predpokladu, ze obsah striebra v zeolite strieborno-
zino¢natom nepresahuje 2,5 %.

Vzhl'adom na stanovisko VVBS by sa zeolit strieborno-zino¢naty mal vypustit’ zo
zoznamu zakéazanych latok v kozmetickych vyrobkoch v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009, a mal by sa na ziklade toho doplnit’ do zoznamu konzerva¢nych latok
povolenych v kozmetickych vyrobkoch v prilohe V k uvedenému nariadeniu.

Hlinik a zloZky obsahujuce hlinik sa pouzivaju v ré6znych kozmetickych vyrobkoch
s rtoznymi funkciami. V stcasnosti su v nariadeni (ES) ¢. 1223/2009 uvedené rozne
zlozky obsahujuce hlinik: polozky 34, 50, 189, 190 a 192 v prilohe III; v poloZkach
117,118, 119, 121, 131 a 150 v prilohe IV a v polozke 27a prilohy VI.

Vzhl'adom na obavy tykajuce sa bezpeCnosti stvisiace s potencidlne vyznamnym
prispevkom k celkovej systémovej expozicii hliniku z kozmetiky Komisia poZiadala

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitelov), stanovisko k latke trifenyl-fosfat (CAS ¢. 115-
86-6, EC ¢.204-112-2), predbezné znenie z27.marca 2024, konefné znenie z 25.jala2024,
VVBS/1664/24.

Nariadenie Komisie (EU) 2017/776 zo 4. maja 2017, ktorym sa na Géely prisposobenia technickému
a vedeckému pokroku meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii,
oznalovani a baleni latok a zmesi (Text s vyznamom pre EHP) (U. v. EU L 116, 5.5.2017, s. 1.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/776/0}).

Nariadenie Komisie (EU) 2019/831 z 22. maja 2019, ktorym sa menia prilohy II, III a V k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu aRady (ES) & 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U.v.EUL 137,
23.5.2019, s. 29). http://data.europa.eu/eli/reg/2019/831/0j).

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitelov), stanovisko k latke zeolit strieborno-zino¢naty
(CAS ¢.130328-20-0, EC ¢.603-404-0), predbezné znenie z21.marca 2023, konecné znenie
z 21. decembra 2023, VVBS/1650/23.
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VVBS, aby vzhladom na informécie poskytnuté odvetvim vykonal posudenie
bezpecnosti zloziek obsahujucich hlinik.

VVBS prijal 27. marca 2024 stanovisko’, v ktorom dospel k zaveru, Ze hlinik a zlozky
obsahujuce hlinik mozno za osobitnych podmienok pouzitia povazovat’ za bezpecné.

Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia a podmienky, ktoré st uz stanovené
v priloh4ch III, IV a VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, by sa koncentracné limity
hlinika uvedené v stanovisku VVBS pre kategorie nesprejovych a sprejovych
kozmetickych vyrobkov mali zohl'adnit’ v prilohe III k uvedenému nariadeniu.

Pokial’ ide o ,,s0li zinku rozpustné vo vode®, polozkou 24 prilohy III k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009 sa obmedzuje pouzitie latok zinc acetate, zinc chloride, zinc gluconate
azinc glutamate do maximalnej koncentracie 1% (ako zinok) vo vSetkych
kozmetickych vyrobkoch.

Vzhl'adom na mozné obavy tykajuce sa bezpecnosti stvisiace s pouzitim soli zinku
rozpustnych vo vode v kozmetickych vyrobkoch na ustnu hygienu, ako je zubna pasta
a ustna voda pre Specifické vekové skupiny, Komisia poziadala VVBS, aby vzhl'adom
na informdacie poskytnuté odvetvim vykonal postdenie bezpecnosti uvedenych
zlucenin.

VVBS prijal 26. oktébra 2023 stanovisko®, v ktorom dospel k zaveru, Ze soli zinku
rozpustné vo vode zahfiiajlice zinc acetate (CAS €. 557-34-6), zinc chloride (CAS
¢. 7646-85-7), zinc gluconate (CAS ¢. 4468-02-4), citran zino¢naty (CAS ¢. 546-46-3)
asiran zino¢naty, monohydrat siranu zinocnatého, heptahydrat siranu zinocnatého
(CAS ¢.7733-02-0/7446-19-7/7446-20-0) mozno povazovat za bezpetné, ak sa
pouzivaju v zubnej paste v koncentraciach do 1% (ako zinok) s vynimkou deti
mladsich ako jeden rok, ked’ by dana koncentracia nemala presiahnut’ 0,72 % (ako
zinok). VVBS okrem toho dospel k zaveru, Ze soli zinku rozpustné vo vode mozno
povazovat za bezpecné, ak sa pouzivaju v ustnej vode v koncentraciach do 0,1 % (ako
zinok) vo vSetkych vekovych skupinach nad 6 rokov.

Vzhladom na stanovisko VVBS mozno dospiet’ k zéveru, Ze pouzitie soli zinku
rozpustnych vo vode v kozmetickych vyrobkoch na Ustnu hygienu predstavuje mozné
riziko pre l'udské zdravie, ak koncentracia uvedenych latok prekroci urcité urovne.
Pouzitie soli zinku rozpustnych vo vode by sa preto malo obmedzit' na maximalne
koncentracie navrhnuté VVBS.

Latka ,,Vetiveria zizanioides, extrakt, acetylovany“ (CAS ¢. 84082-84-8) nie je
upravena nariadenim (ES) ¢. 1223/2009, ale pouziva sa ako vonna latka v r6znych
druhoch kozmetickych vyrobkov.

Vzhl'adom na mozné obavy tykajlice sa bezpe€nosti stivisiace s potencialom Vetiveria
zizanioides, extraktu, acetylovaného sposobit’ senzibilizaciu, ked’ sa pouZiva ako
vonna latka v kozmetickych vyrobkoch, Komisia poziadala VVBS, aby vzhl'adom na
informécie poskytnuté odvetvim vykonal posudenie bezpecnosti.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), stanovisko k bezpecnosti hlinika
v kozmetickych vyrobkoch — podanie IV, predbezné znenie zo 14. decembra 2023, konecné znenie
z 27. marca 2024, VVBS/1662/23.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov), stanovisko k soliam zinku rozpustnym vo vode
pouzivanym v kozmetickych vyrobkoch na hygienu tstnej dutiny — podanie II, predbezné znenie
z 3. jula 2023, kone¢né znenie z 26. oktobra 2023, VVBS/1657/23.
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VVBS dospel vo svojom stanovisku z 20. — 21.juna 2019° k zaveru, Ze Vetiveria
zizanioides, extrakt, acetylovany mozno povazovat’ za bezpecnll vonnu zlozku, ked’ sa
v nezmyvatel'nych azmyvatel'nych kozmetickych vyrobkoch v koncentraciach
navrhnutych odvetvim pouziva s 1 % alfa-tokoferolom. Okrem toho VVBS vo svojom
stanovisku z 25. oktobra 2024'° dospel k zaveru, e Vetiveria zizanioides, extrakt,
acetylovany mozno povazovat' za bezpecny aj pri pouziti v sprejovych vyrobkoch,
ktoré mozu viest’ k inhala¢nej expozicii.

Vzhl'adom na stanoviskd VVBS mozno dospiet’ k zaveru, ze pouzitie Vetiveria
zizanioides, extraktu, acetylovaného v kozmetickych vyrobkoch predstavuje mozné
riziko pre l'udské zdravie, ak koncentracia uvedenej latky prekroci urCité urovne.
Pouzitie Vetiveria zizanioides, extraktu, acetylované¢ho v kozmetickych vyrobkoch by
sa preto malo obmedzit’ na maximalne koncentracie navrhnuté VVBS.

Latka ,,3,7-dimetylokta-2,6-diendl“ (CAS ¢&. 5392-40-5), ktorej bol podla INCI
prideleny néazov ,,Citral“, je uvedend pod polozkou 70 v prilohe III k nariadeniu (ES)
¢. 1223/2009. Jej pouzitie ako alergénnej vonnej latky v kozmetickych vyrobkoch je
preto povolené, pokial je splnena poziadavka informovat’ spotrebitelov o jej
pritomnosti, ak jej koncentracia prekro¢i 0,001 % v nezmyvatelnych a 0,01 %
v zmyvatel'nych kozmetickych vyrobkoch.

Vzhl'adom na mozné obavy tykajlice sa bezpecnosti stvisiace s potencidlom latky
Citral sposobit’ senzibilizaciu, ked’ sa pouziva ako vonnd latka v kozmetickych
vyrobkoch, Komisia poZiadala VVBS, aby na zdklade informacii poskytnutych
odvetvim posudil jej najvysSie bezpecné urovne pomocou metodiky kvantitativneho
posudenia rizika 2 (QRA2) pre sledovany parameter senzibilizécie.

VVBS prijal 29. jila 2024 stanovisko'!, v ktorom dospel k zaveru, Ze latku Citral
mozno pri koncentraciach navrhovanych odvetvim povazovat’ za bezpecnt, pokial’ ide
o vyvolanie senzibilizacie.

Vzhladom na stanovisko VVBS mozno dospiet’ k zaveru, ze pouzitie latky Citral
v kozmetickych vyrobkoch predstavuje mozné riziko pre l'udské zdravie, ak
koncentracia uvedenej latky prekro¢i urcité urovne. Pouzitie uvedenej latky
v kozmetickych vyrobkoch by sa preto malo obmedzit' na maximalne koncentracie
navrhnuté VVBS.

Latka ,,3-[(E)-(4-hydroxy-3-chlorfenyl)diazenyl]-2,1-benzizotiazol-5-  sulfénamid*
(CAS ¢&. 1166834-57-6/852356-91-3), ktorej bol prideleny nazov INCI ,,HC Blue No.
18%, nie je v sucasnosti upravena nariadenim (ES) ¢. 1223/2009, priCcom sa pouziva
ako latka v oxidacnych a neoxida¢nych vyrobkoch na farbenie vlasov.

Na zéklade udajov o bezpecnosti, ktoré poskytlo prislusné odvetvie o pouzivani latky
HC Blue No. 18 v oxida¢nych a neoxidacnych kozmetickych vyrobkoch na farbenie

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), stanovisko k vonnej zlozke Vetiveria
zizanioides, extrakt, acetylovany — podanie 111, VVBS/1599/18, predbezné znenie z 21. — 22. juna 2018,
konecné znenie z 26. februara 2019, oprava z 20. — 21. jina 2019.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov), stanovisko k inhalacnej toxicite vonnej zlozky
Vetiveria zizanioides, extrakt, acetylovany (CAS ¢&. 84082-84-8, EC ¢.282-031-1) v sprejovych
kozmetickych vyrobkoch — podanie IV, predbezné znenie z28. februara 2024, konec¢né znenie
z 25. oktobra 2024, VVBS/1663/24.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov), stanovisko k latke Citral (CAS ¢. 5392-40-5, EC
€. 226-394-6) — sledovany parameter senzibilizacie, predbezné znenie z 27. marca 2024, kone¢né znenie
z29. jula 2024, VVBS/1666/24.
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vlasov, VVBS dospel vo svojom vedeckom odporacani z 27. aprila 2023'? k zaveru,
ze uvedend latka HC Blue No. 18 je bezpecna, ak sa v takychto vyrobkoch pouziva
v koncentréaciach aplikovanych na vlasy do 0,35 %.

Na zéklade vedeckého odporti¢ania VVBS mozno dospiet’ k zaveru, Ze pouzitie latky
HC Blue No. 18 v oxida¢nych a neoxidacnych kozmetickych vyrobkoch na farbenie
vlasov predstavuje mozné riziko pre l'udské zdravie, ak koncentracia uvedenej latky
prekroci urciti troven. Pouzivanie uvedenej latky v uvedenych vyrobkoch by sa preto
malo obmedzit’ na maximalnu koncentraciu 0,35 %.

Latka  ,,3-(2,5-diaminofenyl)propan-1-ol  a dihydrochloridovda  sol'  3-(2,5-
diaminofenyl)propan-1-olu*“ (CAS ¢.73793-79-0 a 1928659-47-5), ktorej bol
prideleny nazov INCI , Hydroxypropyl-p-phenylenediamine a Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine 2HCI®, v sucasnosti nie je upravena nariadenim (ES) ¢. 1223/2009,
pricom sa pouziva ako latka v oxidacnych vyrobkoch na farbenie vlasov.

Na zéklade udajov o bezpe€nosti, ktoré poskytlo prislusné odvetvie o pouzivani
Hydroxypropyl-p-phenylenediamine  a Hydroxypropyl-p-phenylenediamine  2HCI
v oxidaénych kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov, VVBS dospel vo svojom
stanovisku z 28. februara 20243 k zveru, Ze uvedené litky su bezpecné, ak sa
v takychto vyrobkoch pouzivaju v koncentraciach aplikovanych na vlasy do 2 %.

Na zéklade stanoviska VVBS mozno dospiet’ k zaveru, Ze pouzivanie Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine a Hydroxypropyl-p-phenylenediamine 2HCI v oxidacnych
kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov predstavuje mozné riziko pre I'udské zdravie,
ak koncentracia uvedenej latky prekro¢i uriti uroven. Pouzivanie uvedenych latok
v uvedenych vyrobkoch by sa preto malo obmedzit’ na maximalnu koncentraciu 2 %.

Latka ,,2-chlor-4-[(1E)-(1-metyl-1H-pyrazol-5-yl)diazenyl]fenol“ (CAS ¢. 1184721-
10-5), ktorej bol prideleny nazov INCI ,,HC Yellow No. 16%, nie je v sucasnosti
upravena nariadenim (ES) ¢. 1223/2009, pricom sa pouziva ako latka v oxida¢nych
a neoxida¢nych vyrobkoch na farbenie vlasov.

Na zaklade udajov o bezpecnosti, ktoré poskytlo prislusné odvetvie o pouziti latky HC
Yellow No. 16 v oxidaénych a neoxidanych kozmetickych vyrobkoch na farbenie
vlasov, VVBS dospel vo svojom vedeckom odporaéani z 25. oktdbra 2024 k zaveru,
Ze uvedend latka je bezpecnd, ak sa v takychto vyrobkoch pouZiva v koncentracidch
aplikovanych na vlasy do 1 % v oxidacnych kozmetickych vyrobkoch na farbenie
vlasov a do 1,5 % v neoxida¢nych kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov.

Na zéklade vedeckého odporuc¢ania VVBS mozno dospiet’ k zaveru, ze pouzitie latky HC
Yellow No. 16 v oxida¢nych a neoxida¢nych kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov
predstavuje mozné riziko pre 'udské zdravie, ak koncentracia uvedenej latky prekro¢i urcita
uroven. PouZitie uvedenej latky v neoxida¢nych a oxidacnych kozmetickych vyrobkoch na
farbenie vlasov by sa preto malo obmedzit’ na maximalnu koncentraciu 1,5 % v pripade
neoxidacnych a 1 % v pripade oxida¢nych kozmetickych vyrobkov na farbenie vlasov.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitel'ov), vedecké odporucanie tykajuce sa latky HC Blue
18 (Colipa No. B122) — podanie II, 27. april 2023, VVBS/1653/23.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), stanovisko klatke Hydroxypropyl p-
phenylenediamine a jeho dihydrochloridovej soli (A165) (CAS/EC ¢. 73793-79-0/827-723-1 a 1928659-47-
5/-), predbezné znenie z 26. oktdbra 2023, konecné znenie z 28. februara 2024, VVBS/1659/23.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel’'ov), stanovisko k farbe na vlasy HC Yellow No. 16
(Colipa No B123) (CAS ¢&. 1184721-10-5) — podanie II, predbezné znenie z 31. jula 2024, konecné
znenie z 25. oktdbra 2024, VVBS/1670/24.
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Latka ,,2-chlor-4-{(E)-[3-(metylsulfanyl)-1,2,4-tiadiazol-5-yl]diazenyl}fenol“ (CAS
¢. 1444596-49-9), ktorej bol prideleny nazov INCI ,HC Red No. 18, nie je
v sucasnosti upravend nariadenim (ES) ¢. 1223/2009, pricom sa pouziva ako latka
v oxida¢nych a neoxidaénych vyrobkoch na farbenie vlasov.

Na zaklade udajov o bezpecnosti, ktoré poskytlo prislusné odvetvie o pouziti latky HC
Red No. 18 voxidacnych aneoxidacnych kozmetickych vyrobkoch na farbenie
vlasov, VVBS dospel vo svojom vedeckom odporacani z 22. januara 2025 k zaveru,
ze uvedend latka je bezpecna, ak sa v takychto vyrobkoch pouziva v koncentraciach
aplikovanych na vlasy do 1,5 % v oxidaénych kozmetickych vyrobkoch na farbenie
vlasov a do 0,5 % v neoxida¢nych kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov.

Na zéklade vedeckého odporticania VVBS mozno dospiet’ k zaveru, ze pouzitie latky
HC Red No. 18 v oxida¢nych a neoxidacnych kozmetickych vyrobkoch na farbenie
vlasov predstavuje mozné riziko pre l'udské zdravie, ak koncentracia uvedenej latky
prekro¢i urcéita Uroven. Pouzitie uvedenej latky v oxidaénych a neoxidacnych
kozmetickych vyrobkoch na farbenie vlasov by sa preto malo obmedzit’ na maximalnu
koncentraciu  1,5% v pripade oxida¢nych a0,5% v pripade neoxida¢nych
kozmetickych vyrobkov na farbenie vlasov.

Latka ,hexylester kyseliny 2-[4-(dietylamino)-2-hydroxybenzoyl]benzoovej (CAS/EC
¢. 302776-68-7/443-860-76), ktorej bol prideleny nazov INCI ,Diethylamino
Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate (DHHB)®, je uvedena v polozke 28 prilohy VI k nariadeniu
(ES) €. 1223/2009, a preto sa moze pouzivat’ ako UV filter v kozmetickych vyrobkoch.

Vzhl'adom na nedavne obavy z pritomnosti dihexyl-ftalatu (DnHexP) ako kontaminantu
pri vyrobe DHHB a vzhl'adom na technicky a vedecky pokrok, a najmé rézne zdravotné
obavy, VVBS vo svojom vedeckom odporti¢ani zo 14. februara 2025'¢ dospel k zaveru,
ze stopové mnozstvo 260 ppm je bezpecné ako nevyhnutnd stopova necistota v DHHB.
VVBS vo svojom vedeckom odporacani takisto uviedol dostupné informacie, z ktorych
vyplyva, Ze hladiny DnHexP v DHHB mozZno zniZit' na 1 ppm. VVBS preto zastava
nazor, ze toto stopové mnozstvo 1 ppm by malo byt cielovym pre maximalnu uroven
DnHexP ako nevyhnutnej stopovej ne€istoty v DHHB.

Vzhl'adom na zvySené naklady na vyrobu DHHB so stopovym mnozstvom 1 ppm DnHexP,
najmid pre malé a stredné podniky, a nésledne vysSie naklady na vyrobky na ochranu pred
slneCnym Ziarenim obsahujice DHHB pre spotrebitelov, sa Komisia a ¢lenské Staty
dohodli, ze pri DnHexP v DHHB mozno troven 10 ppm akceptovat’ ako bezpecnu.

Na zaklade vedeckého odporticania VVBS mozno dospiet’ k zaveru, ze kontaminant
DnHexP v UV filtri DHHB predstavuje mozné riziko pre ludské zdravie, ak
koncentracia uvedeného kontaminantu prekroci urCiti Uroven. Maximdlna uroven
DnHexP ako nevyhnutnej stopovej necistoty v DHHB by sa preto mala obmedzit’ na
10 ppm, priCom by sa mal zohl'adnit’ hospodarsky vplyv na vyrobcov vyrobkov na
ochranu pred slne¢nym Ziarenim.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov), vedecké odportucanie k latke HC Red No. 18
(B124) (CAS 1444596-49-9) — podanie II, predbezné znenie zo 6. decembra 2024, konecné znenie
z 22. januara 2025, VVBS/1673/24.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), vedecké odportiCanie k bezpecnosti latky
Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate — DHHB -S83 (CAS/EC ¢. 302776-68-7/443-860-6)
z kozmetickych vyrobkov, predbezné znenie zo 14. februara 2025, kone¢né znenie z 26. jina 2025,
VVBS/1678/25.
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Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit
a opravit’.

S cielom umoznit' kozmetickému odvetviu pouzivat farby na vlasy a konzervacné
latky v kozmetickych vyrobkoch, prislusné zmeny priloh III a V by sa mali uplatiiovat’
bezodkladne. Je vSak vhodné stanovit' primeranu lehotu, aby sa odvetvie mohlo
prisposobit’ novym poziadavkdm tykajucim sa pouzivania inych latok, ktorych
pouzitie je tymto nariadenim obmedzené, a aby sa postupne ukoncilo uvadzanie na trh
kozmetickych vyrobkov, ktoré nespiiiaju uvedené poziadavky alebo podmienky, a ich
spristupfiovanie na trhu.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom Staleho vyboru
pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy II, III, V a VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa menia v sulade s prilohou k tomuto
nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula von der Leyen
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