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D079391/01
NARIZENI KOMISE (EU) .../...

ze dne XXX,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009, pokud jde o

pouZzivani nékterych filtra ultrafialového zareni v kosmetickych piipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu
2009 o kosmetickych piipravcich!, a zejména na ¢l. 31 odst. 1 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

Latka 2-hydroxy-4-methoxybenzofenon/oxybenzon (¢. CAS 131-57-7), jiz byl podle
Mezindrodni nomenklatury  kosmetickych ptfisad (INCI) pfifazen nazev
Benzophenone-3, a latka 2-ethylhexyl-3,3-difenyl-2-kyanoprop-2-enoat/oktokrylen
(¢islo CAS 6197-30-4), jiz byl podle INCI pfifazen nazev Octocrylene, jsou v
soucasné dob¢ povoleny jako filtry ultrafialového zafeni v kosmetickych ptipravcich a
uvedeny v polozkach 4 a 10 ptilohy VI natizeni (ES) ¢. 1223/2009.

V roce 2019 byla s ohledem na obavy tykajici se potencidlnich vlastnosti latek
Benzophenone-3 a Octocrylene vyvolavajicich naruSeni c¢innosti endokrinniho
systétmu pi1 pouziti jako filtry ultrafialového zafeni v kosmetickych ptipravcich
zvefejnéna vyzva k predkladani udaji. Zucastnéné strany piedloZily védecké dikazy
prokazujici, Ze latky Benzophenone-3 a Octocrylene jako filtry ultrafialového zafeni v
kosmetickych ptipraveich jsou bezpecné. Komise pozadala Védecky vybor pro
bezpecnost spotiebitele (VVBS), aby s ohledem na poskytnuté informace provedl
posouzeni bezpecnosti obou latek.

Na zékladé posouzeni bezpe€nosti a s ohledem na obavy tykajici se potencialnich
vlastnosti latky Benzophenone-3 vyvolavajicich naruSeni c¢innosti endokrinniho
systému dospél VVBS ve svém stanovisku ze dne 30. az 31. biezna 20212 k zavéru, Ze

Ut vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), Opinion on Benzophenone-3 (CAS No 131-57-7,
EC No 205-031-5) (Stanovisko k latce Benzophenone-3 (¢. CAS 131-57-7, ¢. ES 205-031-5)),
predbézné znéni ze dne 15. prosince 2020, konecné znéni ze dne 30.—31. bfezna 2021, SCCS/1625/20
https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/
consumer_safety/docs/sccs_o_247.pdf
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Benzophenone-3 neni pro spotifebitele bezpecny, je-li pouzivan jako filtr
ultrafialového zateni az do soucasné maximalni koncentrace 6 % v prostfedcich na
ochranu proti sluneCnimu zareni, a to jak ve formé télového krému, tak sprejového
rozstiikovace ¢i pumpickového spreje.

VVBS dale dospél k zavéru, ze latka Benzophenone-3 je pro spotiebitele bezpecna pri
pouziti jako filtr ultrafialového zafeni do maximalni koncentrace 6 % v krémech na
obli¢ej, krémech na ruce a rténkach a ze pouziti latky Benzophenone-3 do 0,5 % v
kosmetickych pftipravcich k ochrané slozeni kosmetického piipravku je pro
spotiebitele bezpecné.

VVBS dale zjistil, ze pouziti latky Benzophenone-3 jako filtru ultrafialového zéteni je
pro spotiebitele bezpecné az do maximalni koncentrace 2,2 % v télovych krémech,
sprejovych rozstiikovacich a v pumpickovych sprejich, pokud ve stejném piipravku
neni pouzita zadné dalsi latka Benzophenone-3 v mnozstvi 0,5 % k ochrané sloZeni
kosmetického ptipravku. Dospél dale k zavéru, ze je-li latka Benzophenone-3 ve
stejném piipravku pouZita rovnéz v mnozstvi 0,5 %, neméla by Uroven této latky
pouzité jako filtr ultrafialového zafeni v télovych krémech, sprejovych rozsttikovacich
a v pumpickovych sprejich ptekrocit 1,7 %.

Pokud jde o latku Octocrylene, dosp€l VVBS na zaklad¢ posouzeni bezpec¢nosti a s
ohledem na obavy tykajici se potencidlnich vlastnosti této latky vyvolavajicich
naru$eni ¢innosti endokrinniho systému ve svém stanovisku ze dne 30.-31. bfezna
20213 k zavéru, Ze latka Octocrylene je jako filtr ultrafialového zéafeni v kosmetickych
pripravcich v koncentraci do 10 % bezpec¢na, je-li pouzita samostatné.

VVBS rovnéz zjistil, Ze pouziti latky Octocrylene je bezpecné pro kombinované
pouziti krému ¢i mléka na ochranu proti slunecnimu zateni, pumpickového spreje,
krému na obliCej, krému na ruce a rténky na ochranu proti slunecnimu zareni v
koncentraci do 10 %, avSak Ze pouziti latky Octocrylene v koncentraci 10 % ¢i vice ve
sprejovém rozstiikovaci na ochranu proti slune¢nimu zafeni neni pro kombinované
pouziti bezpecné. VVBS povazoval pouziti latky Octocrylene v téchto piipravcich za
bezpec¢né, pokud jeji koncentrace nepiesahuje 9 % a pouziva se spole¢né s krémem na
oblicej, krémem na ruce nebo rténkou obsahujicimi 10 % této latky.

S ohledem na stanoviska VVBS Ize dospét k zavéru, Ze pouzivani latek
Benzophenone-3 a Octocrylene jako filtrt ultrafialového zafeni v kosmetickych
ptipravcich v koncentracich, jeZ jsou v soucasné dobé povoleny, s sebou nese
potencialni riziko pro lidské zdravi. Pouziti latek Benzophenone-3 a Octocrylene by
proto mélo byt omezeno na maximalni koncentrace navrzené VVBS.

Natizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.
Dot¢enému odvétvi by méla byt poskytnuta pfimétena lhiita, aby se mohlo pfizpisobit

novym pozadavkiim rovnéz tim, Ze provede nezbytné tipravy ve sloZeni ptipravki, aby
se zajistilo, Ze na trh budou uvadény pouze kosmetické ptipravky, které splituji nové

Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), Opinion on Octocrylene (CAS No 6197-30-4, EC
No 228-250-8) (Stanovisko k latce Octocrylene (¢. CAS 6197-30-4, ¢. ES 228-250-8)), ptedbézné znéni
ze dne 15. ledna 2021, kone¢né znéni ze dne 30.—31. biezna 2021, SCCS/1627/21
https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/
docs/sccs_o_249.pdf
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pozadavky. Dotéenému odvétvi by méla byt poskytnuta pifiméfend lhiita, aby mohlo
z trhu stdhnout kosmetické ptipravky, které uvedené pozadavky nespliuji.

(11)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
kosmetické ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Ptiloha VI natizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s pfilohou tohoto natizeni.

Clanek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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