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D079391/01
NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial’

ide o pouzivanie urcitych UV filtrov 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)

Latky (2-hydroxy-4-metoxyfenyl)-fenylmetanon/Oxybenzéon (CAS €. 131-57-7),
ktorej bol podl'a medzinarodnej nomenklatiry kozmetickych zloZiek (INCI) prideleny
nazov Benzophenone-3, a kyselina 2-kyano-3,3-difenylakrylova, 2-
etylhexylester/Oktokrylén (CAS ¢. 6197-30-4), ktorej bol podl'a INCI prideleny nazov
Octocrylene, st v sucasnosti povolené¢ ako UV filtre v kozmetickych vyrobkoch
a uvadzaju sa v polozke 4 a 10 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009.

Vzhl'adom na obavy suvisiace s tym, ze latky Benzophenone-3 a Octocrylene pouzité
ako UV filtre v kozmetickych vyrobkoch maji vlastnosti potencidlne naruSajice
endokrinny systém, bola vroku 2019 uverejnenda vyzva na predkladanie udajov.
Zainteresované strany predloZili vedecké dokazy na preukdzanie bezpe¢nosti latok
Benzophenone-3 a Octocrylene ako UV filtrov v kozmetickych vyrobkoch. Komisia
poziadala Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitelov (VVBS), aby vyhodnotil
bezpecnost’ oboch latok vzhl'adom na poskytnuté informacie.

Na zaklade vyhodnotenia bezpe€nosti a vzhladom na obavy stvisiace s tym, Ze latka
Benzophenone-3 ma vlastnosti potencidlne nartiSajuce endokrinny systém, VVBS
dospel vo svojom stanovisku z 30. — 31. marca 20212 k zaveru, Ze Benzophenone-3
nie je bezpecny pre spotrebitela, ak sa pouZiva ako UV filter v si¢asnej maximalne;j
koncentrécii 6 % vo vyrobkoch uréenych na ochranu pred slne¢nym Ziarenim, ¢i uz vo
forme telového krému alebo vyrobku na ochranu pred slne¢nym Ziarenim vo forme
aeros6lového rozpraSovaca alebo pumpickového rozprasovaca.

VVBS d’alej dospel k zadveru, Ze Benzophenone-3 je pre spotrebitel'a bezpecny, ak sa
pouziva ako UV filter v maximalnej koncentracii 6 % v krémoch na tvar, krémoch na
ruky a riZoch na pery, a Ze pouZivanie latky Benzophenone-3 v koncentracii do 0,5 %

U.v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov), Stanovisko k latke Benzophenone-3 (CAS ¢. 131-57-7, EC
¢. 205-031-5), predbezné znenie z 15. decembra 2020, konecné znenie z 30. — 31. marca 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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v kozmetickych vyrobkoch na tcely ochrany zloZenia kozmetického vyrobku je pre
spotrebitel'a bezpecné.

VVBS takisto zistil, ze pouzivanie latky Benzophenone-3 ako UV filtra je pre
spotrebitela bezpecné v maximalnej koncentracii 2,2 % v telovych krémoch,
v aerosélovych rozprasovaoch a pumpickovych rozprasovacoch, ak sa v zlozeni
daného vyrobku uz nepouzije dodatocny Benzophenone-3 v koncentracii 0,5 % na
ucely ochrany zlozZenia kozmetického vyrobku. Vybor d’alej dospel k zaveru, Ze ak sa
Benzophenone-3 pouzije v koncentracii 0,5 % v zloZeni toho istého vyrobku, obsah
latky Benzophenone-3 pouzitej ako UV filter by nemal prekrocit’ koncentraciu 1,7 %
v telovych krémoch, v aerosélovych rozprasovacoch a pumpickovych rozpraSovacoch.

Pokial’ ide o latku Octocrylene, na zéklade vyhodnotenia bezpecnosti a vzhl'adom na
obavy suvisiace s tym, ze tato latka ma vlastnosti potencidlne narti§ajuce endokrinny
systém, VVBS dospel vo svojom stanovisku z30. — 31. marca 2021° k zaveru, Ze
Octocrylene je bezpecny v kozmetickych vyrobkoch ako UV filter v koncentraciach
do 10 %, ak sa pouziva samostatne.

VVBS takisto zistil, Ze pouzivanie latky Octocrylene je bezpecné pri kombinovanom
pouzivani krému alebo lotionu na ochranu pred slne¢nym ziarenim, vyrobku na
ochranu pred slne¢nym ziarenim vo forme pumpickového rozprasovaca, krému na
tvar, krému na ruky artZu na pery v koncentracii do 10 %, ale ze pouZitie latky
Octocrylene v koncentraciach 10 % alebo viac vo vyrobku na ochranu pred slnecnym
ziarenim vo forme aerosélového rozpraSovaca nie je bezpecné na kombinované
pouzitie. VVBS sa domnieva, ze pouzivanie latky Octocrylene v takychto vyrobkoch
je bezpecné, ak jej koncentracia nepresiahne 9 % pri pouzivani spolo¢ne s krémom na
tvar, krémom na ruky alebo rizom na pery s obsahom 10 % latky Octocrylene.

Na zdklade stanovisk VVBS moZzno dospiet kzaveru, ze pouzivanie latok
Benzophenone-3 a Octocrylene ako UV filtrov v kozmetickych vyrobkoch
v koncentracidch, ktoré s v sti€asnosti povolené, predstavuje potencidlne riziko pre
I'udské zdravie. Pouzivanie latok Benzophenone-3 a Octocrylene by sa preto malo
obmedzit’ na maximalne koncentracie, ktoré navrhol VVBS.

Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit'.

Vyrobnému odvetviu by sa mal poskytnit’ primerany €as na to, aby sa prisposobilo
novym poziadavkdm, napriklad vykonanim potrebnych tUprav v zlozeni svojich
vyrobkov, aby sa zabezpecilo, Ze sa na trh uvedu iba tie kozmetické vyrobky, ktoré
spifiajia nové poziadavky. Vyrobnému odvetviu by sa mal takisto poskytnat’ primerany
&as na to, aby z trhu stiahlo kozmetické vyrobky, ktoré nespliaju uvedené poziadavky.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov), Stanovisko k latke Octocrylene (CAS €. 6197-30-4, EC
¢. 228-250-8), predbezné znenie z 15. januara 2021, konecné znenie z 30. —31. marca 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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Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida Gi¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

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

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula von der Leyen
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