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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1410
ze dne 2. srpna 2017,

kterym se méni pfilohy II a Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kosmetickych pfipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto davodam:

(1) Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (SCCS) dospél ve svém stanovisku ze dne 26.-27. Cervna 2012 (3
k zdvéru, Ze litky 3- a 4-(4-hydroxy-4-methylpentyl)cyklohex-3-en-1-karbaldehyd (ndzev INCI: hydroxyisohexyl
3-cyklohexen karboxaldehyd; HICC), 2,6-dihydroxy-4-methylbenzaldehyd (atranol) a 3-chlor-2,6-dihydroxy-4-
methylbenzaldehyd (chloratranol) by nemély byt pouziviny v kosmetickych piipravcich, jelikoz se jednd

oy

o alergenni vonné latky, které v poslednich letech zapfi¢inily nejvice pfipadti kontaktnich alergii.

(2)  Tyto latky predstavuji potencidlni riziko pro lidské zdravi, a mély by byt proto v kosmetickych piipravcich
zakdzdny.

(3)  Latka HICC je regulovdna v polozce 79 piilohy III nafizeni (ES) ¢. 12232009, kde je stanoveno, Ze jeji
piitomnost musi byt uvedena v seznamu piisad podle ¢l. 19 odst. 1 pism. g) uvedeného nafizeni, pokud jeji
koncentrace pfesahuje 0,001 % v piipravcich, které se neoplachuji, a 0,01 % v pfipravcich, které se oplachuji.
JelikoZ by latka HICC méla byt v kosmetickych ptipravcich zakdzéna, je tieba uvedenou polozku zrusit.

(4)  Vybor SCCS ve svém stanovisku ze dne 26.-27. Cervna 2012 uvedl, Ze latky atranol a chloratranol jsou
pfirodnimi slozkami vytazkd z vétviéniku slivového (Evernia prunastri) a z ter¢ovky otrubi¢naté (Evernia furfuracea),
které jsou regulovany v polozkach 91 a 92 piilohy III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

(5)  Je namisté stanovit pfiméfené lhity s cilem umoznit podnikim v daném odvétvi pFizpusobit se novym zdkazim,
tzn. jiZ neuvddét nebo nedodavat na trh piipravky, které obsahuji jednu nebo vice téchto zakdzanych latek. PH
stanoveni uvedenych lhtit by se mélo rovnéz piihliZet k potencidlnimu riziku danych ptipravkd pro lidské zdravi.
Omezeni tykajici se HICC stanovené v polozce 79 prfilohy III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by mélo platit az do
okamziku, kdy skonéi povoleni pro doddvani p¥ipravki obsahujicich danou ldtku. Zruseni pfislusné polozky by
proto mélo byt odlozeno.

(') Uf.vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.
() SCCS[1459/11.
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(6)  Zejména z divodu vyjimecné slozitého a zdlouhavého procesu zmény sloZeni vonnych litek a s ohledem na
vyhrady spotfebitelti ke zméné olfaktorickych vlastnosti vonnych litek by méla byt pro pfizpusobeni pFipravki
udélena podniktim del$i lhita nez obvykle. Kontaktni alergie na vonné litky se obvykle projevuji na kazi.
Spotfebitelé s kontraktni alergif na alergenni vonné latky si jsou casto védomi toho, Ze parfémované ptipravky
nesnéseji, a mohou se jim proto vyhnout.

(7)  Prilohy Il a IIl nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mély byt odpovidajicim zptsobem zménény.

(8)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro kosmetické pfipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha II a III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ode dne 23. srpna 2019 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické piipravky obsahujici jednu nebo vice latek
zakdzanych timto naf{zenim.

Ode dne 23. srpna 2021 nesmi byt na trh Unie doddviny kosmetické piipravky obsahujici jednu nebo vice latek
zakdzanych timto nafizenim.

Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Bod 2 piilohy se pouzije ode dne 23. srpna 2021.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. srpna 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Prilohy II a III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni takto:

1) V tabulce v priloze I se dopliiuji nasledujici tfi polozky:

Referencni Identifikace latky
cislo Chemicky ndzev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
,1380 3-(4-Hydroxy-4-methylpentyl)cyklohex-3-en-1-karbaldehyd a 4-(4- | 51414-25-6/ | 257-187-9/
hydroxy-4-methylpentyl)cyklohex-3-en-1-karbaldehyd (HICC) (*) 31906-04-4] | 250-863-4/
1381 2,6-Dihydroxy-4-methylbenzaldehyd (atranol) (*) 526-37-4 —
1382 3-Chlor-2,6-dihydroxy-4-methylbenzaldehyd (chloratranol) (*) 57074-21-2 —

(*) Ode dne 23. srpna 2019 nesméji byt kosmetické pfipravky obsahujici uvedenou ltku uvddény na trh Unie. Ode dne 23. srpna

2021 nesméji byt kosmetické pFipravky obsahujici uvedenou litku doddvany na trh Unie.

2) V tabulce v piloze III se zrusuje polozka 79.
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