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NARIZENI KOMISE (EU) 20201684
ze dne 12. listopadu 2020,

x

kterym se méni piiloha VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009
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. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Veédecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS) ve svém stanovisku ze dne 13. prosince 2019 () (déle jen
,stanovisko VVBS) dospél k zdvéru, Ze pouziti litky Methoxypropylamino Cyclohexenylidene Ethoxyethylcya-
noacetate jako a UV filtru v kosmetickych pfipravcich v koncentraci nejvyse 3 % je bezpecné. Inhalacni toxicita
nebyla ve stanovisku VVBS posouzena, jelikoz nebyly poskytnuty Zddné tidaje. Stanovisko VVBS se nevztahuje na
7adné kosmetické ptipravky ve formé spreje, které by mohly vést k expozici plic kone¢ného uzivatele pii
vdechovdni.

(2)  VVBS ve svém stanovisku rovnéz dospél k zdvéru, Ze Methoxypropylamino Cyclohexenylidene Ethoxyethylcya-
noacetate je sekunddrni amin, a je tedy ndchylny k nitrosaci a tvorbé nitrosaminu. Nemél by byt pouzivin
v kombinaci s nitrosa¢nimi litkami. Obsah nitrosamind by mél byt niZ$i nez 50 ppb.

(3) S ohledem na stanovisko VVBS a s cilem zohlednit technicky a védecky pokrok by pouziti litky Methoxypro-
pylamino Cyclohexenylidene Ethoxyethylcyanoacetate jako filtru ultrafialového zdfeni v kosmetickych p¥ipravcich
mélo byt povoleno v koncentraci nejvyse 3 % s vyjimkou aplikaci, které mohou vést k expozici plic kone¢ného
uzivatele pfi vdechovéani.

(4)  Piiloha VI nafizeni (ES) ¢. 12232009 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(5)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Piiloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.
Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.
V Bruselu dne 12. listopadu 2020.
Za Komisi

Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné

() Uk vést. L 342, 22.12.2009, 5. 59.
() SCCS/1605/19.



V ptiloze VI nafizeni (ES) €. 1223/2009 se doplriuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA

Identifikace latky Podminky
R Znéni
Referen¢ni Nejvyssi podminek
&isl Nézev v seznamu piisad podle . . Druh vyrobku koncentrace 7it{
cislo Chemicky nazev/INN/XAN ledné P Kat p Cislo CAS Cislo ES o ‘t,'yt'l ’ v piipravku Jiné pouziti
spolecné nomenklatury Casti téla pfipraveném a upozornéni
k pouziti
a b c d e f g h i
232 2-Ethoxyethyl-(2Z)-2- Methoxypropylamino Cyc- |1419401-88-9 |700-860-3 3% — Nepouzivat v aplikacich, jez

kyano-2-[3-(3-methoxypro-
pylamino)cyklohex-2-en-1-
yliden]acetat

lohexenylidene Ethoxyethyl-
cyanoacetate

mohou vést k expozici plic
konec¢ného uzivatele pfi vde-
chovéni.

— NepouzZivejte s nitrosa¢nimi
¢inidly —nejvyssi obsah nitro-
samind: 50 pg/kg

— Uchovaévejte v nddobdch bez
obsahu dusitand.”
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