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NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1176
ze dne 7. &ervence 2022,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009, pokud jde o pouZzivini
nékterych filtrt ultrafialového zifeni v kosmetickych p¥ipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 natizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Ldtka 2-hydroxy-4-methoxybenzofenon/oxybenzon (€. CAS 131-57-7), jiz byl podle Mezindrodni nomenklatury
kosmetickych piisad (INCI) pfifazen ndzev Benzophenone-3, a litka 2-ethylhexyl-3,3-difenyl-2-kyanoprop-2-enodt|
oktokrylen (¢islo CAS 6197-30-4), jiz byl podle INCI pfifazen ndzev Octocrylene, jsou v soucasné dobé povoleny
jako filtry ultrafialového zdfeni v kosmetickych pipravcich a uvedeny v polozkich 4 a 10 prilohy VI nafizeni (ES)
¢.1223/2009.

(2)  Vroce 2019 byla s ohledem na obavy tykajici se potencidlnich vlastnosti latek Benzophenone-3 a Octocrylene
vyvolavajicich naruSeni ¢innosti endokrinntho systému pifi pouZziti jako filtry ultrafialového zdfeni v kosmetickych
piipravcich zvefejnéna vyzva k predkladani ddajiu. Zacastnéné strany predlozily védecké dukazy prokazujici, ze
litky Benzophenone-3 a Octocrylene jako filtry ultrafialového zéfeni v kosmetickych pfipravcich jsou bezpecné.
Komise pozddala Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS), aby s ohledem na poskytnuté informace
proved! posouzeni bezpe¢nosti obou latek.

(3)  Na zakladé posouzeni bezpecnosti a s ohledem na obavy tykajici se potencidlnich vlastnosti latky Benzophenone-3
vyvoldvajicich naruSeni ¢innosti endokrinniho systému dospél VVBS ve svém stanovisku ze dne 30. aZ
31. bfezna 2021 () k zdvéru, ze Benzophenone-3 neni pro spotfebitele bezpecny, je-li pouzivin jako filtr
ultrafialového zafeni az do soucasné maximdlni koncentrace 6 % v prostfedcich na ochranu proti slune¢nimu
zéfeni, a to jak ve formé télového krému, tak sprejového rozstiikovace & pumpickového spreje.

(4)  VVBS dile dospél k zavéru, ze latka Benzophenone-3 je pro spotiebitele bezpe¢nd pfi pouziti jako filtr ultrafialového
zafeni do maximalni koncentrace 6 % v krémech na oblicej, krémech na ruce a rténkdch a Ze pouziti latky
Benzophenone-3 do 0,5 % v kosmetickych pfipravcich k ochrané slozeni kosmetického piipravku je pro
spotiebitele bezpecné.

(5)  VVBS dile zjistil, ze pouziti latky Benzophenone-3 jako filtru ultrafialového zafeni je pro spotiebitele bezpecné az
do maximdln{ koncentrace 2,2 % v télovych krémech, sprejovych rozstiikovacich a v pumpickovych sprejich, pokud
ve stejném pfipravku neni pouzita zddnd dal$i litka Benzophenone-3 v mnozstvi 0,5 % k ochrané sloZeni
kosmetického piipravku. Dospél dale k zavéru, Ze je-li latka Benzophenone-3 ve stejném piipravku pouzita rovnéz
v mnozstvi 0,5 %, neméla by trovenn této latky pouzité jako filtr ultrafialového zdfeni v télovych krémech,
sprejovych rozstfikovacich a v pumpickovych sprejich piekrocit 1,7 %.

(6)  Pokud jde o litku Octocrylene, dospél VVBS na zdkladé posouzeni bezpecnosti a s ohledem na obavy tykajici se
potencidlnich vlastnosti této latky vyvoldvajicich narueni ¢innosti endokrinniho systému ve svém stanovisku ze
dne 30.-31. bfezna 2021 () k zdvéru, ze litka Octocrylene je jako filtr ultrafialového zdfeni v kosmetickych
piipravcich v koncentraci do 10 % bezpecnd, je-li pouzita samostatné.

() Ut vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

(%) Védecky vybor pro bezpe¢nost spotiebitele (VVBS), Opinion on Benzophenone-3 (CAS No 131-57-7, EC No 205-031-5) (Stanovisko
k ldtce Benzophenone-3 (¢. CAS 131-57-7, & ES 205-031-5)), predbézné znéni ze dne 15. prosince 2020, kone¢né znéni ze dne 30.—
31. bfezna 2021, SCCS[1625/20 https:/[ec.europa.eu/health/sites/default/files/scientific_committees/ consumer_safety/docs/
sces_o_247.pdf

() 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)), predbézné znéni ze dne 15. ledna 2021, konecné znéni ze dne 30.-
31. bfezna 2021, SCCS[1627/21 https:|[ec.europa.cufhealth/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/ docs/
sccs_o_249.pdf
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VVBS rovnéz zjistil, Ze pouziti litky Octocrylene je bezpe¢né pro kombinované pouziti krému ¢i mléka na ochranu
proti slune¢énimu zéfeni, pumpickového spreje, krému na oblicej, krému na ruce a rténky na ochranu proti
sluneénimu zateni v koncentraci do 10 %, avSak Ze pouziti latky Octocrylene v koncentraci 10 % ¢i vice ve
sprejovém rozstiikovaci na ochranu proti slune¢nimu zdfeni neni pro kombinované pouziti bezpecné. VVBS
povazoval pouziti latky Octocrylene v téchto pfipravcich za bezpecné, pokud jeji koncentrace nepfesahuje 9 %
a pouzivé se spolecné s krémem na oblicej, krémem na ruce nebo rténkou obsahujicimi 10 % této latky.

S ohledem na stanoviska VVBS lze dospét k zdvéru, Ze pouzivani litek Benzophenone-3 a Octocrylene jako filtrii
ultrafialového zéfeni v kosmetickych piipravcich v koncentracich, jez jsou v soucasné dobé povoleny, s sebou nese
potencidlni riziko pro lidské zdravi. Pouziti litek Benzophenone-3 a Octocrylene by proto mélo byt omezeno na
maximdlni koncentrace navrzené VVBS.

Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Dotéenému odvétvi by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, aby se mohlo pfizptisobit novym pozadavkiim rovnéz
tim, Ze provede nezbytné Gpravy ve sloZeni ptipravka, aby se zajistilo, Ze na trh budou uvadény pouze kosmetické
piipravky, které spliuji nové pozadavky. Dotéenému odvétvi by méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, aby mohlo
z trhu stahnout kosmetické piipravky, které uvedené pozadavky nespliuji.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s pfflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 7. éervence 2022.
Za Komisi

predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



V ptiloze VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se polozky 4 a 10 nahrazuji timto:

PRILOHA

Identifikace latky

Podminky

Refs:,reném’ Nézev v seznamu Nejvy§§1:}<oncentrace Znéni podml’nekv Rouiiti
cislo Chemicky nézev/INN | pifsad podle spole¢né | Cislo CAS Cislo ES Druh vyrobku, ¢dsti téla VP rlpravl::u Jiné a upozornent
nomenklatury prlipraveVr}e,m
pouzit
a b c d e f G h i
4 2-Hydroxy- Benzophenone-3 |131-57-7 |205-031-5 |a) Pi{pravky na oblicej, na|a) 6 % Pro a) ab) ne vice nez 0,5 % | Pro a) a b):
4-methoxybenzo- ruce a na rty, kromeé pfi- za Gi¢elem ochrany slozeni | obsahuje
fenon|/ pravku ve formé sprejo- piipravku Benzophenone-3 (**)
Oxybenzon (¥) véhorozstiikovaceapu-
mpickového spreje
a) pouzije-li se v mnozstvi
05 % za ucelem
b) Pripravky na télo,|b) 2,2 % ochrany slozeni pfi-
véetné pipravkd ve pravku, nesmi drovné
formé sprejového roz- pouzité jako filtr ultra-
stiikovace a pumpicko- fialového zdfeni pfes-
vého spreje dhnout 5,5 %.
o 0,5%
¢) Jiné ptipravky b) pouzije-li se v mnozstvi
05 % za ucelem
ochrany slozeni pfi-
pravku, nesmi drovné
pouzité jako filtr ultra-
fialového zéfeni pfes-
dhnout 1,7 %.
10 2-Ethylhex- Octocrylene 6197-30-4 | 228-250-8 |a) Piipravky ve sprejovém |a) 9 %
yl-3,3-difenyl- rozsttikovaci
2-kyanoprop-
2-enodt/
Oktokrylen (), (+ .
b) Jiné piipravky b) 10%

(*)  Kosmetické piipravky, které tuto litku obsahuji a jsou v souladu s omezenimi stanovenymi v nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 ve znéni platném ke dni 27. ¢ervence 2022, v§ak mohou byt uvadény na trh Unie do
28. ledna 2023 a mohou byt doddvany na trh Unie do 28. ¢ervence 2023.

(")

Nevyzaduje se, je-li koncentrace 0,5 % nebo niz3i a je-li litka pouzita pouze pro ticely ochrany vyrobku.

(***) Benzofenon jako necistota a/nebo produkt rozkladu oktokrylenu se zachova na stopové tirovni.”

coTL's

[S0]

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

€6lesT 1



	Nařízení Komise (EU) 2022/1176 ze dne 7. července 2022, kterým se mění nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1223/2009, pokud jde o používání některých filtrů ultrafialového záření v kosmetických přípravcích 
	PŘÍLOHA 


