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NARIZENI KOMISE (EU)

& 483/2013

ze dne 24. kvétna 2013,

kterym se méni pfiloha III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009
o kosmetickych pfipravcich

(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 (1), a zejména na ¢l. 31 odst. 1 uvedeného nafizeni,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro bezpecnost spotiebi-
tele,

vzhledem k témto dévodim: (4)

(1)  Védecky vybor pro spotiebni zbozi (dile jen ,VVSZY),
ndsledné nahrazeny Védeckym vyborem pro bezpecnost (5)
spotfebitele (ddle jen ,SCCS®) rozhodnutim Komise
2008/721[ES ze dne 5. zdii 2008 o zfizeni poradni
struktury védeckych vyborti a odborniki v oblasti
bezpecnosti spotiebitele, vefejného zdravi a Zivotniho
prostiedi a o zruseni rozhodnuti 2004/210/ES (%), dospél
ve svém stanovisku ze dne 2. ffjna 2007 k zdvéru, ze
tdaje v piislusné dokumentaci ukazuji, Ze polidokanol
md nizkou toxicitu a nepfedstavuje riziko pro zdravi
spotfebitele, je-li v kosmetickych piipravcich, které se
neoplachuji, obsazen v koncentraci az 3 % a v kosmetic-
kych piipravcich, které se oplachuji, v koncentraci az

stanovisko Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky ke
klasifikaci topickych piipravki obsahujicich uvedenou
latku. Stanovisko ze dne 25. fijna 2011 vydané Vyborem
pro humdnni 1é¢ivé piipravky uvadi zavér, ze ptipravky
obsahujici polidokanol nejsou automaticky posuzovany
jako lé¢ivé piipravky, na které se vztahuje definice 1é¢i-
vého piipravku uvedend v ¢l. 1 odst. 2 smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich
1écivych piipravkd (3). Navic polidokanol pouzity v topic-
kych piipravcich v navrzenych koncentracich a k navrze-
nému topickému pouziti (v 3 % koncentraci u piipravkd,
které se neoplachuji, a v 4 % koncentraci u pfipravka,
které se oplachuji) ptsobi jako detergent nebo iontova
povrchové aktivni latka a tyto pfipravky nemaji charakte-
ristické vlastnosti lé¢ivych piipravka.

Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mélo byt odpovi-
dajicim zptsobem zménéno.

Pouziti vy$e uvedenych omezeni by mélo byt o dvandct
mésicti odloZeno, aby vyrobni odvétvi mohlo provést
nezbytné dpravy formulaci pfipravka.

Opatien{ stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické piipravky,

4 %. Kromé toho VVSZ uvedl, Ze nejnovéjsi védecké PRIJALA TOTO NARIZENF:

poznatky nepotvrdily predpoklddany lokdlné anesteticky
ucinek polidokanolu. Jeho pftomnost v kosmetickych
piipravcich a v piipravcich pro péci o plet tedy nemaji
vliv na kozni vjemy. Tato litka by proto méla byt
zafazena do piilohy III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Cldnek 1

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

(2)  SCCS, v dodatku z 13.-14. prosince 2011 ke stanovisku
VVSZ tykajicimu se polidokanolu, zdvéry VVSZ potvrdil.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni

(3)  Vzhledem k tomu, Ze bylo zjisténo, Ze polidokanol je
v 1éivych piipraveich urcenych k injekéni i k topické
aplikaci obsazen dokonce v nizsich koncentracich, nez
jaké povazoval za bezpené VVSZ, si Komise vyzddala

v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. dubna 2014.

Jf. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 24. kvétna 2013.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
piedseda



V piiloze III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se dopliiuje novd polozka, kterd zni:

PRILOHA

Referencni ¢islo

Identifikace latky

Omezeni

Nazev v seznamu

Nejvyssi koncentrace

Znéni podminek pouziti
a upozornéni

Chemicky ndzev/INN | piisad podle spole¢né Cislo CAS Cislo ES Druh vyrobku, &isti téla v piipravku pfipraveném Jiné
nomenklatury k pouziti
a b c d e f g h i
,257 Polidokanol Laureth-9 3055-99-0 221-284-4 a) Pripravky, které se |a) 3,0%
neoplachuji
b) Pripravky, které se | b) 4,0 %"

oplachujf
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