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NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 866/2014
ze dne 8. srpna 2014,

kterym se méni pfilohy III, V a 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 dévodim:

(1)  Latky s ndzvem alkyl (C,,,,) trimethylamoniumbromid a chlorid jsou reguloviny coby konzervacni piisady
v polozce 44 pilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 s nejvy3si koncentraci 0,1 %.

(2)  Védecky vybor pro spotiebni zbozi, ndsledné nahrazeny Védeckym vyborem pro bezpecnost spotiebitele (déle
jen ,VVBS“) rozhodnutim Komise 2008/721/ES (%), hodnotil bezpecnost alkyl (C,,, C,;, C,,) trimethylamonium-
chloridu (cetrimonium chloride, steartrimonium chloride a behentrimonium chloride) pro jind pouziti nez jako
konzervaéni pisada v letech 2005, 2007 a 2009.

(3)  VVBS dospél ve stanovisku ze dne 8. prosince 2009 (°) k zavéru, ze pfipravky obsahujici kvartérni amoniové deri-
véity maji sice potencidl drdzdit kizi, zejména pii pouziti kombinace uvedenych sloucenin, avSak pouziti latek
cetrimonium chloride, steartrimonium chloride a behentrimonium chloride neptedstavuje riziko pro zdravi
spotiebitele v koncentracich pod uréitymi limity, které jsou v tomto stanovisku vyslovné uvedeny.

(4) S cilem zohlednit potencidl kombinaci vyse uvedenych kvartérnich amoniovych derivatd drdzdit ktizi se Komise
domnivd, Ze i pfes povoleni téchto ldtek pro jind pouziti nez jako konzerva¢ni ptisady ve vyssich koncentracich
by nemél souhrn téchto latek presahovat nejvyssi koncentraci, jakou VVBS stanovil pro jednotlivé latky.

(5)  Nejvyssi koncentrace, které VVBS stanovil jako bezpecné pro krémy na oblicej, které se neoplachuji, by se mély u-
platfiovat na vSechny piipravky na obliCej, které se neoplachuji, protoze neni divod povolit tyto litky pouze
v krémech na oblicej, které se neoplachuji.

(6)  V piiloze III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by se proto mély doplnit nové polozky zohlediiujici vyse uvedeny ndzor
a na tyto nové polozky v piiloze III by méla odkazovat polozka 44 v piiloze V, aby se obé pfilohy pfizpusobily
technickému a védeckému pokroku.

(7)  VVBS vyhodnotil bezpe¢nost smési latek citric acid (a) silver citrate. Ve stanovisku ze dne 13. fijna 2009 (*) uvedl],
ze z piedloZenych adajli vyplyva, Ze pouziti této smési jako konzervacni piisady v kosmetickych piipravcich pii
koncentraci do 0,2 % (odpovidajici koncentraci stiibra 0,0024 %) neptedstavuje riziko pro zdravi spotiebitele.
Vybor upfesnil, Ze v piipadé pouziti pii stejné nejvyssi koncentraci jako konzerva¢ni piisada a/nebo Gc¢innd
pfisada v deodorantech a antiperspirantech je litka bezpe¢nd. Viibec se viak nezabyval jejim pouzitim v pfiprav-
cich pro tstni hygienu a pfipravcich na o¢i, protoZe posuzoval pouze dermdlni expozici.

(8)  V ptiloze V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by méla byt doplnéna nové polozka, aby zohlednila vy3e uvedeny ndzor
a pfizpusobila piflohu technickému a védeckému pokroku.
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(9)  VVBS hodnotil latku tris-biphenyl triazine, coz je nanomateridl pouZivany jako filtr ultrafialového zdfeni. Ve
stanovisku ze dne 20. zaf{ 2011 (*) dospél k zdvéru, Ze dermdlni expozice piipravkim obsahujicim ltku tris-
biphenyl triazine o stfedni velikosti ¢dstic (stfedni primdrni velikosti ¢dstic) 81 nm md za ndsledek nizkou
absorpci této latky. Po ordlni expozici je absorpce latky tris-biphenyl triazine také nizkd. Po ordlni ani dermdlni
expozici ve vysi do 500 mg/kg télesné hmotnosti na den nebyly zpozorovany zddné systémové tcinky. Z tdaju
analyzovanych VVBS vyplyvd, Ze pouziti litky 10 % tris-biphenyl triazine, i jako nanomateridlu, jako filtru ultra-
fialového zéfeni v kosmetickych p¥ipravcich je povaZovino za bezpecné pro kozni aplikaci.

(10)  VVBS vsak objasnil, Ze v dobg, kdy se provddélo posouzeni rizika, existovala piili§ velkd nejistota kvili obavdm
ohledné mozné inhala¢ni expozice, nez aby bylo mozno vyslovit zdvér o bezpe¢nosti pouziti latky 10 % tris-
biphenyl triazine v pfipravcich ve spreji. VVBS tudiz dospél k zdvéru, Ze pfipravky ve spreji obsahujici latku tris-
biphenyl triazine nelze doporucit, dokud nebudou poskytnuty dalsi informace o jeji bezpecnosti po opakované
inhalaci.

(11) S ohledem na stanovisko VVBS a na skutecnost, Ze pouziti nanomateridld miZe zlepsit d¢innost filtrG ultrafialo-
vého zéfeni, by méla byt zménéna piiloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 za tcelem jejtho pFizpiisobeni technic-
kému a védeckému pokroku.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Prilohy III, V a VI nafizen{ (ES) €. 12232009 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 8. srpna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda

(") SCCS[1429/11, revize ze dne 13. a 14. prosince 2011, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
070.pdf.
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PRILOHA
Prilohy III, V a VI nafizen{ (ES) ¢. 12232009 se méni takto:
1) V piiloze 11T se dopliiuji polozky 265 a 266, které znéjt:
Identifikace latky Omezeni
Nézev v seznamu Znéni
Referen¢- | Chemicky ndzev/ fisad podle < x Druh odminek
i &slo IN}II\I p spoleléné Cislo CAS Cislo ES V)'Irobtlfil, Casti Nejvyssi koncentrace v piipravku piipraveném k pouziti Jiné ppouiitl’
nomenklatury ca a upozornén{
a b c d e f g h i
,265 | C,-alkyltrime- Cetrimonium 112-02-7 | 203-928-6 | a) Piipravky | a) 2,5 % pro jednotlivé koncentrace nebo souhrn jednot- | Pro jiné ucely
thylamonium- chloride (1) na vlasy, livych koncentraci litek cetrimonium chloride a stear- | nez potlaceni
chlorid které se trimonium chloride. ristu mikroor-
oplachuji ganismu
C,s-alkyltrime- Steartrimonium 112-03-8 | 203-929-1 v pripravku.
tl}]l)lflar.réomum- chloride (') b) Ptipravky | b) 1,0 % pro jednotlivé koncentrace nebo souhrn jednot- [{5?1 H}USf byt
chiont na vlasy, livych koncentraci ldtek cetrimonium chloride a stear- | ZI¢Jmy z€
které se trimonium chloride. zpilisobu )
neopla- obchodni
chuji upravy
pipravku.
¢) Piipravky | ¢) 0,5 % pro jednotlivé koncentrace nebo souhrn jednot-
na livych koncentraci latek cetrimonium chloride a stear-
oblicej, trimonium chloride.
které se
neopla-
chuji
266 | C,,-alkyltrime- Behentrimonium | 17301-53-0 | 241-327-0 | a) Piipravky | a) 5,0 % pro jednotlivou koncentraci latky behentrimo- | Pro jiné tcely
thylamonium- chloride (1) na vlasy, nium chloride nebo souhrn jednotlivych koncentraci | nez potlaceni
chlorid které se latek cetrimonium chloride, steartrimonium chloride | ristu mikroor-
oplachuji a behentrimonium chloride, pficemz musi byt ganismi
dodrzena nejvyssi koncentrace povolend pro souhrn v piipravku.
latek cetrimonium chloride a steartrimonium chloride, | U¢el musi byt
kterd je uvedena v poloZce 265. ziejmy ze
zplsobu
b) Pipravky | b) 3,0 % pro jednotlivou koncentraci litky behentrimo- | obchodni
na vlasy, nium chloride nebo souhrn jednotlivych koncentraci | gpravy
které se ltek cetrimonium chloride, steartrimonium chloride | pripravku.
neopla- a behentrimonium chloride, pfi¢emz musi byt
chuji dodrzena nejvyssi koncentrace povolend pro souhrn

latek cetrimonium chloride a steartrimonium chloride,
kterd je uvedena v poloZce 265.
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Identifikace latky Omezeni
Nazev v seznamu Znéni
Referen¢- | Chemicky ndzev/ fisad podle < < Druh odminek
of dislo IN)I:I p spoleI;:né Cislo CAS Cislo ES V}'/robtl;g Casti Nejvyssi koncentrace v piipravku pfipraveném k pouziti Jiné ppouii ”
nomenklatury a upozornéni
a b c d e f g h i
¢) Pripravky | ¢) 3,0 % pro jednotlivou koncentraci latky behentrimo-
na nium chloride nebo souhrn jednotlivych koncentraci
oblicej, latek cetrimonium chloride, steartrimonium chloride
které se a behentrimonium chloride, pfi¢emz musi byt
neopla- dodrzena nejvyssi koncentrace povolend pro souhrn
chuji latek cetrimonium chloride a steartrimonium chloride,
kterd je uvedena v poloZce 265.
(") Pro pouziti jako konzervacni piisada viz pifloha V polozka 44.
2) Pifloha V se méni takto:
a) polozka 44 se nahrazuje timto:
Identifikace latky Podminky
Referenc- Ndzev v seznamu piisad podle spolecné x . Druh Nejvyssi koncentrace Znéni podminek
‘xr Chemicky ndzev/INN P p p Cislo CAS Cislo ES vyrobku, v ptipravku Jiné pouziti
ni &islo nomenklatury AN o ; " .
casti téla piipraveném k pouziti a upozornéni
a b c d e f g h i
.44 | Alkyl (C,,,,) trime- | Behentrimonium chloride (?), 17301-53-0, | 241-327-0, 0,1 %
thylamoniumbromid
a chlorid cetrimonium bromide, 57-09-0, 200-311-3,
cetrimonium chloride (2, 112-02-7, 203-928-6,
laurtrimonium bromide, 1119-94-4, | 214-290-3,
laurtrimonium chloride, 112-00-5, 203-927-0,
steartrimonium bromide, 1120-02-1, | 214-294-5,
steartrimonium chloride (?) 112-03-8 203-929-1

(') Pro jind pouziti nez jako konzervacni piisada viz piiloha IIl polozka 266.
(9 Pro jind pouziti nez jako konzerva¢ni pifsada viz piiloha IIl polozka 265.“
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b) dopliiyje se polozka 59, kterd znf:

Identifikace latky

Podminky

Nézev v seznamu

Referené tisad podle Druh Nejvyssi koncentrace Znéni podminek
nf &slo Chemicky ndzev/INN p s ole}éné (islo CAS Cislo ES vyrobku, v piipravku Jiné pouziti
P Casti téla pfipraveném k pouziti a upozornéni
nomenklatury
a b c d e f g h i
59 2-hydroxypropan-1,2,3-trikarboxylovd Citric acid (and) — 460-890-5 0,2 %, odpovidajici | Nepouzivat
kyselina, monohydrdt a 2-hydroxypropan- | Silver citrate koncentraci stifbra | v piipravcich pro
1,2,3-trikarboxylat stfibrny, monohydrat 0,0024 % ustn{ hygienu
a v ptipravcich
na oci.”
3) V priloze VI se dopliiuje polozka 29, kterd znf:
Identifikace latky Podminky
Nejvyssi
Referené Nézev v seznamu piisad 5 Druh koncentrace Znéni podminek
i &islo Chemicky ndzev/INN podle spole¢né Cislo CAS Cislo ES vyrobku, v piipravku Jiné pouzit{
nomenklatury Casti téla piipraveném a upozornéni
k pouziti
a b c d e f g h i
.29 1,3,5-triazin, 2,4,6-tris | Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 — 10 % Nepouzivat ve sprejich.

[1,1'-bifenyl]-4-yl-, i jako
nanomaterial

Tris-biphenyl triazine
(nano)

— median

— bez obalu.”

velikosti
¢astic > 80 nm;

Povoluji se pouze nanomaterialy
s témito vlastnostmi:

primdrnich

— (istota = 98 %;
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