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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1847
ze dne 26. listopadu 2018,

kterym se méni pfiloha V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009
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 nafizent,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Latka bifenyl-2-ol a jeho soli, které byly podle Mezindrodni nomenklatury kosmetickych ptisad (INCI) pfidéleny
nazvy o-phenylphenol, MEA o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate a sodium o-phenylphenate, je
v soucasné dobé povolena jako konzervaéni ptisada v kosmetickych piipravcich s nejvyssi koncentraci 0,2 %
(jako fenol) v piipravku pfipraveném k pouZiti v poloZce 7 v p¥iloze V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

(2) Ve svém stanovisku ze dne 25. ¢ervna 2015, které bylo revidovdno dne 15. prosince 2015 (%), dospél Védecky
vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS) k zdvéru, ze pokud jde o pouziti litky o-phenylphenol jako
konzervaéni p¥isady, nejvyssi koncentrace 0,2 % v kosmetickych piipravcich, které se neoplachuji, neni bezpe¢nd,
pii¢emz za bezpe¢nou lze v téchto piipravcich povazovat koncentraci 0,15 %, a Ze nejvyssi koncentrace 0,2 %
v piipravcich, které se oplachuji, je povazovana za bezpe¢nou. VVBS téz dospél k zavéru, Ze latka o-phenylphenol
by mohla poskozovat zrakovy systém.

(3)  V navaznosti na obavy, které k pouziti laitek MEA o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate a sodium
o-phenylphenate vyjadfily nékteré clenské stity, VVBS v dodatku k vyse uvedenému stanovisku, ktery byl piijat ve
dnech 21. az 22. tnora 2018 (}), uvedl, Ze tytéz zdvéry ohledné bezpecnych drovni pouzivini ldtky
o-phenylphenol nelze jako takové pouzit u litek sodium o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate nebo MEA
o-phenylphenate. VVBS wuvedl, Ze latky sodium o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate a MEA
o-phenylphenate mohou potencidlné mit vzhledem k lepsimu pronikdni kzi silnéjsi toxické wéinky nez
o-phenylphenol. VVBS dospél k zdvéru, Ze potencidlni riziko pro lidské zdravi vyplyvajici z pouziti téchto latek
jako konzervacnich pfisad v kosmetickych pripravcich nelze vyloudit.

(4) S ohledem na vy3e uvedend stanoviska VVBS a s ohledem na potencidlni riziko pro lidské zdravi vyplyvajici
z pouziti téchto latek by pouziti litky o-phenylphenol jako konzervaéni piisady mélo byt v kosmetickych

() UF.vést. L 342,22.12.2009,s. 59.

(*) SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on o-Phenylphenol, Sodium o-phenylphenate and Potassium o-phenylp-
henate, 25. ¢ervna 2015, SCCS[1555/15, revidovano 15. prosince 2015.

(}) SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Addendum to the scientific opinion on the use as preservative of o-Phenylphenol,
Sodium o-phenylphenate and Potassium o-phenylphenate (SCCS[1555/15) Here: the use as preservative of Sodium o-phenylphenate,
Potassium o-phenylphenate, MEA o-Phenylphenate 21-22/02/2018, SCCS[1597/18.
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piipravcich, které se neoplachuji, povoleno s nejvyssi koncentraci 0,15 % a v piipravcich, které se oplachuji,
s nejvyssi koncentraci 0,2 %. Kromé toho by mélo byt uvedeno, Ze by se mélo zabrénit styku s o¢ima. Pouziti
latek o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate a MEA o-phenylphenate jako konzervacnich piisad by nemélo
byt povoleno.

(5)  Priloha V nafizeni (ES) ¢ 1223/2009 by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(6)  Dotéenému odvétvi by méla byt poskytnuta pfiméfend lhata, aby se mohlo pfizpiisobit novym pozadavkiim tim,
Ze provede nezbytné Gpravy ve slozeni pipravki, aby se zajistilo, Ze na trh budou uvddény pouze piipravky,
které spliuji tyto nové pozadavky. Dotéenému odvétvi by rovnéz méla byt poskytnuta pfiméfend lhita, aby

mohlo z trhu stdhnout ptipravky, které uvedené nové pozadavky nespliuji.

(7)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Polozka 7 v priloze V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

1.  Ode dne 17. ¢ervna 2019 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické ptipravky, které obsahuji bifenyl-2-ol
a nejsou v souladu s podminkami stanovenymi v tomto nafizeni.

Ode dne 17. zaf 2019 nesmi byt na trh Unie doddviny kosmetické piipravky, které obsahuji bifenyl-2-ol a nejsou
v souladu s podminkami stanovenymi v tomto nafizeni.

2. Ode dne 17. ¢ervna 2019 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické ptipravky, které obsahuji natrium-bifenyl-2-
olat, kalium-bifenyl-2-oldt nebo 2-aminoethan-1-ol; 2-fenylfenol jako kosmetické ptisady.

Ode dne 17. zaf{ 2019 nesmi byt na trh Unie doddvany kosmetické p¥ipravky, které obsahuji natrium-bifenyl-2-oldt,
kalium-bifenyl-2-oldt nebo 2-aminoethan-1-ol; 2-fenylfenol jako kosmetické ptisady.

Cldnek 3
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 1 se pouzije ode dne 17. ¢ervna 2019.

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

V Bruselu dne 26. listopadu 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Identifikace ltky

Podminky

Znéni podminek pouZiti
a upozornéni

Referenéni .
V, Nazev v seznamu e
cislo Chemicky tisad podle . . Nejvyssi koncentrace
ndzey /INI)\,I P spoleréné Cislo CAS Cislo ES Druh vyrobku, ¢dsti téla v piipravku pfipraveném Jiné
nomenklatury k pouziti
a b c d e f g h i
o/ Bifenyl-2-ol (*) o-Phenylphenol 90-43-7 201-993-5 a) Pripravky,  které se | a) 0,2 % (jako fenol) Zabraiite styku s o¢ima.

oplachuji
b) Pfipravky, které se ne-
oplachuji

b) 0,15 % (jako fenol)

(*) Ode dne 17. ¢ervna 2019 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické piipravky, které obsahuji bifenyl-2-ol a nejsou v souladu s uvedenymi podminkami. Ode dne 17. zaf{ 2019 nesmi byt na trh Unie dodé-
véany kosmetické piipravky, které obsahuji bifenyl-2-ol a nejsou v souladu s uvedenymi podminkami.”
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