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NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1099
ze dne 5. &ervence 2021,

kterym se méni pfilohy II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009
o kosmetickych p¥ipravcich

(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. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Latka 4-[(tetrahydro-2H-pyran-2-yl)oxy]fenol (béZny nazev: deoxyarbutin, nazev podle INCL: tetrahydropyranyloxy
fenol), jez v soucasnosti neni upravena nafizenim (ES) ¢. 1223/2009, vede k uvolnéni 1,4-dihydroxybenzenu (ndzev
podle INCL: hydrochinon). Hydrochinon je zafazen v seznamu latek zakdzanych pro pouziti v kosmetickych
piipravcich v polozce 1339 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 s vyjimkou polozky 14 v piiloze IIl uvedeného
nafizeni.

Pouziti deoxyarbutinu v kosmetickych ptipravcich bylo posouzeno Védeckym vyborem pro bezpecnost spotiebitele
(VVBS). Ve svém stanovisku pfijatém dne 25. ¢ervna 2015 (3) dospél VVBS k zavéru, Ze vzhledem k obavdm ohledné
bezpecnosti, jez vyvstaly v souvislosti s Zivotnim cyklem vyrobkli obsahujicich tuto latku, nelze pouzivini
deoxyarbutinu do 3 % v krémech na obli¢ej povazovat za bezpecné ().

Na zékladé uvedeného stanoviska by mélo byt pouziti deoxyarbutinu v kosmetickych pfipravcich zakdzéano a tato
latka by méla byt doplnéna na seznam zakdzanych latek v pfiloze II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Latka 1,3-dihydroxy-2-propanon (INCI nézev: dihydroxyaceton) je kosmetickd pifisada s hldSenymi funkcemi
pletového kondicionéru a zhnédnuti pleti. Dihydroxyaceton neni v soucasné dobé regulovin nafizenim (ES)
¢.1223/2009.

Ve svém stanovisku pfijatém ve dnech 3.—4. bfezna 2020 (*) povazoval VVBS dihydroxyaceton za bezpecny pii
pouziti jako ptisada ptipravki k barveni vlast v aplikacich, které se neoplachuji (neoxida¢ni), v koncentraci nejvyse
6,25 %. Dale VVBS v uvedeném stanovisku dospél k zavéru, Ze pouziti dihydroxyacetonu jako ptisady pfipravki
k barveni vlast v aplikacich, které se neoplachuji (neoxidac¢ni), v koncentraci nejvyse 6,25 % spolu s pouzitim
samoopalovacitho mléka a krému na obli¢ej v koncentraci nejvyse 10 % dihydroxyacetonu se rovnéz povazuje za
bezpecné.

Na zakladé téchto zavért je nezbytné doplnit do p#ilohy Il natizeni (ES) ¢. 1223/2009 novou polozku, kterd umozni
omezené pouziti dihydroxyacetonu pouze v neoxida¢nich piipravcich k barveni vlasti v koncentraci nejvyse 6,25 %
a v samoopalovacich piipravcich v koncentraci nejvyse 10 %.

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

Je vhodné stanovit pfiméfené lhity, aby se vyrobni odvétvi mohlo pfizpiisobit novym pozadavkiim na pouZivini
dihydroxyacetonu v kosmetickych ptipravcich a postupné ukoncit uvadéni na trh a doddvani kosmetickych
piipravkd, jeZ tyto pozadavky nespliuji.

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

Uf. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele), Opinion on deoxyarbutin - Tetrahydropyranyloxy Phenol, 25. ¢ervna 2015,
SCCS[1554/15.

Viz oddil 4 uvedeného stanoviska.

VVBS (Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele), Opinion on Dihydroxyacetone - DHA, 3.—4. bfezna 2020, SCCS[1612/19.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 5. ¢ervence 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni takto:

1) V ptiloze II se dopliuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA

Referencni Identifikace latky
cislo Chemicky ndzev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
,1657 4-[(tetrahydro-2H-pyran-2-yl)oxy]fenol (deoxyarbutin, tetrahydropyranyloxy fenol) 53936-56-4°
2) V piiloze Il se dopliiuje nova polozka, kterd zni:
Identifikace latky Omezeni

Znéni podminek

Refve’r encnf Nazev v seznamu pfisad Nejvyiﬁfv}(oncentrace ouziti
cislo Chemicky nézev/INN podle spolecné Cislo CAS Cislo ES Druh vyrobku, ¢ésti téla v pfipravku Jiné a ugozoménf
nomenklatury prllcp;?)‘f;te{m
a b c d e f g d h
»321 1,3-dihydroxy- dihydroxyaceton 96-26-4 202-494-5 |a) Latka k barveni vlasti v ne-|a) 6,25 %

2-propanon

oxidaé¢nich
k barveni vlasi (*)

b) Samoopalovaci

(*)

piipravcich

piipravky |b) 10 %"

(*) Ode dne 26. ledna 2022 nesmi byt na trh Unie uvddény piipravky k barveni vlasii a samoopalovaci pfipravky, jez obsahuji uvedenou litku a nejsou v souladu s témito omezenimi. Ode dne 22. dubna
2022 nesmi byt na trh Unie doddvany ptipravky k barveni vlast a samoopalovaci pfipravky, jez obsahuji uvedenou latku a nejsou v souladu s témito omezenimi.
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