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NARIADENIE KOMISIE (Efl) ¢. 866/2014
z 8. augusta 2014,

ktorym sa menia prilohy III, V a VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (), a najmi na jeho ¢ldnok 31 ods. 2,

kedze:

(1)  Latky identifikované pod oznacenim alkyl (C,,,,) trimetylaménium-bromid a chlorid st regulované ako konzer-
vacné latky v polozke 44 prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 s maximédlnou koncentraciou 0,1 %.

(2)  Vedecky vybor pre spotrebné vyrobky (dalej len ,VVSV*), ktory bol neskor na zdklade rozhodnutia Komisie
2008/721[ES (%) nahradeny Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS®), hodnotil bezpec-
nost alkyl (C,,, C,;, C,,) trimetylaménium-chloridu (cetrimonium chloride, steartrimonium chloride and behentri-
monium chloride) v pripade inych pouziti ako konzervacnej latky v rokoch 2005, 2007 a 2009.

(3)  VVBS dospel vo svojom stanovisku z 8. decembra 2009 (*) k zdveru, Ze okrem skuto¢nosti, na zdklade ktorej
majii vyrobky s obsahom kvartérnych derivitov amoénia potencidl sposobovat podrdzdenie pokozky, najmid ak sa
pouziji v kombindcii s prislusnymi zli¢eninami, nepredstavuje pouZivanie cetrimonium chloride, steartrimonium
chloride and behentrimonium chloride riziko pre zdravie spotrebitela v pripade, Ze st ich koncentricie pod trov-
nami, ktoré VVBS vo svojom stanovisku jednoznacne stanovil.

(4)  V snahe zohladnit skuto¢nost, Ze uvadzané kombindcie kvartérnych derivitov aménia majii potencidl sposobovat
podrazdenie pokozky, je Komisia toho ndzoru, Ze ak sa md povolit pouzivanie tychto ldtok aj na iné acely ako
len konzerva¢nych latok vo vyssich koncentrécidch, potom by sa stcet tychto litok mala obmedzit na maximdlnu
koncentrdciu, ktord uvddza VVBS pre kazdu z tychto latok.

(5)  Maximdlne koncentrdcie uvddzané VVBS ako bezpecné v pripade nezmyvatelnych krémov na tvir by sa mali
vztahovat aj na vietky nezmyvatelné kozmetické vyrobky na tvdr, pretoZe nie je dovod obmedzovat povolovanie
tychto latok len na nezmyvatelné krémy na tvar.

(6)  Preto by sa do prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 mali na zaklade tychto skuto¢nosti pridat nové polozky,
pri¢om v polozke 44 prilohy V by sa mal na tieto nové polozky v prilohe III uviest odkaz, ¢im sa tieto prilohy
prisposobia technickému a vedeckému pokroku.

(7)  VVBS vyhodnotil bezpe¢nost zmesi citric acid (and) silver citrate. Vo svojom stanovisku z 13. oktébra 2009 (%)
uviedol, Ze na zdklade predlozenych tidajov nepredstavuje pouZivanie tejto zmesi ako konzervacnej latky v kozme-
tickych vyrobkoch v koncentracii < 0,2 % (ktord zodpovedd koncentrécii striecbra 0,0024 %) riziko pre zdravie
spotrebitela. Vybor vysvetlil, Ze prislund litka je bezpecnd, ak sa pouziva v rovnakej maximalnej koncentracii
v dezodorantoch a antiperspirantoch ako konzerva¢nd litka afalebo aktivna zlozka. Jej pouzitie v kozmetickych
vyrobkoch na ustnu hygienu a kozmetickych vyrobkoch na o¢i bolo viak jednozna¢ne vylicené, pretoze sa posu-
dzovala iba expozicia pokozky jej ucinkom.

(8) Do prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 by sa mala na zdklade tychto skuto¢nosti pridat nova polozka, ¢im
sa tato priloha prisposobi technickému a vedeckému pokroku.

U.v.EUL 241,10.9.2008, s. 21.
CCS[1246/09 http:|[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_012.pdf.
CCS[1274/09, http:[[ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer._safety/docs/sccs_o_004.pdf.
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VVBS postdil tris-biphenyl triazine, ktory je filtrom UV Ziarenia a nanomateridlom. Vo svojom stanovisku
z 20. septembra 2011 (') dospel k zdveru, Ze expozicia pokozky ucinkom vyrobkov obsahujicich ldtku tris-
biphenyl triazine so strednou velkostou ¢astic (strednd hodnota velkosti primdrnych ¢asti) 81 nm sposobuje
nizku absorpciu tejto latky. Takisto aj po expozicii tstnej dutiny tc¢inkom tris-biphenyl triazine je jej absorpcia
nizka. Po expozicii ustnej dutiny alebo pokozky < 500 mg/kg telesnej hmotnosti/det neboli pozorované Ziadne
systémové zmeny. Na zdklade tidajov, ktoré VVBS preskimal, dospel vybor k zdveru, Ze pouzitie 10 % latky tris-
biphenyl triazine, aj v podobe nanomaterialu, ako UV filtra v kozmetickych vyrobkoch mozno pri jej aplikacii na
pokozku povazovat za bezpecné.

VVBS vsak vysvetlil, Ze v ¢ase posudzovania rizika bolo v otdzke rozhodnutia o bezpe¢nom pouziti 10 % litky
tris-biphenyl triazine v sprejoch prili§ vela pochybnosti z dévodu obdv o moznd expoziciu po jej vdychnuti. Preto
VVBS dospel k zdveru, zZe spreje s obsahom ldtky tris-biphenyl triazine nie je mozné odporucit, kym nebuda
k dispozicii dodato¢né informdcie o bezpecnosti po jej viacndsobnom vdychnuti.

Na zédklade stanoviska VVBS a po zohladneni skuto¢nosti, Ze nanomateridly dokdzu zvysit G¢innost UV filtrov,
by sa priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 mala zmenit na tcely jej prisposobenia technickému a vedeckému
pokroku.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sa v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy III, V a VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vSetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. augusta 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

(") Revizia SCCS[1429/11 z 13. a 14. decembra 2011, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
070.pdf.
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Prilohy III, V a VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa menia takto:

1. Do prilohy III sa vkladaju tieto polozky 265 a 266:

PRILOHA

Identifikdcia latky Podmienky
Znenie
. sl Nézov , N odmienok
eréfeérl?srllg— Chemfll\(]){\]nazov/ v jednotnom CAS dislo EC &islo Tp vyr%)ell(u, castl Maximélna koncentrdcia v pouzitelnom pripravku Iné P pouzitia
zozname zloZiek a upozorne-
nia
a b c d e f g h i
,265 | Cc-alkyl Cetrimonium 112-02-7 | 203-928-6 | a) Zmyvatelné a) 2,5 % v pripade jednotlivych koncentrdcii alebo | Na iné acely,
(trimetyl) chloride (1) kozmetické ako stcet jednotlivych koncentrécil cetriménium- | ako je zabrénit
aménium-chlorid vyrobky na chloridu a steartriménium-chloridu 10Zmnozo-
vlasy vaniu mikro-
C,-alkyl Steartrimonium 112-03-8 | 203-929-1 organizmov
(trimetyl) | chloride () b) Nezmyvatelné | b) 1,0 % v pripade jednotlivych koncentricii alebo | VO V}'Ir(?l';)ku.
aménium-chlorid kozmetické ako stcet jednotlivych koncentracif cetriménium- Tent9 ucel/ )
vyrobky na chloridu a steartriménium-chloridu musi vyplyvat
viasy z prezentacie
vyrobku.
¢) Nezmyvatelné | ¢) 0,5 % v pripade jednotlivich koncentracii alebo
kozmetické ako sticet jednotlivych koncentrécii cetriménium-
vyrobky na chloridu a steartriménium-chloridu
tvar
266 | C,,-alkyl Behentrimonium | 17301-53-0 | 241-327-0 | a) Zmyvatelné a) 5,0 % v pripade jednotlivych koncentracii behen- | Na iné acely,
(trimetyl) chloride () kozmetické triménium-chloridu alebo ako stéet jednotlivych | ako je zabranit
amoénium-chlorid vyrobky na koncentracif cetriménium-chloridu, steartrimé- 10Zmnozo-
vlasy nium-chloridu a behentriménium-chloridu, vaniu mikro-
priom je zdroven potrebné dodrzat prislusnt organizmov
maximdlnu koncentrdciu pre sticet cetriménium- | vo vyrobku.
chloridu a steartriménium-chloridu stanovend Tento Gcel
v polozke 265 musi vyplyvat
z prezentdcie
b) Nezmyvatelné | b) 3,0 % v pripade jednotlivych koncentricii behen- vyrobku.
kozmetické triménium-chloridu alebo ako stcet jednotlivych
vyrobky na koncentrécii cetriménium-chloridu, steartrimé-
vlasy nium-chloridu a behentriménium-chloridu,

pri¢om je zdroveni potrebné dodrzat prislusnd
maximalnu koncentraciu pre stcet cetriménium-
chloridu a steartriménium-chloridu stanovend

v polozke 265
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Identifikdcia latky Podmienky

Znenie
. co s Nézov , o podmienok

Re’fevr?nc- Chemicky ndzov] v jednotnom CAS ¢islo EC &islo Typ vyrobku, casti Maximdlna koncentrécia v pouzitelnom pripravku Iné pouzitia

né ¢islo INN o tela
zozname zloziek a upozorne-
nia
a b c d e f g h i

¢) Nezmyvatelné

¢) 3,0 % v pripade jednotlivych koncentracii behen-

kozmetické triménium-chloridu alebo ako stéet jednotlivych
vyrobky na koncentracif cetriménium-chloridu, steartrimé-
tvar nium-chloridu a behentriménium-chloridu,
priom je zdroven potrebné dodrzat prislusnt
maximalnu koncentraciu pre sicet cetriménium-
chloridu a steartriménium-chloridu stanovent
v polozke 265
() Ak sa pouziva ako konzervacnd latka, pozri prilohu V, polozku ¢. 44.
2. Priloha V sa meni takto:
a) Polozka 44 sa nahrddza takto:
Identifikdcia latky Podmienky
Referené- Typ k?ﬁ:éﬁigga Znenie podmienok
L xr Chemicky ndzov/INN Nézov v jednotnom zozname zloZiek CAS cislo EC &islo vyrobku, G Iné pouzitia
né ¢islo o v pouzitelnom .
Casti tela ; a upozornenia
pripravku
a b c d e f g h i
A4 Alkyl (C |,,,) trime- | Behentrimonium chloride ('), 17301-53-0 | 241-327-0 0,1%
tylaménium-bromid
a chlorid cetrimonium bromide, 57-09-0 200-311-3
cetrimonium chloride (?), 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

(") Ak sa pouziva ako konzerva¢nd ldtka, pozri prilohu III, polozku 266.
() Ak sa pouziva ako konzerva¢nd ldtka, pozri prilohu III, polozku 265.“
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b) Vkladd sa polozka 59:

Identifikdcia latky Podmienky
Referenc Né ednot Tvp virobk kMaximtélp 2 Znenie podmienok
cerenc Chemicky ndzov/INN AZOVV JECROMOM | A &islo EC ¢islo yp Vyrovxt, oncentracta Iné pouzitia
né &islo zozname zloZiek Casti tela v pouzitelnom .
oravk a upozornenia
pripravku
a c d e f g h i
59 kyselina 1,2,3-propantrikarboxylovd, 2- Citric acid (and) — 460-890-5 0,2 % zodpovedajtca | Nepouzivat
hydroxy-, monohydrat a kyselina 1,2,3- Silver citrate koncentrécii striebra | v kozmetickych
propantrikarboxylovd, 2-hydroxy-, strie- 0,0024 % vyrobkoch na
bornd (1+) sol, monohydrat ustnu hygienu
a v kozmetickych
vyrobkoch na
odi
3. Do prilohy VI sa vkladd polozka 29:
Identifikdcia latky Podmienky
Typ Maximdlna Znenie podmienok
RefefF e Chemicky nézov/INN Nazov v j ednoEr.lom CAS <islo EC ¢islo vyrobku, koncsntr’a ca Iné pouzitia
né ¢&islo zozname zloziek o v pouzitelnom .
casti tela . a upozornenia
pripravku
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 v sprejoch.

[1,1'-bifenyl]-4-yl-, aj
ako nanomateridl

Tris-biphenyl triazine
(nano)

Povolené st len nanomateridly
s tymito vlastnostami:

— strednd velkost primdrnej Castice

> 80 nm,

— (istota > 98 %,

— bez povrchovej Gpravy*
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