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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/996
z 3. aprila 2024,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009, pokial ide
0 pouZivanie vitaminu A, litok Alpha-Arbutin a Arbutin a uréitych litok s vlastnostami
potencidlneho endokrinného disruptora v kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch ('), a najmi na jeho ¢ldnok 31 ods. 1,

kedZe:

(1)  Latky ,(2E4E,6E 8E)-3,7-dimetyl-9-(2,6,6-trimetylcyklohexén-1-yl)nona-2,4,6,8-tetraén-1-ol' (CAS No. 11103-57-4/
68-26-8), ‘[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetyl-9-(2,6,6-trimetylcyklohexén-1-yljnona-2,4,6,8-tetraenyl] ~ acetdt’ (CAS No.
127-47-9) a ,[(2E 4E,6E,8E)-3,7-dimetyl-9-(2,6,6-trimetylcyklohexén-1-yl)nona-2,4,6,8-tetraenyl] hexadekanodt* (CAS
¢. 79-81-2), ktorym boli pridelené ndzvy ,Retinol’, ,Retinyl Acetate“ a ,Retinyl Palmitate* podla medzindrodnej
nomenklatiry kozmetickych zloziek (INCI) a ktoré sii spolocne zndme ako vitamin A, nie sii upravené nariadenim (ES)
¢. 1223/20009. Tieto latky sa pouZivajii v kozmetickych vyrobkoch ako prostriedky na zvla¢nenie pokozky.

(2)  Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (VVBS) dospel vo svojom stanovisku zo 6. oktébra 2016 k zaveru (),
Ze pouzivanie vitaminu A je bezpecné, ale uznal, Ze celkovd expozicia obyvatelstva vitaminu A by mohla prekrocit
hornt droven prijmu stanovent Eurépskym tradom pre bezpe¢nost potravin. VVBS prijal 24. a 25. oktobra 2022
revidované vedecké stanovisko k vitaminu A (), v ktorom dospel k zdveru, Ze vitamin A je v kozmetickych
vyrobkoch bezpecny az do koncentricie 0,05 % ekvivalentu retinolu (RE) v telovom lotione a 0,3 % RE v inych
nezmyvatelnych a zmyvatelnych vyrobkoch. VVBS dodal, Ze prispevok vitaminu A z kozmetickych vyrobkov
k celkovej expozicii spotrebitelov, hoci je nizky, moze vzbudzovat obavy spotrebitelov s najvy$sou expoziciou
vitaminu A (5 % celkového obyvatelstva) z potravin a doplnkov stravy.

(3)  Na zaklade stanoviska VVBS mozno dospiet k zdveru, Ze pouZivanie vitaminu A v kozmetickych vyrobkoch
predstavuje mozné riziko pre udské zdravie, ak koncentrcia uvedenej latky prekro¢i urcité tirovne. Preto by sa
pouzivanie litok Retinol, Retinyl Acetate and Retinyl Palmitate malo obmedzit na maximdlnu koncentriciu 0,05 %
RE v telovom lotione a 0,3 % RE v inych nezmyvatelnych a zmyvatelnych vyrobkoch. Okrem toho by sa malo
pridat upozornenie, aby spotrebitelia, ktori uz s vystaveni vitaminu A z potravin a doplnkov stravy, boli
informovani o moznosti nadmernej expozicie pri pouzivani takychto zlicenin.

(4)  Latky ,4-hydroxyfenyl-a-D-glukopyranozid“ (CAS ¢. 84380-01-8) a ,(4-hydroxyfenyl)-B-D-glukopyranozid , (CAS
¢. 497-76-7), ktorym boli pridelené ndzvy INCI ,Alpha-Arbutin“ a ,Arbutin“, nie st upravené nariadenim (ES)
¢. 1223/2009. Tieto latky sa pouzivaju v kozmetickych vyrobkoch ako prostriedky na zjasnenie a zvla¢nenie
pokozky.

() U.v.EUL 342,22.12.2009, s. 59.

() VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Stanovisko k vitaminu A (retinol, retinyl acetdt, retinyl palmitdt), SCCS/1576/16,
20. aprila 2016, kone¢né znenie zo 6. oktébra 2016, CORRIGENDUM z 23. decembra 2016, SCCS/1576/16.

() VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Revizia vedeckého stanoviska (SCCS[1576/16) k vitaminu A (retinol, retinyl
acetdt, retinyl palmitdt), predbezné znenie z 10. decembra 2021, kone¢né znenie z 24. — 25. oktébra 2022, SCCS[1639/21SCCS/
1639/21.
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(50  VVBS vo svojom stanovisku z 27. mdja 2015 o latke Alpha-Arbutin (%) a vo svojom stanovisku z 25. marca 2015
o latke Arbutin () dospel k zdveru, Ze obe latky, ak sa v kozmetickych vyrobkoch pouZivaji v obmedzenych
koncentracidch, st bezpecné pre spotrebitelov. Zdoraznil vSak, Ze potencidlne kombinované pouzitie tychto latok
a inych latok uvolnujtcich hydrochinén v kozmetickych vyrobkoch sa nehodnotilo a Ze by mohlo vyvolavat obavy.
VVBS prijal 31. janudra 2023 stanovisko o bezpecnosti litok Alpha-Arbutin a Arbutin v kozmetickych
vyrobkoch (°), v ktorom potvrdil svoj predchddzajici zaver, Ze Alpha-Arbutin pouZivany v krémoch na tvér je
bezpeény do maximalnej koncentrécie 2 % a v telovych lotionoch do maximaélnej koncentricie 0,5 % a Ze Arbutin
pouzivany v krémoch na tvir je bezpetny do maximdlnej koncentricie 7 %. VVBS takisto dospel k zdveru, ze
celkovd expozicia latky Alpha-Arbutin s litkou Arbutin sa povazuje za bezpecni pre spotrebitelov. VVBS takisto
zdoraznil, Ze pritomnost hydrochinénu (CAS ¢. 123-31-9) by mala zostat v zloZeniach obsahujicich Alpha-
Arbutin a Arbutin ¢o najniZsia a nemala by presiahnut nevyhnutné stopové mnozstva.

(6)  Na zdklade stanoviska VVBS mozno dospiet k zdveru, Ze pouZivanie latok Alpha-Arbutin a Arbutin v kozmetickych
vyrobkoch predstavuje mozné riziko pre ludské zdravie, ak koncentracia uvedenych latok prekro¢i uréité drovne.
Pouzivanie litky Alpha-Arbutin by sa preto malo obmedzit na maximalnu koncentraciu 2 % v krémoch na tvar a na
maximdlnu koncentriciu 0,5 % v telovych lotionoch, zatial ¢o pouzivanie latky Arbutin by sa malo obmedzit na
maximdlnu koncentraciu 7 % v krémoch na tvar. Obsah hydrochinénu v kozmetickych vyrobkoch obsahujiicich
Alpha-Arbutin alebo Arbutin by nemal presiahnut nevyhnutné stopové mnozstvo.

(7)  Latka ,(+-)-1,7,7-trimetyl-3-(4-metylbenzylidén)bicyklo[2.2.1]Theptdn-2-6n/Enzakamén® (CAS ¢ 36861-47-9/
38102-62-4), ktorej bol podla INCI prideleny ndzov ,4-Methylbenzylidene Camphor*, sa uvddza v polozke 18
prilohy VI k narjadeniu (ES) ¢. 1223/2009, a preto je povolend na pouZivanie ako UV filter v kozmetickych
vyrobkoch v maximdlnej koncentricii 4 % v pouzZitelnom pripravku. Litka 4-Methylbenzylidene Camphor md
uvédzané dalie funkcie ako ,absorbér UV* a stabilizdtor svetla®, ktoré st povolené podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. e)
bodu ii) nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 az do koncentricie 4 %.

(8)  Latky ,5,7-dihydroxy-3-(4-hydroxyfenyl)benzopyrdn-4-6n“ (CAS ¢€.446-72-0), 7-hydroxy-3-(4-hydroxyfenyl)
benzopyran-4-6n (CAS ¢. 486-66-8) a ,5-hydroxy-2-hydroxymetyl-4H-pyran-4-6n“ (CAS ¢&. 501-30-4), ktorym boli
pridelené nazvy INCI ,Genistein“, ,Daidzein” a ,Kojic Acid“, nie st upravené nariadenim (ES) ¢. 1223/2009. Latky
Genistein a Daidzein sa pouZivaju v kozmetickych vyrobkoch ako prostriedky na zvla¢nenie pokozky, ochranné
¢inidld a antioxidanty, zatial ¢o litka Kojic Acid sa pouZziva v kozmetickych vyrobkoch ako prostriedok na
zosvetlenie pokozky, bieliace ¢inidlo alebo depigmenta¢né ¢inidlo.

(9)  Latka ,5-chlor-2-(2,4-dichlorfenoxy)fenol“ (CAS ¢. 3380-34-5), ktorej bol prideleny ndzov INCI ,Triclosan®, je
v sucasnosti uvedend v polozke 25 prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, a preto je povolend na pouZzivanie
ako konzerva¢na latka v kozmetickych vyrobkoch s maximdlnou koncentraciou 0,3 % v zubnych pastich, mydlich
na ruky, telovych mydlach/sprchovych géloch, dezodorantoch (okrem sprejov), pidroch na tvir a krycich
korektoroch a v kozmetickych vyrobkoch na ¢istenie nechtov na rukdch a nohach pred aplikdciou systémov
umelych nechtov a s maximalnou koncentraciou 0,2 % v tstnych vodach.

(10) Latka ,1-(4-chlérfenyl)-3-(3,4-dichlérfenyl) mocovina“ (CAS ¢. 101-20-2), ktorej bol prideleny ndzov INCI
,Triclocarban®, sa uvddza v polozke 23 prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, a preto sa moze pouzivat ako
konzervacnd latka v kozmetickych vyrobkoch v maximdilnej koncentricii 0,2 %. Triclocarban je okrem toho
uvedeny v polozke 100 prilohy III k uvedenému nariadeniu, a preto sa moze pouzivat na iné tcely ako na
zabranenie rozmnoZovaniu mikroorganizmov v zmyvatelnych vyrobkoch s maximalnou koncentraciou 1,5 %.

(11) Vzhladom na obavy tykajice sa potencidlnych vlastnosti endokrinnych disruptorov litok ,4-Methylbenzylidene
Camphor”, ,Genistein®, ,Daidzein®, ,Kojic Acid®, ,Triclosan“ a ,Triclocarban Komisia v roku 2019 uverejnila verejni
vyzvu na predkladanie tidajov. Prislusné vyrobné odvetvie predlozilo vedecké dokazy na preukdzanie bezpe¢nosti
uvedenych latok pri ich pouZzivani v kozmetickych vyrobkoch. Komisia poZiadala VVBS, aby vyhodnotil bezpe¢nost
uvedenych ldtok vzhladom na informdcie poskytnuté vyrobnym odvetvim.

() VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Stanovisko k latke a-arbutin, 27. mdja 2015, VVBS[1552/15.

() VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Stanovisko k ldtke f-arbutin, VVBS/1550/15, 25. marec 2015.

() VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Stanovisko k bezpecnosti ldtok alfa- (CAS ¢. 84380-018, EC & 617-561-8)
a beta-arbutin (CAS ¢. 497-76-7, ¢. EC 207-8503) v kozmetickych vyrobkoch, predbeznd verzia z 15. — 16. marca 2022, konecné
znenie z 31. janudra 2023, VVBS[1642/22.
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(12) VVBS vo svojom stanovisku z 29. aprila 2022 () nemohol dospiet k zdveru o bezpecnosti litky 4-Methylben-
zylidene Camphor, pretoZe poskytnuté informécie nestacili na Gplné vyhodnotenie potencidlnej genotoxicity. VVBS
viak poznamenal, Ze existuji dostatoéné dokazy o tom, Ze 4-Methylbenzylidene Camphor méze posobit ako
endokrinny disruptor a md Gcinky na $titnu zlazu aj estrogénovy systém a Ze na bezpecné pouzivanie tejto litky nie
je mozné odvodit maximalnu koncentriciu. Na zdklade stanoviska VVBS mozno dospiet k zdveru, Ze pouZivanie
latky 4-Methylbenzylidene Camphor ako UV filtra v kozmetickych vyrobkoch predstavuje mozné riziko pre ludské
zdravie. Litka by preto uz nemala byt povolend na pouzivanie ako UV filter v kozmetickych vyrobkoch. Okrem
toho neexistuje vedecky zaklad na to, Ze zdvery VVBS tykajtce sa bezpecnosti litky 4-Methylbenzylidene Camphor
by sa neuplatiiovali, ak sa tdto ldtka pouziva v kozmetickych vyrobkoch s dalsimi ozndmenymi funkciami ako
,absorbér UV“ a ,stabilizdtor svetla®. S cielom zabezpecit, aby sa 4-Methylbenzylidene Camphor nadalej nepouzival
v kozmetickych vyrobkoch na iné ticely ako UV filter, €o by tiez predstavovalo potencidlne riziko pre Tudské zdravie,
ako sa uvddza v stanovisku VVBS, tdto latka by sa mala zakdzat na v3etky pouzitia v kozmetickych vyrobkoch.

(13) VVBS dospel vo svojom stanovisku zo 16. septembra 2022 (%) k zdveru, Ze Genistein je bezpeny na pouZitie
v kozmetickych vyrobkoch do maximaélnej koncentracie 0,007 % a Daidzein do maximalnej koncentrdcie 0,02 %.
Na zdklade stanoviska VVBS mozno dospiet k zdveru, Ze pouzivanie litok Genistein a Daidzein v kozmetickych
vyrobkoch predstavuje mozné riziko pre udské zdravie, ak koncentracia uvedenych ldtok prekroci urcité Grovne.
Pouzivanie latky Genistein v kozmetickych vyrobkoch by sa preto malo obmedzit na maximélnu koncentraciu
0,007 % a latky Daidzein na maximalnu koncentraciu 0,02 %.

(14) VVBS dospel vo svojom stanovisku z 15. — 16. marca 2022 (°) k zdveru, Ze litka Kojic Acid je bezpecnd, ak sa
pouziva ako prostriedok na zosvetlenie pokozky v kozmetickych vyrobkoch v maximdlnej koncentracii 1 %. Po
zvaZeni stanoviska VVBS mozno dospiet k zdveru, Ze pouzivanie litky Kojic Acid v kozmetickych vyrobkoch
predstavuje mozné riziko pre Tudské zdravie, ak koncentricia uvedenej litky prekrodi urditi droven. Litka Kojic
Acid by sa preto mala obmedzit na pouzitie ako prostriedok na zosvetlenie pokozky v kozmetickych vyrobkoch na
tvar a ruky s maximdlnou koncentriciou 1 %.

(15) VVBS dospel vo vedeckom odporicani k litke Triclosan prijatom 24. — 25. oktdbra 2022 (') k zdveru, Ze pouZivanie
litky Triclosan ako konzerva¢nej litky v kozmetickych vyrobkoch aplikovanych na pokozku je bezpecné do
maximadlnej koncentricie 0,3 % pre deti (0,5 — 18 rokov), ako aj pre dospelych, s vynimkou telovych lotionov.
Takisto dospel k zdveru, Ze pouZivanie latky Triclosan ako konzervacnej litky v zubnej paste v koncentracii 0,3 % je
bezpecné pre deti (0,5 — 18 rokov), ako aj pre dospelych, ale Ze pouZivanie tejto litky ako konzervacnej latky
v zubnej paste nie je bezpecné pre deti mladsie ako 3 roky, ak sa pouziva v kombindcii s inymi kozmetickymi
vyrobkami obsahujicimi Triclosan. Podla VVBS je pouZivanie latky Triclosan ako konzerva¢nej latky v dstnych
vodéch bezpe¢né pre dospelych v maximalnej koncentrécii 0,2 %, ak sa pouZziva samostatne, ale nie v kombindcii
s inymi kozmetickymi vyrobkami obsahujiicimi Triclosan, zatial Co u deti a dospievajiicich nie je bezpe¢ny na
trovni 0,2 % v ustnych vodéch, a to ani vtedy, ked sa pouziva samostatne.

(16) Na zdklade vedeckého odportcania VVBS mozno dospiet k zaveru, Ze pouZivanie litky Triclosan v kozmetickych
vyrobkoch predstavuje potencidlne riziko pre ludské zdravie, ak jeho koncentricia prekro¢i uréité drovne, ak
dochddza ku kombinovanému pouZzitiu roznych kozmetickych vyrobkov obsahujtcich tato latku a ak ju pouzivaja
urcité vekové skupiny. Pouzivanie latky Triclosan ako konzervacnej litky v kozmetickych vyrobkoch by sa preto
malo nadalej obmedzovat na maximédlnu koncentriciu 0,3 % v pripade zubnych pdst, mydiel na ruky,
telovych mydiel/sprchovych gélov, dezodorantov (okrem sprejov), pidrov na tvir a krycich korektorov
a kozmetickych vyrobkov na Cistenie nechtov na rukdch a nohdch pred aplikdciou systémov umelych nechtov.
Pouzivanie latky Triclosan v Gstnej vode ani v zubnej paste uréenej pre deti mladsie ako 3 roky by nemalo byt
povolené. Mali by sa zaviest aj poziadavky na oznacovanie, aby sa dalej posilnila ochrana spotrebitelov a ulah¢ili
¢innosti dohladu nad trhom v ¢lenskych Stdtoch.

() VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Vedecké stanovisko k litke 4-Methylbenzylidene Camphor (4-MBC), predbezné
znenie z 22. decembra, kone¢né znenie z 29. aprila 2022, VVBS/1640/21.

() VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Vedecké stanovisko k litkam Genistein a Daidzein, predbeziné znenie
z 12. janudra 2022, kone¢né znenie zo 16. septembra 2022, korigendum z 11. oktébra 2022, VVBS[1641/22.

() VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov), Vedecké stanovisko k ldtke Kojic Acid, predbeznd verzia z 26. — 27. oktdbra
2021, kone¢né znenie z 15. — 16. marca 2022, korigendum z 10. jtina 2022, SCCS[1637/2.

(%) VVBS (Vedecky vybor pre bezpeénost spotrebitelov), Ziadost o vedecké stanovisko k bezpecnosti triklokarbanu (CAS & 101-20-2, EC
¢. 202-924-1) a triklozdnu (CAS ¢&. 3380-34-5, EC ¢. 222-182-2) ako ltok s potencidlnymi vlastnostami endokrinnych disruptorov
pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch, predbeznd verzia z 15. — 16. marca 2022, kone¢né znenie z 24. — 25. oktébra 2022,
VVBS/1643/22.
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(17) VVBS vo vedeckom odportcani tykajicom sa latky Triclocarban prijatom 24.— 25. oktébra 2022 (') dospel
k zdveru, Ze pouZivanie latky Triclocarban ako konzervacnej litky v maximadlnej koncentracii 0,2 % je bezpecné
v kozmetickych vyrobkoch aplikovanych na pokozku pre deti (0,5 — 18 rokov), ako aj pre dospelych, ale nie je
bezpetné v tstnej vode pre dospelych a deti, ani v zubnej paste pre deti mladsie ako 6 rokov. VVBS takisto dospel
k zéveru, Ze Triclocarban pouzivany na iné tiCely ako na zabranenie rozmnoZovaniu mikroorganizmov je bezpecny
do maximadlnej koncentracie 1,5 % v zmyvatelnych vyrobkoch pre deti (0,5 — 18 rokov), ako aj pre dospelych.

(18) Na zdklade vedeckého odporticania VVBS mozno dospiet k zaveru, Ze pouZivanie latky Triclocarban v kozmetickych
vyrobkoch predstavuje potencidlne riziko pre ludské zdravie, ak jeho koncentricia prekro¢i urcité drovne
v niektorych kozmetickych vyrobkoch a ak ho pouzivaji urcité vekové skupiny. PouZzivanie latky Triclocarban ako
konzervacnej latky v kozmetickych vyrobkoch by preto malo zostat obmedzené na maximalnu koncentraciu 0,2 %,
pricom pouzivanie latky Triclocarban v dstnej vode by nemalo byt povolené. Pouzivanie litky Triclocarban
v kozmetickych vyrobkoch na iné tcely by malo zostat obmedzené na maximédlnu koncentrciu 1,5 %
v zmyvatelnych vyrobkoch. Okrem toho by nemalo byt povolené v zubnej paste pre deti mladsie ako 6 rokov. Mali
by sa zaviest aj poziadavky na oznacovanie, aby sa dalej posilnila ochrana spotrebitelov a ulah¢ili ¢innosti dohladu
nad trhom v ¢lenskych $tatoch.

(19) Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(20)  Vyrobnému odvetviu by sa mal poskytnat primerany ¢as na to, aby sa prisposobilo novym poziadavkidm, napriklad
vykonanim potrebnych tprav v zlozZeni svojich vyrobkov, aby sa zabezpecilo, Ze sa na trh uvedd iba tie kozmetické
vyrobky, ktoré splfaji nové poziadavky. Vyrobnému odvetviu by sa mal takisto poskytntt primerany cas na to, aby
z trhu stiahlo kozmetické vyrobky, ktoré nespliiaji uvedené poziadavky. Najmi v pripade zakazu latky 4-Methylben-
zylidene Camphor je zmena zloZenia vyrobkov obsahujtcich tento UV filter technicky niro¢nd vzhladom na ¢oraz
mensiu paletu dostupnych UV filtrov, pri¢om je potrebné merat G¢innost ochranného slne¢ného faktora vyrobkov
so zmenenym zlozenim. Vyrobnému odvetviu by sa preto mali povolit dlhsie prechodné obdobia na zabezpecenie
stladu vyrobkov obsahujiicich litku 4-Methylbenzylidene Camphor. Okrem toho by sa mali povolit dlhsie
prechodné obdobia na zabezpelenie siladu kozmetickych vyrobkov, ktoré obsahuji Retinol, Retinyl Acetate
a Retinyl Palmitate, kedZe v stivislosti s tymito latkami neexistujui ziadne bezprostredné zdravotné obavy, pretoze
koncentricie ich pouzitia v kozmetickych vyrobkoch, ktoré st v stcasnosti dostupné na trhu, neprekracujii
koncentricie, ktoré VVBS povaiuje za bezpetné, a kratSie lehoty by viedli k stiahnutiu z trhu a znieniu
kozmetickych vyrobkov s neprimeranymi finan¢nymi a environmentalnymi ndkladmi.

(21)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Bod 4 prilohy sa uplatiiuje od 1. mdja 2025.

(") VVBS (Vedecky vybor pre bezpeénost spotrebitelov), Ziadost o vedecké stanovisko k bezpecnosti triklokarbanu (CAS & 101-20-2, EC
¢. 202-924-1) a triklozdnu (CAS ¢&. 3380-34-5, EC ¢. 222-182-2) ako ltok s potencidlnymi vlastnostami endokrinnych disruptorov
pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch, predbeznd verzia z 15. — 16. marca 2022, kone¢né znenie z 24. — 25. oktébra 2022,
VVBS/1643/22.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/996/0j
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/996/0j
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Prilohy II, ITI, V a VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa menia takto:

1. V prilohe II sa dopliia tento zpis:

PRILOHA

Referencné Cislo

Identifikdcia chemickej latky

Chemicky ndzov/INN

CAS ¢&islo

EC d&islo

b

C

d

21730

Enzakamén (*);

[INCI: 4-Methylbenzylidene Camphor]

(+-)-1,7,7-trimetyl-3-(4-metylbenzylidén)bicyklo[2.2.1]heptdn-2-6n/

36861-47-9/38102-62-4

253-242-6/-

(*) Od 1. mdja 2025 sa na trh Unie nesmi uvadzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujt uvedent: ldtku. Od 1. méaja 2026 sa na trhu Unie nesmt spristupfiovat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujt uvedenti

latku“.

2. V prilohe Il sa dopliia tento zapis:

Identifikdcia chemickej latky Obmedzenia
Referencné ) . Maximél,n:jl Znenie podmienok
cislo Chemicky ndzov/INN Nazov v ]ednoEpom CAS ¢islo EC &islo Typ vyrobku, casti tela koncszptr:aaa Iné pouzitia a upozorneni
zozname zloZiek v pouzitelnom
pripravku
a b c d e f g h i
2373 Genisteol;
4',5,7-trihydroxyizoflavén;
5,7-dihydroxy- Genistein 446-72-0 207-174-9 0,007 %
3-(4-hydroxyfenyl)benzopyran-
4-6n (¥
374 Daidzeol; 486-66-8 207-635-4
4',7-dihydroxyizoflavén; S 0
7-hydroxy-3-(4-hydroxyfenyl) Daidzein 0,02%
benzopyran-4-6n (*)
375 5-hydroxy-2-hydroxymetyl-4H- | Kojic Acid 501-30-4 207-922-4 Kozmetické vyrobky |1 %
pyran-4-6n (¥) na tvar a ruky

AS
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376 (2E,4E, 6E,8E)-3,7-dimetyl- Retinol 11103-57-4/ |234-328-2/ etk
9-(2,6,6-trimetylcyklohexén- 68-26-8 200-683-7 llzre vSet: Y b
1-yl)nona-2,4,6,8-tetraén- ozmeticke erob Y
1-0l () ktoré obsahuju

2) 0,05 % Retinol, Retinyl
[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetyl- Retinyl Acetate 127-47-9 204-844-2 a) Telovy lotion el;vivalen t\j Acetate alebo
9-(2,6,6-trimetylcyklohexén- b) iné nezmyvatelné retinol Retinyl Palmitate je
1-yl)nona-2,4,6,8-tetraenyl] a zmyvatelné vy- cunotu povinné toto
! (RE)
acetat (*¥) robky b) 0,3 % RE oznacenie: ,Obsahuje
(V] . ’
’ 1 A. Pred

[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetyl- Retinyl Palmitate | 79-81-2 201-228-5 ;:)3;:;3” . d;:e svoj
9-(2,6,6-trimetylcyklohexén- denny prijem tejto
1-yl)nona-2,4,6,8-tetraenyl] ldtky'

o Y
hexadekanodt (**)

377 Uroven

hydrochinénu
v zloZeniach
obsahujucich
4-hydroxyfenyl-a-D- . a) Krém na tvir a 2% Alpha-Arbutin
glukopyranozid (¥) Alpha-Arbutin 84380-01-8 | 617-561-8 b) Telovy lotion b) 0,5% musi zostat ¢o
najnizsia a nesmie
presiahnut
nevyhnutné
stopové mnozstva.

378 Uroveit

hydrochin6nu

v zloZeniach

obsahujacich
d-hydroxyfenyl-§-D- Arbutin 497-76-7 207-850-3 | Krém na tvir 7% Arbutin musf

glukopyranozid (*)

zostat ¢o najnizsia
a nesmie
presiahnut
nevyhnutné
stopové mnozstva.

() Od 1. februdra 2025 sa na trh Unie nesmii uvédzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujti uvedeni litku a nespliiajii uvedené podmienky. Od 1. novembra 2025 sa na trhu Unie nesma spristupfiovat

kozmetické vyrobky, ktoré obsahuji uvedent litku a nesplfiajii uvedené podmienky.

(* Od 1. novembra 2025 sa na trh Unie nesmé uvadzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujti uvedent litku a nespliiaji uvedené podmienky. Od 1. mdja 2027 sa na trhu Unie nesmil spristupfiovat

kozmetické vyrobky, ktoré obsahuji uvedent latku a nesplnaji uvedené podmienky.”

$TOTYY TN AN
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3. V prilohe V sa zépisy 23 a 25 nahrddzajii tymito zdpismi:

Identifikdcia chemickej latky Podmienky
Referencné ) o kMaXimélfl"j‘ Znenie podmienok
cislo Chemicky ndzov/INN Nazov v jednotnom CAS cislo EC ¢islo Typ vyrobku, Casti tela oncentracia Iné pouzitia a upozorneni
zozname zloZiek v pouzitelnom
pripravku
a b c d e f g h i
.23 1-(4-chlérfenyl)- Triclocarban 101-20-2 202-924-1 Vsetky kozmetické 0,2 % Kritérid Cistoty: Pre zubnd pastu
3-(3,4-dichlérfenyl) vyrobky s vynimkou 3,34,4- obsahujicu
mocovina (*) (**) tistnej vody. tetrachléroazobenzén | Triclocarban je
<1 ppm povinné toto
3,34,4- oznacenie:
tetrachléroazoxyben- | ,NepouZivat u deti do 6
zén < 1 ppm rokov'.
Nepouzivat v zubnej
paste urcenej pre deti
do 6 rokov.
25 5-chlér- Triclosan 3380-34-5 222-182-2 Zubné pasty; mydldna |0,3 % Nepouzivat v zubnej | Pre zubnil pastu

2-(2,4-dichlérfenoxy)
fenol (¥)

ruky;

telové mydla/sprchové
gély; dezodoranty
(okrem sprejov); padre na
tvér a krycie korektory;
vyrobky na Cistenie
nechtov na rukdch

a nohdch pred aplikdciou
systémov umelych
nechtov.

paste urcenej pre deti
do 3 rokov.

obsahujtcu Triclosan
je povinné toto
oznacenie:
Nepouzivat u deti do 3
rokov'.

(*) Kozmetické vyrobky, ktoré obsahujii uvedent ldtku a nesplfiajii podmienky, sa za predpokladu, ze splfajti podmienky uplatnitelné k 23. aprilu 2024, mozu uvédzat na trh Unie do 31. decembra 2024
a ak uz boli uvedené na trh pred danym ddtumom, mozu byt spristupnené na trhu Unie do 31. oktdbra 2025.
(**) Na iné ucely ako konzervacnd latka, pozri prilohu III, €. 100.*

4. V prilohe VI sa vypusta bod 18.

AS
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