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II

(Nelegislativni akty)
NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 1003/2014
ze dne 18. zifi 2014,

x

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 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 nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Smés latek methylchloroisothiazolinone (a) methylisothiazolinone s chloridem hofe¢natym a dusi¢nanem hotec-
natym je v souasnosti povolena jako konzervaini piisada ve vSech kosmetickych pfipravcich v koncentraci
nejvyse 0,0015 % smési v poméru 3:1 latek methylchloroisothiazolinone (a) methylisothiazolinone.

(2)  Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (ddle jen ,VVBS*) pfijal dne 8. prosince 2009 stanovisko o bezpe¢nosti
smési latek methylchloroisothiazolinone (a) methylisothiazolinone ().

(3)  VVBS dospél k zavéru, ze smés litek methylchloroisothiazolinone (a) methylisothiazolinone v poméru 3:1
nepfedstavuje pii pouziti jako konzervaéni piisada v nejvyssi povolené koncentraci 0,0015 % v kosmetickych
piipravcich, které se oplachuji, riziko pro zdravi spotiebitele, odhlédne-li se od jejtho potencidlu senzibilizovat
ktzi. Podle VVBS by pravdépodobnost indukce i elicitace byla mensi v piipravku, ktery se oplachuje, nez ve stejné
koncentraci v ptipravku, ktery se neoplachuje.

(4)  Otézkou stabilizatord pro tuto smés se zabyval Védecky vybor pro kosmetické prostiedky a nepotravindiské
vyrobky urcené spotiebiteldm ve stanovisku ze dne 24. a 25. ¢ervna 2003 (); tento vybor byl ndsledné rozhod-
nutim Komise 2004/210/ES (%) nahrazen Védeckym vyborem pro spotiebni zbozi, jenz byl rozhodnutim Komise
2008/721[ES (°) nahrazen vyborem VVBS. Tento vybor prohlisil, Ze vzhledem k tomu, Ze aktivni p¥isady ani
jejich pomér se v nyni prodavanych kosmetickych pfipravcich nezménily a Ze koncentrace stabilizatorového
systému v konecném kosmetickém piipravku je zanedbatelnd, nahrazenim chloridu hote¢natého a dusi¢nanu
hote¢natého siranem médnatym ¢i jinou povolenou kosmetickou piisadou jako stabilizdtorovym systémem ve

() Uk veést. L 342,22.12.2009, s. 59.

() SCCS/123809.

() SCCNEPJ0670[03, final.

() Rozhodnuti Komise 2004/210/ES ze dne 3. bfezna 2004 o ziizen{ védeckych vyborti v oblasti bezpecnosti spotiebitele, vefejného zdravi
a zivotniho prostiedi (UF. vést. L 66, 4.3.2004, s. 45).

() Rozhodnuti Komise 2008/721/ES ze dne 5. z4ii 2008 o zfizeni poradni struktury védeckych vybort a odborniki v oblasti bezpecnosti
spotiebitele, vefejného zdravi a Zivotniho prostied a o zruseni rozhodnuti 2004/210/ES (Uf. vést. L 241, 10.9.2008, 5. 21).
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smési latek methylchloroisothiazolinone (a) methylisothiazolinone se neméni toxikologicky profil této smési. Na
zddost Komise o vyklad slova ,povolend“ vybor odpovédél ve stanovisku ze dne 7. prosince 2004 ('), Ze vyrazem
,povolend kosmetickd piisada“ je tieba rozumét ,kazdou piisadu, kterd je podle smérnice o kosmetickych
prostiedcich (%) povolena ¢i neni zakdzdna a mize byt pouzita v kosmetickych prostredcich, ov§em jakdkoli latka
patiici do tfid p¥isad vyjmenovanych v piilohdch III az VII (*) uvedené smérnice smi byt pouZita, pouze pokud je
do nékteré z téchto piiloh zafazena“. A navic, v zdvéru stanoviska VVBS ze dne 8. prosince 2009 se hodnoti
bezpecnost smési jako takové a posuzované stabilizatory se vibec nezmifuji.

(5) S ohledem na vyse uvedené stanovisko VVBS je Komise toho ndzoru, Ze by se v zdjmu odstranéni potencidlniho
rizika pro lidské zdravi mélo pouzivani smési latek methylchloroisothiazolinone (a) methylisothiazolinone omezit
podle doporuceni VVBS a Ze by se z jejiho chemického ndzvu mély odstranit stabilizdtory chlorid hofe¢naty
a dusi¢nan hotecnaty.

(6)  Je tieba vyjasnit, Ze pouZzivani smési litek methylchloroisothiazolinone (a) methylisothiazolinone neni slucitelné
s pouzivinim samotné litky methylisothiazolinone ve stejném piipravku, jelikoz by se tim zménil pomér 3:1
povoleny u této smési ().

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

(8)  Pouziti vySe uvedenych omezeni by mélo byt odloZeno, aby vyrobni odvétvi mohlo provést nezbytné tpravy
slozeni p¥ipravkd. Pfedevsim by méla byt podnikiim po vstupu tohoto nafizeni v platnost udélena devitimésicni
lhata na uvedeni piipravkd, které jsou v souladu s timto nafizenim, na trh a osmndctimési¢ni lhiita na staZeni
piipravka, které v souladu s timto naf{zenim nejsou, z trhu.

(9)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ode dne 16. cervence 2015 musi byt na trh Unie uvddény pouze takové kosmetické piipravky, které jsou v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1223/2009 ve znéni tohoto nafizeni.

Ode dne 16. dubna 2016 musi byt na trh Unie dodédviny pouze takové kosmetické piipravky, které jsou v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1223/2009 ve znéni tohoto nafizeni.

() SCCP/0849/04.

(*) Smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani prdvnich pfedpisti ¢lenskych stitd tykajicich se kosmetickych
prostiedkd (Uf. vést. L 262,27.9.1976,s.169).

(*) Komise predpoklddd, ze VVBS mél na mysli litky piisobici jako barviva, konzerva¢ni piisady a filtry ultrafialového zdfeni, které musi byt
vyslovné povoleny zafazenim na seznam v piilohdch IV, VI a VII smérnice 76/768/EHS. Namisto ,pfiloh III az VII by se proto mély uvést
tyto tii piflohy.

*) 1}:) je Vgouladyu se stanoviskem VVBS o ldtce methylisothiazolinone ze dne 12. prosince 2013 (SCCS/1521/13), které jasné stanovi, Ze
methylisothiazolinone by se nemél pfiddvat do kosmetického pfipravku, ktery jiz obsahuje smés litek methylchloroisothiazolinone
a methylisothiazolinone.
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Cldnek 3
Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 16. ¢ervence 2015.

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

V Bruselu dne 18. zai{ 2014.

Za Komisi

piedseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Polozky 39 a 57 piilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich se nahrazuji timto:

Identifikace ltky

Podminky

Nejvyssi koncentrace

Refsr enéni Chemicky nédzev/INN Nézev v seznamu prisad podle Cislo CAS Cislo ES Dr%}} V.);'l“f)bku, v piipravku pfipraveném Jiné Znéni podml’nekv p’OUiitl’
¢islo spolecné nomenklatury Casti téla k pouiti a upozornéni
a b c d e f g h i
,39 Smés latek 5-chlor-2- Methylchloroisothiazoli- 26172-55-4, | 247-500-7, | Piipravky, 0,0015 % (smési
methyl-isothiazol-3(2H)- | none (and) methylisothia- | 2682-20-4, 220-239-6 | které se opla- | v poméru 3:1 litek
on a 2-methylisothiazol- | zolinone (1) 55965-84-9 chuji 5-chlor-2-methylizo-
3(2H)-on thiazol-3(2H)-on a
2-methylisothiazol-3(2H)-
on”“
257 2-methyl-2H-isothiazol- | Methylisothiazolinone (2) 2682-20-4 220-239-6 0,01 %"

3-on

(") Methylisothiazolinone je rovnéz upraven v polozce 57. Tyto dvé polozky se vzdjemné vylucuji, nebot pouziti smési litek methylchloroisothiazolinone (a) methylisothiazolinone neni slucitelné s pouzitim

samotné latky methylisothiazolinone ve stejném pfipravku.

() Methylisothiazolinone je rovnéZz upraven v poloZce 39 ve smési s latkou methylchloroisothiazolinone. Tyto dvé polozky se vzdjemné vylucuji, nebot pouziti smési latek methylchloroisothiazolinone (a) methy-

lisothiazolinone nenf slucitelné s pouzitim samotné latky methylisothiazolinone ve stejném piipravku.
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