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NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2228
ze dne 4. prosince 2017,

kterym se méni pfiloha III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kosmetickych pfipravcich

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 ('), a zejména na ¢l. 31 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodéim:

(1) Neékolik ¢lenskych statt v neddvné dobé upozornilo na problémy v oblasti bezpe¢nosti spojené s pouzivinim
arasidového oleje, jeho extraktll a derivatii v kosmetickych piipravcich. Piislusné subjekty vyjadiily obavy, Ze
dermdlni expozice arasidovému oleji pfi pouZzivini kosmetickych pfpravkd miZe vyvolat senzibilizaci na
podzemnici olejnou.

(2)  Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (ddle jen ,VVBS“) tyto obavy zvefejnil ve svém revidovaném
stanovisku z 23. zaff 2014 (%). V uvedeném stanovisku dosel k zdvéru, Ze nejsou k dispozici dostate¢né tdaje, jez
by umoznily definovat bezpecnou uroven dermdlni expozice u nesenzibilizované populace. Vybor viak
s ohledem na zdokumentované bezpecné tirovné perordlnitho pijmu arasidovych bilkovin u senzibilizovanych
jedinct a vzhledem k tomu, Ze dotéené odvétvi dokdze rafinovat arasidovy olej s mnozstvim bilkoviny 0,5 ppm
a méné, dodal, Ze lze uvedenou hodnotu pfijmout jako maximalni pfpustnou koncentraci v (rafinovaném)
ara$idovém oleji, jeho extraktech a derivatech pouzivanych v kosmetickych pfipravcich.

(3)  Nekolik ¢lenskych stati také upozornilo na problémy v oblasti bezpecnosti souvisejici s kosmetickymi p¥ipravky,
které obsahuji hydrolyzované pseni¢né bilkoviny. Byla ozndmena fada piipadii kontaktni kopfivky vyvolané
takovymi kosmetickymi piipravky, po niZ nasledoval anafylakticky Sok v ndvaznosti na poziti potraviny
obsahujici pSeni¢né bilkoviny.

(4)  VVBS ve svém revidovaném stanovisku z 22. fjna 2014 () uvedl, Ze pouziti hydrolyzované psenicné bilkoviny
v kosmetickych piipravcich je pro spotiebitele bezpe¢né, pokud maximdlni primérnd molekulovd hmotnost
peptidii v hydrolyzdtech ¢ini 3,5 kDa.

(5) S piihlédnutim ke stanoviskiim vypracovanym VVBS pfedstavuje pouzivani kosmetickych pfipravka obsahujicich
arasidovy olej, jeho extrakty a derivaty a pouzivani kosmetickych p¥ipravki obsahujicich hydrolyzované pseni¢né
bilkoviny potencidlni riziko pro lidské zdravi. Aby se zajistila bezpe¢nost takovychto kosmetickych piipravki pro
lidské zdravi, je vhodné stanovit maximdln{ koncentraci 0,5 ppm pro arasidové bilkoviny v arasidovém oleji, jeho
extraktech a derivitech pouzivanych v kosmetickych pfipravcich a omezit primérnou molekulovou hmotnost
peptidi v hydrolyzovanych pseni¢nych bilkovindch pouzivanych v kosmetickych pfipravcich na maximélné
3,5 kDa.

(6)  Dotéenému odvétvi by méla byt poskytnuta pfiméfend lhata, aby se mohlo pfizpiisobit novym pozadavkim tim,
7e provede nezbytné dpravy ve slozeni svych piipravki, aby se zajistilo, Ze na trh budou uvddény pouze
piipravky, které spliuji tyto nové pozadavky. Dotcenému odvétvi by méla byt poskytnuta ptimétend lhata, aby
mohlo z trhu stdhnout piipravky, které uvedené nové pozadavky nespliuji.

(7)  Priloha I naf{zen{ (ES) ¢. 1223/2009 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfiloha III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s piflohou tohoto naffzeni.

() Ut.vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.
() SCCS[1526[14.
() SCCS/1534[14.
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Cldnek 2

Ode dne 25. zafi 2018 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické piipravky, které obsahuji jednu nebo vice latek
podléhajicich omezenim podle tohoto nafizeni a nejsou v souladu s omezenimi stanovenymi timto nafizenim.

Ode dne 25. prosince 2018 nesmi byt na trh Unie doddvany kosmetické ptipravky, které obsahuji jednu nebo vice latek
podléhajicich omezenim podle tohoto nafizeni a nejsou v souladu s omezenimi stanovenymi timto naf{zenim.

Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 4. prosince 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
V tabulce v piiloze III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se dopliuji ndsledujici dvé polozky:
Identifikace latky Omezen{
Znéni
- Nejvyssi podminek
Refve,r elncm Né , tisad podl Druh koncentrace pouzit{
asio Chemicky ndzev/INN azev ‘17 seznamu prljat bodie Cislo CAS Cislo ES vyrobku, v piipravku Jiné a upo-
spolecne nomenkiatury Casti téla piipraveném zornéni
k pouziti
a b c d e f g h i
X Arasidovy  olej,  jeho | Arachis Hypogaea Oil 8002-03-7 232-296-4 Maximdlni koncentrace arasi-
extrakty a derivity dovych bilkovin: 0,5 ppm (¥)

Arachis Hypogaea Seedcoat 8002-03-7 232-296-4
Extract
Arachis Hypogaea Flour 8002-03-7 232-296-4
Arachis  Hypogaea  Fruit 8002-03-7 232-296-4
Extract
Arachis  Hypogaea  Sprout
Extract
Hydrogenated Peanut Oil 68425-36-5 270-350-9
Peanut Acid 91051-35-3 293-087-1
Peanut Glycerides 91744-77-3 294-643-6
Peanut Oil PEG-6 Esters 68440-49-3
Peanutamide MEA 93572-05-5 297-433-2
Peanutamide MIPA
Potassium Peanutate 61789-56-8 263-069-8
Sodium  Peanutamphoace-
tate
Sodium Peanutate 61789-57-9 263-070-3
Sulfated Peanut Oil 73138-79-1 277-298-6
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Identifikace latky Omezeni
Znéni
- Nejvyssi odminek
Refsz’r elncm Né tisad podl Druh koncJ:ymrace ppouiitl’
asio Chemicky ndzev/INN anev ‘17 seznamu pnklsa bodie Cislo CAS Cislo ES vyrobku, v piipravku Jiné a upo-
spolecne nomenkiatury Casti téla piipraveném zornéni
k pouziti
a b c d e f g h i
Y Hydrolyzovana pSeni¢nd bil- | Hydrolyzed Wheat Protein 94350-06-8 | 305-225-0 Maximalni pramérnd moleku-
kovina 222400-28-4 | 309-358-5 lovd hmotnost peptida v hydro-
70084-87-6 | lyzatech: 3,5 kDa (**)*
100209-50-5

(*) Ode dne 25. z4if 2018 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické pripravky, které obsahuji arasidovy olej, jeho extrakty a derivity a nejsou v souladu s uvedenym omezenim. Ode dne 25. prosince 2018 ne-
smi byt na trh Unie doddvany kosmetické piipravky, které obsahuji arasidovy olej, jeho extrakty a derivaty a nejsou v souladu s uvedenym omezenim.
(**) Ode dne 25. z4ii 2018 nesmi byt na trh Unie uvddény kosmetické piipravky, které obsahuji hydrolyzovanou pSeni¢nou bilkovinu a nejsou v souladu s uvedenym omezenim. Ode dne 25. prosince 2018 ne-
smi byt na trh Unie doddvany kosmetické piipravky, které obsahuji hydrolyzovanou p3eni¢nou bilkovinu a nejsou v souladu s uvedenym omezenim.
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