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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/1121
z 11. jiila 2016,

ktorym sa meni priloha V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009
o kozmetickych vyrobkoch

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

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:

(I)  Litka O-etyl-N2-dodekanoyl-L-arginindt, hydrochlorid, ktorej bol v medzindrodnej nomenklatire kozmetickych
zloziek (INCI) prideleny ndzov Ethyl Lauroyl Arginate HCl, je v stiasnosti upravend v polozke 197 prilohy III
a v polozke 58 prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009. Podla polozky 58 prilohy V je litka Ethyl Lauroyl
Arginate HCl povolend ako konzerva¢nd litka v kozmetickych vyrobkoch okrem kozmetickych vyrobkov na pery,
na tstnu hygienu a v sprejoch s maximédlnou koncentraciou 0,4 hmotnostnych %.

(2)  Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (VVBS) prijal vedecké stanovisko k bezpecnosti ldtky Ethyl Lauroyl
Arginate HCl vo vyrobkoch na dstnu hygienu 19. septembra 2013 (revidované 12. decembra 2013) () a dodatok
k tomuto stanovisku 16. decembra 2014 (revidovany 25. marca 2015) ().

(3)  VVBS dospel k zdveru, ze litka Ethyl Lauroyl Arginate HCl je bezpecnd na pouzitie ako konzerva¢nd litka
v tstnych voddch s maximalnou koncentrdciou 0,15 hmotnostnych %, ale nie vo vyrobkoch na tstnu hygienu vo
vSeobecnosti. VVBS sa takisto domnieval, 7ze odhady expozicie naznacovali, Ze mdze dojst k prekroceniu
prijatelného denného prijmu pre deti vo veku tri az devit rokov pri sicte expozicie sposobenej potravinami
a expozicie sposobenej kozmetickymi vyrobkami. Preto VVBS dospel k zdveru, Ze trvalé pouzivanie latky Ethyl
Lauroyl Arginate HCl ako konzervacnej latky v tstnych vodach pri tejto koncentrdcii nie je pre deti bezpecné.

(4)  Na zdklade tohto stanoviska VVBS sa Komisia domnieva, Ze litka Ethyl Lauroyl Arginate HCl by mala byt
povolend na pouzivanie ako konzervatnd litka s koncentrdciou 0,15 hmotnostnych % v dstnych vodich
s vynimkou pre deti mladsie ako desat rokov.

(5)  Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajtcim spésobom zmenit.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre kozmetické vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa tymto meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida tc¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL 342,22.12.2009, 5. 59.
(*) SCCS[1519/13, http:|[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_138.pdf.
(}) SCCS[1543/14, http:|/ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_166.pdf.


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_138.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_166.pdf
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 11. jdla 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Polozka 58 prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa nahrddza takto:

PRILOHA

Znenie podmienok pouzitia

Identifikdcia latky Podmienky ;
a upozornenia
Refe-
rencné Nézov imélna ke
¢islo D v jednotnom o < . o Maximdlna koncen- .
Chemicky ndzov/INN Jozname CAS cislo EC cislo Typ vyrobku, casti tela | trdcia v pouzitelnom Iné
zloziek pripravku
a b c d e f g h i
,58 | O-etyl-N2-dodeka- | Ethyl Lauroyl | 60372-77-2 | 434-630-6 | @) Ustne vody a) 0,15 % a) Nepouzivat vo vyjrobkoch | 2) Nevhodné pre deti do
noyl-L-arginint, Arginate HCl urcenych detom do 10 ro- 10 rokov
hydrochlorid (¥) kov
b) Iné vyrobky b) 0,4 % b) Nepouzivat v kozmetickych

vyrobkoch na pery, na us-
tnu hygienu (iné ako dstne
vody) a v sprejoch

(*) V pripade iného pouzitia nez ako konzervacnej latky pozri prilohu III, €. 197.“
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