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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1121
ze dne 11. Cervence 2016,

>

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 (1), a zejména na ¢l. 31 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Latka Ethyl-N-a-dodekanoyl-L-arginindt-hydrochlorid, které byl pfidélen ndzev Ethyl Lauroyl Arginate HCl
v seznamu piisad Mezindrodni nomenklatury kosmetickych piisad (INCI), je v souCasné dobé upravena v
polozce 197 piilohy IIl a v poloZce 58 prilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009. Podle polozky 58 prilohy V je latka
Ethyl Lauroyl Arginate HCl povolena jako konzerva¢ni piisada v kosmetickych piipravcich, vyjma pipravka na
rty, pripravkd pro ustni hygienu a piipravki ve spreji, v nejvyssi koncentraci 0,4 % hmotnostnich.

(2)  Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (SCCS) piijal védecké stanovisko k bezpecnosti latky Ethyl Lauroyl
Arginate HCl v piipravcich pro dstni hygienu dne 19. zaf{ 2013 (revidovino dne 12. prosince 2013) ()
a dodatek k tomuto stanovisku dne 16. prosince 2014 (revidovano dne 25. bfezna 2015) ().

(3)  SCCS konstatoval, ze latka Ethyl Lauroyl Arginate HCl je bezpe¢nd pro pouziti jako konzerva¢ni pfisada v Gstnich
voddch v nejvyssi koncentraci 0,15 % hmotnostnich, avsak nikoliv v pfipravcich pro Gstni hygienu obecné. SCCS
se rovnéZ domnivd, Ze odhady expozice naznacuji, Ze pfi souctu expozice zplisobené potravinami a expozice
zpusobené kosmetickymi piipravky maze dojit k pfekroceni ptijatelného denniho piijmu u déti ve véku tii az
devét let. SCCS tudiz konstatoval, Ze naddle pouzivat latku Ethyl Lauroyl Arginate HCI jako konzervaéni piisadu
v tstnich vodach pro déti v této koncentraci neni bezpecné.

(4) S ohledem na stanovisko SCCS md Komise za to, Ze latka Ethyl Lauroyl Arginate HCl by méla byt povolena pro
pouziti jako konzerva¢ni piisada v Gstnich vodach, v koncentraci nepfesahujici 0,15 % hmotnostnich, vyjma pro
déti mladsi desiti let.

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

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

Cldnek 1

P¥iloha V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

() UF.vést. L 342,22.12.2009,s. 59.
(*) SCCS[1519/13, http:|[ec.europa.cu/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 nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 11. ¢ervence 2016.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



Polozka 58 v pifloze V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se nahrazuje timto:

PRILOHA

Znéni podminek pouziti

Identifikace latky Podminky 5
a upozorneni
Refe- Nézev
rencni PR
4islo Vv seznamu Nejvyssi koncentrace
s Chemicky ndzev/INN piisad podle Cislo CAS Cislo ES Druh vyrobku, ¢asti téla | v piipravku pfipra- Jiné
spole¢né veném k pouziti
nomenklatury
a b c d e f g h i
,58 | Ethyl-N-a-dodeka- | Ethyl Lauroyl | 60372-77-2 | 434-630-6 | @) Ustni vody a) 0,15 % a) Nepouzivat v —piipraveich | 2) Nepouzivat pro déti do
noyl-L-arginindt- Arginate HCl pro déti do 10 let. 10 let.
hydrochlorid (¥) b) Jiné vyrobky b) 0,4 % b) Nepouzivat v piipravcich

na rty, pipravcich pro tstni
hygienu (jinych nez dstni
vody) a v pfipravcich ve
spreji.

(*) Pro jind pouziti nez jako konzervaéni p¥isada, viz pfiloha III, polozka ¢. 197.
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