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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2228
z0 4. decembra 2017,

ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kozmetickych vyrobkoch

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 ¢lanok 31 ods. 1,

kedze:

(1)  Viacero ¢lenskych §titov neddvno upozornilo na problémy v oblasti bezpecnosti v stvislosti s pouzivanim
araSidového oleja, jeho extraktov a derivitov v kozmetickych vyrobkoch. Vznikli obavy, Ze by v dosledku
expozicie pokozky arasidovému oleju pri pouzivani kozmetickych vyrobkov mohlo dojst k vzniku citlivosti na
arasidy.

(2)  Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS®) uznal tieto obavy vo svojom revidovanom
stanovisku z 23. septembra 2014 (?). V uvedenom stanovisku VVBS konstatoval, Ze nie st k dispozicii dostato¢né
tdaje, ktoré by umoziovali stanovit bezpe¢nt mieru expozicie pokozky v pripade nesenzibilizovanych jedincov.
Doplnil vsak, Ze vzhladom na zdokumentované bezpecné trovne perordlneho prijmu arasidovych bielkovin
v pripade senzibilizovanych jedincov a vzhladom na to, Ze vyrobné odvetvie dokdze rafinovat arasidovy olej az
na obsah bielkoviny 0,5 ppm alebo menej, mdze byt tito hodnota akceptovand ako maximélna pripustnd
koncentracia v (rafinovanom) arasidovom oleji, jeho extraktoch a derivdtoch, ktoré sa pouzivajii v kozmetickych
vyrobkoch.

(3)  Viacero clenskych Stdtov tiez upozornilo na problémy v oblasti bezpecnosti v stvislosti s kozmetickymi
vyrobkami obsahujicimi hydrolyzované psenicné bielkoviny. Bolo ozndmenych niekolko pripadov kontaktnej
zihlavky vyvolanej takymito kozmetickymi vyrobkami, po ktorej nasledoval anafylakticky Sok sposobeny pozitim
potravin obsahujicich pseni¢né bielkoviny.

(4)  VVBS dospel vo svojom revidovanom stanovisku z 22. oktébra 2014 () k zdveru, Ze pouzivanie hydrolyzo-
vanych pseni¢nych bielkovin v kozmetickych vyrobkoch je pre spotrebitelov bezpecné za predpokladu, Ze
maximélna priemernd molekulovd hmotnost peptidov v hydrolyzdtoch nepresiahne 3,5 kDa.

(5)  Na zdklade stanovisk VVBS predstavuje pouzivanie kozmetickych vyrobkov obsahujicich arasidovy olej, jeho
extrakty a derivity a pouZivanie kozmetickych vyrobkov obsahujicich hydrolyzované pseni¢né bielkoviny
potencidlne riziko pre zdravie ludi. S cielom zaistit, aby boli takéto kozmetické vyrobky bezpe¢né pre zdravie
Tudi, je vhodné stanovit pre arasidové bielkoviny v arasidovom oleji, jeho extraktoch a derivatoch pouzivanych
v kozmetickych vyrobkoch maximélnu koncentriciu 0,5 ppm a obmedzit priemernt molekulovii hmotnost
peptidov v hydrolyzovanych pseni¢nych bielkovindch pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch na najviac
3,5 kDa.

(6)  Vyrobnému odvetviu by sa mal poskytnif primerany cas na to, aby sa prisposobilo novym poziadavkdm
vykonanim potrebnych tprav v zloZeni svojich vyrobkov, aby sa zabezpecilo, Ze sa na trh uvedi iba vyrobky,
ktoré splnaji uvedené poziadavky. Vyrobnému odvetviu by sa mal takisto poskytnit primerany cas na to, aby
z trhu stiahlo vyrobky, ktoré nespliaji nové poziadavky.

(7)  Priloha III k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto mala zodpovedajicim spdsobom zmenit.

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

Cldnok 1
Priloha III k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL 342,22.12.2009, 5. 59.
() SCCS/1526[14.
() SCCS[1534[14.
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Cldnok 2

Od 25. septembra 2018 sa na trh Unie nesmti uvadzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujii jednu alebo viacero litok
obmedzenych tymto nariadenim a ktoré nie st v stlade s obmedzeniami stanovenymi v tomto nariadeni.

0d 25. decembra 2018 sa na trhu Unie nesmd spristupfiovat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujd jednu alebo viacero
latok obmedzenych tymto nariadenim a ktoré nie sii v stlade s obmedzeniami stanovenymi v tomto nariadeni.

Cldnok 3

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 4. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
V tabulke v prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa doplaju tieto dve polozky:
Identifikdcia latky Obmedzenia Zneni
nenie
Referen¢né Maximalna podmfr.lok
cislo L s Nézov v jednotnom zozname . . , Typ koncentracia . pouzitia
Chemicky ndzov/INN .. CAS cislo EC ¢islo vyrobku, N Iné a upozor-
zloziek o v pouzitelnom p
Casti tela . nenf
pripravku
a b c d e f g h i
X arasidovy olej, extrakty a de- | Arachis Hypogaea Oil 8002-03-7 232-296-4 Maximdlna koncentracia arasi-
rivaty dovych bielkovin: 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 Ex- 8002-03-7 232-296-4
tract
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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Identifikdcia latky Obmedzenia Zneni
nenie
Referencné Maximélna podm}@r}ok
cislo Nizov v jednotnom zozname Tp koncentracia pouzitia
Chemicky ndzov/INN J . CAS ¢islo EC ¢islo vyrobku, oo b Iné a upozor-
zloziek o v pouzitelnom p
Casti tela p neni
pripravku
a b c d e f g h i
Y hydrolyzovand  pSeni¢nd | Hydrolyzed Wheat Protein 94350-06-8 | 305-225-0 Maximdlna priemernd moleku-
bielkovina 222400-28-4 | 309-358-5 lovd hmotnost peptidov v hy-
70084-87-6 | drolyzétoch: 3,5 kDa (**)*
100209-50-5

(¥ Od 25. septembra 2018 sa na trh Unie nesmd uvadzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujii aragidovy olej, extrakty a derivity a ktoré nie st v stlade s uvedenym obmedzenim. Od 25. decembra 2018 sa na
trhu Unie nesmt spristupfiovat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujd arasidovy olej, extrakty a derivéty a ktoré nie sti v siilade s uvedenym obmedzenim.
(**) Od 25. septembra 2018 sa na trh Unie nesmt uvadzat kozmetické vyrobky, ktoré obsahuji hydrolyzované pseni¢né bielkoviny a ktoré nie sii v siilade s uvedenym obmedzenim. Od 25. decembra 2018 sa
na trhu Unie nesmi spristupfiovat kozmetické vyrobky, ktoré obsahujti hydrolyzované pseni¢né bielkoviny a ktoré nie st v silade s uvedenym obmedzenim.
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