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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/1121
z dnia 11 lipca 2016 r.

zmieniajgce zalacznik V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
dotyczacego produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczgce produktéw kosmetycznych (1), w szczegblnosci jego art. 31 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Substancja chlorowodorek N-alfa-dodekanoilo-L-argininianu etylu, ktdérej nadano nazwe Ethyl Lauroyl Arginate
HCI zgodnie z mig¢dzynarodowym nazewnictwem skladnikéw kosmetycznych (INCI), jest obecnie uregulowana
w pozycji 197 zalacznika III oraz w pozycji 58 zalgcznika V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.
W pozycji 58 zalacznika V substancja Ethyl Lauroyl Arginate HCI jest obecnie dopuszczona do stosowania jako
substancja konserwujaca w produktach kosmetycznych, z wylaczeniem produktéw do warg, produktéw do jamy
ustnej i produktow aerozolowych, w maksymalnym stezeniu 0,4 % wagowo.

(2)  Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw (SCCS) wydal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa
substangji Ethyl Lauroyl Arginate HCl w produktach do jamy ustnej w dniu 19 wrzesnia 2013 r. (zmieniona
w dniu 12 grudnia 2013 r.) (3 oraz uzupelnienie do tej opinii w dniu 16 grudnia 2014 r. (zmienione w dniu
25 marca 2015 r.) ().

(3)  SCCS stwierdzil, ze Ethyl Lauroyl Arginate HCl moze by¢ bezpiecznie stosowany jako substancja konserwujaca
w plynach do plukania ust w maksymalnym stezeniu 0,15 % wagowo, ale nie w produktach do jamy ustnej
w ogole. SCCS stwierdzil réwniez, ze z szacowania dotyczacego narazenia wynika, ze po uwzglednieniu
narazenia na przedmiotowg substancje w zywnosci i kosmetykach przekroczone moze zostaé dopuszczalne
dzienne spozycie dla dzieci w wieku od trzech do dziewieciu lat. SCCS stwierdzil zatem, ze ciggle stosowanie
substancji Ethyl Lauroyl Arginate HCl jako substancji konserwujacej w plynach do plukania ust w takim stezeniu
nie jest bezpieczne dla dzieci.

(4) W $wietle opinii wydanej przez SCCS Komisja jest zdania, ze substancja Ethyl Lauroyl Arginate HCl powinna
zosta¢ dopuszczona do stosowania jako substancja konserwujagca w maksymalnym stezeniu 0,15 % wagowo
w plynach do ptukania ust, z wyjatkiem plynéw do ptukania ust dla dzieci ponizej dziesigtego roku Zycia.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw
Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

() Dz.U.L 3427 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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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 lipca 2016 .
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Pozycja 58 zalgcznika V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 otrzymuje brzmienie:

Okreslenie warunkéw stoso-

Okreslenie substancji Warunki L .
wania 1 ostrzezen
Numer
porzad- Nazwa w glosa- -
kowy Nazwa chemiczna/ riuszu wspol- N Rodzaj produktu, czgsci Maksymalne stezenie
INN aveh nazw r CAS Numer WE cata W preparacie Inne
Y ¢ d
sktadnikéw gotowym do uzycia
a b c d e f g h i
,58 | Chlorowodorek N- | Ethyl Lauroyl | 60372-77-2 | 434-630-6 | &) plyny do plukania | a) 0,15 % a) Nie stosowac w preparatach a) Nie stosowaé w produk-
alfa-dodekanoilo-L- | Arginate HCI ust dla dzieci ponizej 10 lat tach dla dzieci ponizej
argininianu b) inne produkty b) 0,4 % b) Nie stosowaé w produktach 10 lat
etylu (*) do warg, produktach do

jamy ustnej (innych niz
plyny do plukania ust)
i produktach aerozolowych

(*) W przypadku zastosowan innych niz jako Srodek konserwujacy, zob. zalacznik III, nr 197.”.
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