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A BIZOTTSAG (EU) 2016/1121 RENDELETE
(2016. jalius 11.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
V. mellékletének médositasirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl sz6l6, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 31. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az etil-N-alfa-dodekanoil-L-arginat-hidroklorid, amely a Kozmetikai Osszetevék Nemzetkozi Nevezéktana (INCI)
értelmében az etil-lauroil-argindt HCl nevet kapta, jelenleg az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletének
197. bejegyzése és V. mellékletének 58. bejegyzése rendelkezései ald tartozik. Az emlitett rendelet V. mellékletének
58. bejegyzése értelmében az etil-lauroil-arginat HCl legfeljebb 0,4 tomegszazalékos koncentracioban haszndlhat6
kozmetikai termékek tartdsitdszereként, kivéve az ajakdpoldsi és a szdjapoldsi termékeket és spray-ket.

(2) A fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomanyos bizottsdg (FBTB) 2013. szeptember 19-én szakvéleményt
fogadott el az etil-lauroil-argindt HCl szdjapoldsi termékekben valé haszndlatinak biztonsdgardl (felilvizsgalva
2013. december 12-én) (3, és a véleményhez kiegészitést is fizott 2014. december 16-dn (feliilvizsgalva 2015.
madrcius 25-én) (%).

(3) Az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az etil-lauroil-arginat HCI legfeljebb 0,15 tomegszazalékos koncentra-
cioban hasznalhat biztonsigosan szdjvizek tartdsitdszerként, dm ez nem vonatkozik altaldban a szdjapoldsi
termékekre. Az FBTB azt is kifejtette, hogy az expoziciébecslések szerint a 3-9 éves gyermekeknél az étrendi és
a kozmetikai expozicié Osszeaddddsdval elSfordulhat a megengedhet§ napi bevitel tallépése. A tudomanyos
bizottsag igy azt a véleményt adta, hogy az etil-lauroil-argindt HCl folyamatos hasznélata szdjvizek tartositosze-
reként ebben a koncentrdciéban nem biztonsdgos a gyermekek szamara.

(4) Az FBTB szakvéleményére figyelemmel az Eurdpai Bizottsdg ugy véli, hogy az etil-lauroil-arginat HCl hasznalatat
legfeljebb 0,15 tomegszazalékos koncentracioban indokolt engedélyezni a szdjvizekben, kivéve a 10 év alatti
gyermekek szdmadra.

(5) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en kell médositani.

(6) Az ebben a rendeletben foglalt intézkedések osszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsdganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/[EK rendelet V. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

() HLL 342.,2009.12.22., 59.0.
(*) SCCS[1519/13. http:|[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_138.pdf.
() SCCS[1543/14.,http:|[ec.europa.eufhealth/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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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. jalius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az1223/2009/EK rendelet V. mellékletének 58. bejegyzése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az anyag azonositdsa

Feltételek

Az alkalmazisi feltételek és
figyelmeztetések szovege

Hivatko- R P
o Az bsszetevSk
zési -
p glosszérium- A termek tousa. testré- Legnagyobb koncent-
szam Kémiai név/INN dban szerepl CAS-szdm EC-szdm pk ’ racié a felhasznéldsra Egyéb
kozhasznélata sze kész készitményben
név
a b c d e f g h i
,58. | Etil-N-alfa-dodeka- | Etil-lauroil-ar- | 60372-77-2 | 434-630-6 | a) szdjvizek a) 0,15 % a) 10 éven aluli gyermekeknek | 2) 10 éven aluli gyermekek
noil-L-arginat-hid- | gindt HCI szant ter{nekekben nem esetében nem alkalmaz-
roklorid (¥) haszndlhato hato.
b) egyéb termékek b) 0,4 % b) Nem haszndlhaté ajakdpo-

lasi termékekben, szdjvizek-
t6l eltér szdjapolasi ter-
mékekben, sem spray-kben.

(*) A tartositoszertdl eltérd felhaszndldsok tekintetében ldsd a III. melléklet 197. bejegyzését.”
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