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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1003/2014,
annettu 18 piivini syyskuuta 2014,

kosmeettisista valmisteista annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 liitteen V muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 pdivind marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (!) ja erityisesti sen 31 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Aineiden methylchloroisothiazolinone ja methylisothiazolinone seos, jossa on magnesiumkloridia ja magnesium-
nitraattia, on nykyisin sallittu sdiléntdaineena kaikissa kosmeettisissa valmisteissa seoksen pitoisuuden ollessa
enintddn 0,0015 prosenttia ja aineiden methylchloroisothiazolinone ja methylisothiazolinone sekoitussuhteen
ollessa 3:1.

(2)  Kuluttajien turvallisuutta kasittelevd tiedekomitea, jiljempdna ’'SCCS’, antoi 8 piivind joulukuuta 2009
lausunnon (3 aineiden methylchloroisothiazolinone ja methylisothiazolinone seoksen turvallisuudesta.

(3)  SCCS totesi padtelminiin, ettd aineiden methylchloroisothiazolinone ja methylisothiazolinone seos suhteessa 3:1
ei aiheuta vaaraa kuluttajien terveydelle, kun sitd kdytetddn siilontdaineena sallitun 0,0015 prosentin enimmaispi-
toisuuden rajoissa poishuuhdeltavissa kosmeettisissa valmisteissa, lukuun ottamatta sen ihonherkistyspotentiaalia.
SCCS totesi, ettd induktio ja elisitaatio olisivat epdtodenndkoisempid kdytettdessd poishuuhdeltavaa valmistetta
kuin jos sama pitoisuus olisi valmisteessa, jota ei huuhdella pois.

(4)  Kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea, jiljempina
'SCCNPF, joka korvattiin komission paitokselld 2004/210/EY (}) kulutustavaroita késittelevalld tiedekomitealla,
jaljempand "SCCP’, joka korvattiin komission paitokselld 2008/721/EY (%) SCCS:114, kasitteli 24-25 piivind kesd-
kuuta 2003 antamassaan lausunnossa (°) kyseisen seoksen stabilointiaineita koskevaa kysymystd. Komitea totesi,
ettd kun otetaan huomioon, ettd nykyisin kaupan pidettivissd kosmeettisissa valmisteissa tehoaineet ja niiden
suhde ovat edelleen samat ja ettd stabilointiaineen pitoisuus valmiissa kosmeettisissa valmisteissa on erittdin
vihdinen, magnesiumkloridin ja magnesiumnitraatin korvaaminen kuparisulfaatilla tai milld tahansa muulla

(') EUVLL 342,22.12.2009,s. 59.

() SCCS/123809.

(®) Komission pditds 2004/210/EY, tehty 3 paivind maaliskuuta 2004, tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien turvallisuuden, kansan-
terveyden ja ympiriston aloilla (EUVLL 66, 4.3.2004, s. 45).

(*) Komission paitos 2008/721/EY, tehty 5 pdivind syyskuuta 2008, kuluttajien turvallisuuden, kansanterveyden ja ympiriston aloilla
toimivien tiedekomiteoiden ja asiantuntijoiden neuvoa-antavan rakenteen luomisesta ja pddtoksen 2004/210/EY kumoamisesta
(EUVLL 241, 10.9.2008, s. 21).

() SCCNFP/0670/03, final.
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sallitulla kosmeettisella ainesosalla aineiden methylchloroisothiazolinone ja methylisothiazolinone seoksen stabi-
lointiaineena ei muuta mainitun seoksen toksikologisia ominaisuuksia. Komissio pyysi komiteaa selventimain
sanan “sallittu” tulkintaa, ja komitea vastasi 7 pdivini joulukuuta 2004 antamassaan lausunnossa ('), ettd ilmaisu
"sallittu kosmeettinen ainesosa” olisi tulkittava "miksi tahansa ainesosaksi, joka kosmetiikkadirektiivi (2) huomioon
ottaen on sallittu tai jota ei ole kielletty ja jota saa kayttdd kosmeettisissa valmisteissa edellyttden, ettd ainetta, joka
kuuluu kyseisen direktiivin liitteissd III-VII (*) lueteltuihin ainesosien luokkiin, saa kdyttdd ainoastaan, jos kyseinen
aine on lueteltu asianomaisessa liitteessd”. Lisiksi SCCS:n 8 piivdnd joulukuuta 2009 antaman lausunnon
paitelmat sisdltdvat arvion asianomaisen seoksen turvallisuudesta, eikd siind viitata huomioon otettuihin stabiloin-
tiaineisiin.

(5)  Edelld mainittu SCCS:n lausunto huomioon ottaen komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle mahdollisesti aiheu-
tuvan riskin vilttimiseksi aineiden methylchloroisothiazolinone ja methylisothiazolinone seoksen kayttod olisi
rajoitettava SCCS:n suosituksen mukaisesti ja sen kemiallisesta nimestd olisi poistettava viittaus stabilointiaineisiin
magnesiumkloridi ja magnesiumnitraatti.

(6)  Olisi selvennettivi, ettd aineiden methylchloroisothiazolinone ja methylisothiazolinone seos on yhteensopimaton
kéytettavaksi yhdessd pelkdn aineen methylisothiazolinone kanssa samassa valmisteessa, koska se muuttaisi seok-
selle sallittua sekoitussuhdetta 3:1 (*).

(7)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1223/2009 olisi muutettava.

(8)  Edelld mainittujen rajoitusten voimaantuloa olisi lykattdva, jotta tuotannonala voi tehdéd tarvittavat muutokset
tuotteiden koostumukseen. Yrityksille olisi timédn asetuksen voimaantulon jilkeen annettava yhdeksin kuukautta
aikaa saattaa markkinoille vaatimusten mukaisia tuotteita ja kahdeksantoista kuukautta aikaa poistaa markkinoilta
vaatimusten vastaiset tuotteet.

(9)  Tassa asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvin komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 12232009 liite V timan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Ainoastaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009, sellaisena kuin se on muutettuna tilld asetuksella, mukaisia kosmeettisia
valmisteita saa saattaa unionin markkinoille 16 paivistd heindkuuta 2015.

Ainoastaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009, sellaisena kuin se on muutettuna tilld asetuksella, mukaisia kosmeettisia
valmisteita saa asettaa saataville unionin markkinoilla 16 paivastd huhtikuuta 2016.

SCCP/0849/04.
Neuv!)ston Zlirektiivi 76/768[ETY, annettu 27 pdivind heindkuuta 1976, kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsdadan-
non ldhentdmisestd (EYVLL 262, 27.9.1976,s. 169).
Komissio olettaa, ettd SCCP halusi viitata vdriaineina, siilontdaineina tai UV-suodattimina kéytettyihin aineisiin, jotka on tarpeen nimen-
omaisesti hyviksya luettelemalla ne direktiivin 76/768/ETY liitteissa IV, VI ja VIL Siksi olisi mainittava nimé kolme liitetta eika 7iit-
teet [II-VII'.
Tdmi on linjassa SCCS:n 12 péivind joulukuuta 2013 antaman ainetta methylisothiazolinone koskevan lausunnon (SCCS/1521/13)
kanssa, jossa todetaan selkeisti, ettd ainetta methylisothiazolinone ei pitéisi kdyttdd tdydentdmiin kosmeettista valmistetta, joka sisaltdd
jo aineiden methylchloroisothiazolinone (ja) methylisothiazolinone seosta.
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3 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 16 péivastd heindkuuta 2015.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivind syyskuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE

Korvataan kosmeettisista valmisteista annetun asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd V olevat viitenumerokohdat 39 ja 57 seuraavasti:

Aineiden tunnistaminen Edellytykset
Viite- Kemiallinen nimi/INN Ainesosien yle.i_sten nimien CAS-numero EY-numero Valmistetyyppi, _ Enimmiispitoisuus Muut Kéyton edellytysten ja
numero luettelossa esiintyvd nimi kehon osat kéyttovalmiissa valmisteessa varoitusten sanamuoto
a b c d e f g h i
”39 5-Kloori-2-metyyli- Methylchloroisothiazoli- 26172-55-4, | 247-500-7, | Poishuuhdel- | 0,0015 % (5-kloori-2-
isotiatsol-3(2H)-onin ja | none (ja) Methylisothiazoli- | 2682-20-4, 220-239-6 | tavat valmis- | metyyli-isotiatsol-3(2H)-
2-metyyli-isotiatsol-3 none (Y 55965-84-9 teet oni ja 2-metyyli-isotiatsol-
(2H)-onin seos 3(2H)-onin seos suhteessa
3:1)
”57 2-Metyyli-2H-isotiatsol- | Methylisothiazolinone (2) 2682-20-4 220-239-6 0,01 %"

3-oni

(") Ainetta methylisothiazolinone sddnnellddn myos viitenumerokohdassa 57. Nimd kaksi kohtaa ovat toisensa pois sulkevia: aineiden methylchloroisothiazolinone (ja) methylisothiazolinone seos on yhteensopi-
maton kytettdviksi yhdessd pelkdn aineen methylisothiazolinone kanssa samassa valmisteessa.
(3 Ainetta methylisothiazolinone sddnnellddn my6s viitenumerokohdassa 39, joka koskee sen ja aineen methylchloroisothiazolinone seosta. Nami kaksi kohtaa ovat toisensa pois sulkevia: aineiden methylchloroi-
sothiazolinone (ja) methylisothiazolinone seos on yhteensopimaton kéytettavaksi yhdessd pelkdn aineen methylisothiazolinone kanssa samassa valmisteessa.
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