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KOMISSION ASETUS (EU) 20172228,
annettu 4 pdivini joulukuuta 2017,

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

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

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

seki katsoo seuraavaa:

(1) Useat jasenvaltiot ovat hiljattain ilmoittaneet turvallisuusongelmista, joita liittyy maapiahkinaoljyn, sen uutteiden
ja sen johdannaisten kdyttoon kosmeettisissa valmisteissa. On esitetty huolenaiheita siitd, ettd ihoaltistus
kosmeettisissa valmisteissa olevalle maapihkinaoljylle voisi johtaa maapahkinoéille herkistymiseen.

(2)  Kuluttajien turvallisuutta kasittelevd tiedekomitea, jdljempdnd ’tiedekomitea’, myonsi nidmi huolenaiheet
23 piivdni syyskuuta 2014 antamassaan tarkistetussa lausunnossa (?). Lausunnossaan tiedekomitea totesi, ettd
kiytettdvissd ei ole riittdvasti tietoja, jotta voitaisiin mdadrittdd ihoaltistuksen turvallinen taso henkildille, jotka
eivit ole herkistyneet maapahkinille. Se kuitenkin lisisi, ettd ottaen huomioon dokumentoidut maapahkindpro-
teiinien suun kautta nauttimisen turvalliset tasot herkistyneille henkiloille ja tuotannonalan kyky puhdistaa
maapahkindoljy 0,5 miljoonasosan (ppm) tai sen alittaviin proteiinipitoisuuksiin, timd arvo voidaan hyviksya
sallituksi enimmdispitoisuudeksi (puhdistetussa) maapahkinaoljyssi, sen uutteissa ja johdannaisissa, joita kéytetdan
kosmeettisissa valmisteissa.

(3)  Monet jasenvaltiot ovat myos tuoneet esille turvallisuusongelmia kosmeettisissa valmisteissa, jotka sisiltavit
hydrolysoituja vehniproteiineja. On raportoitu useita tillaisten kosmeettisten valmisteiden aiheuttamia kosketus-
urtikariatapauksia, joita on seurannut anafylaktinen sokki vehnédproteiineja sisdltdvien elintarvikkeiden
nauttimisen jilkeen.

(4)  Tiedekomitea katsoi 22 piivdani lokakuuta 2014 antamassaan tarkistetussa lausunnossa (°), ettd hydrolysoidun
vehndproteiinin - kéyttd kosmeettisissa valmisteissa on kuluttajille turvallista edellyttden, ettd peptidien
keskimédriinen molekyylipaino hydrolysaateissa on enintddn 3,5 kilodaltonia (kDa).

(5)  Tiedekomitean antamien lausuntojen perusteella maapdhkindoljyd ja sen uutteita ja johdannaisia sisiltdvien
kosmeettisten valmisteiden sekd hydrolysoituja vehniproteiineja sisiltdvien kosmeettisten valmisteiden kaytto
aiheuttaa mahdollisen riskin ihmisten terveydelle. Jotta voitaisiin varmistaa tallaisten kosmeettisten valmisteiden
turvallisuus ihmisten terveydelle, on aiheellista asettaa kosmeettisissa valmisteissa kdytetyn maapahkinioljyn, sen
uutteiden ja johdannaisten sisdltimien maapahkindproteiinien enimmadispitoisuudeksi 0,5 ppm ja rajoittaa
kosmeettisissa valmisteissa kéytettyjen hydrolisoitujen vehndproteiinien sisiltimien peptidien keskimaardinen
molekyylipaino enintddn 3,5 kDa:iin.

(6)  Toimialalle olisi annettava kohtuullisesti aikaa sopeutua uusiin vaatimuksiin ja tehdd tarvittavat muutokset
tuotteiden koostumukseen, jotta voidaan varmistaa, ettd ainoastaan nima vaatimukset tayttdvid tuotteita saatetaan
markkinoille. Toimialalle olisi myds annettava kohtuullisesti aikaa poistaa markkinoilta tuotteet, jotka eivit taytd
uusia vaatimuksia.

(7)  Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitettd III olisi muutettava.

(8)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvian komitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liite Il timéan asetuksen liitteen mukaisesti.

(') EUVLL 342,22.12.2009, 5. 59.
() SCCP[1526[14.
() SCCP[1534/14.
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2 artikla

Kosmeettisia valmisteita, jotka sisdltavat yhtd tai useampaa tilld asetuksella rajoitettua ainetta ja jotka eivit noudata tdssd
asetuksessa sdddettyjd rajoituksia, ei saa saattaa unionin markkinoille 25 paivistd syyskuuta 2018 alkaen.

Kosmeettisia valmisteita, jotka sisdltdvat yhtd tai useampaa tilld asetuksella rajoitettua ainetta ja jotka eivit noudata tdssd
asetuksessa sdddettyjd rajoituksia, ei saa asettaa saataville unionin markkinoilla 25 paivistd joulukuuta 2018 alkaen.

3 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 4 paivind joulukuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE

Lisatddn asetuksen (EY) N:o 12232009 liitteessd IIl olevaan taulukkoon seuraavat kaksi kohtaa:

Aineiden tunnistaminen

Rajoitukset

Kayton edel-
Viitenumero Al ien viei - Valmiste- Enimrlgﬁ iSP.itOli' lytysten ja
Kemiallinen nimi/INN inesosien ylelsten nimien CAS-numero EY-numero t i suus kayttoval- Muut varoitusten
YYPPL
luettelossa esiintyva nimi keh ¢ | miissa valmis- sanamuoto
€enon osa teessa
a b c d e f g h i
"X Maapihkinioljy, uutteet ja | Arachis Hypogaea Oil 8002-03-7 232-296-4 Maapihkini-proteiinien
johdannaiset enimmiis-pitoisuus:
Arachis  Hypogaea Seedcoat 8002-03-7 232-296-4 0,5 ppm (¥
Extract
Arachis Hypogaea Flour 8002-03-7 232-296-4
Arachis Hypogaea Fruit Ext- 8002-03-7 232-296-4
ract
Arachis Hypogaea Sprout Ext-
ract
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 Peanutamphoacetate
Sodium Peanutate 61789-57-9 263-070-3
Sulfated Peanut Oil 73138-79-1 277-298-6
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Aineiden tunnistaminen Rajoitukset
Kéyton edel-
Viitenumero Al . . L Valmiste- | Crimmaispitoi- lytysten ja
s .- inesosien yleisten nimien . suus kdyttoval- varoitusten
Kemiallinen nimi/INN . ao CAS-numero EY-numero tyyppi, - . Muut
luettelossa esiintyvd nimi miissa valmis- sanamuoto
kehon osat
teessa
a b c d e f g h i
Y Hydrolysoidut vehniproteii- | Hydrolyzed Wheat Protein 94350-06-8 | 305-225-0 Peptidien ~ keskimddrdinen
nit 222400-28-4 | 309-358-5 molekyylipaino hydrolysaa-
70084-87-6 | teissa enintddn: 3,5 kDa (**)”
100209-50-5

(*) Kosmeettisia valmisteita, jotka sisdltavit maapdhkindoljyd, uutteita ja johdannaisia ja jotka eivit noudata kyseistd rajoitusta, ei saa saattaa unionin markkinoille 25 péivéstd syyskuuta 2018 alkaen. Kosmeettisia
valmisteita, jotka sisaltdvit maapdhkindoljyd, uutteita ja johdannaisia ja jotka eivit noudata kyseistd rajoitusta, ei saa asettaa saataville unionin markkinoilla 25 péivastd joulukuuta 2018 alkaen.
(**) Kosmeettisia valmisteita, jotka sisaltivit hydrolysoituja vehndproteiineja ja jotka eivdt noudata kyseistd rajoitusta, ei saa saattaa unionin markkinoille 25 péivistd syyskuuta 2018 alkaen. Kosmeettisia valmis-
teita, jotka sisaltavit hydrolysoituja vehnaproteiineja ja jotka eivit noudata kyseistd rajoitusta, ei saa asettaa saataville unionin markkinoilla 25 péivistd joulukuuta 2018 alkaen.
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