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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1003/2014
av den 18 september 2014

om indring av bilaga V till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosme-
tiska produkter ('), sédrskilt artikel 31.1, och

av foljande skal:

(1) Blandningen av Methylchloroisothiazolinone (och) Methylisothiazolinone med magnesiumklorid och magnesium-
nitrat 4r fér ndrvarande tilliten som konserveringsmedel i alla kosmetiska produkter med en maximal koncentra-
tion pd 0,0015 % for en blandning i forhdllande 3:1 av Methylchloroisothiazolinone (och) Methylisothiazolinone.

(2)  Vetenskapliga kommittén f6r konsumentsikerhet (nedan kallad kommittén) antog ett yttrande om sikerheten hos
blandningen av Methylchloroisothiazolinone (och) Methylisothiazolinone den 8 december 2009 (%).

(3)  Kommittén fann att bortsett frin dess hudsensibiliserande potential utgor blandningen av Methylchloroisothiazoli-
none (och) Methylisothiazolinone i férhéllande 3:1 inte ndgon risk for konsumenternas hilsa, om den anvinds
som konserveringsmedel med en maximal koncentration pd 0,0015 % i produkter som skéljs av. Kommittén
ansdg att induktion och elicitering skulle vara mindre sannolik i en produkt som skéljs av én om samma koncen-
tration av blandningen skulle ingd i en produkt som limnas kvar.

(4)  Fragan om stabiliseringsmedel for blandningen behandlades av vetenskapliga kommittén for kosmetiska produkter
och icke-livsmedelsprodukter avsedda for konsumenter, sedermera ersatt av vetenskapliga kommittén for konsu-
mentprodukter i enlighet med kommissionens beslut 2004/210/EG (*) och direfter ersatt av den nuvarande
kommittén i enlighet med kommissionens beslut 2008/721/EG (¥), i ett yttrande av den 24-25 juni 2003 ().
Kommittén fann att eftersom de aktiva ingredienserna och forhallandet mellan dem forblir ofordndrat i befintliga
saluforda kosmetiska produkter och eftersom koncentrationen av stabiliseringssystemet i den firdiga kosmetiska
produkten dr forsumbar, skulle en ersittning av magnesiumklorid och magnesiumnitrat med kopparsulfat eller

() EUTL 342, 22.12.2009, s. 59.

() SCCS/123809.

(*) Kommissionens beslut 2004/210/EG av den 3 mars 2004 om inrittande av vetenskapliga kommittéer pd omradet for konsumentsi-
kerhet, folkhilsa och miljoé (EUT L 66, 4.3.2004, s. 45).

(*) Kommissionens beslut 2008/721/EG av den 5 september 2008 om inrdttande av en radgivande struktur med vetenskapliga kommittéer
och experter pd omradet for konsumentsikerhet, folkhdlsa och miljo och om upphivande av beslut 2004/210/EG (EUT L 241,
10.9.2008, s. 21).

() SCCNFPJ0670J03 slutlig.
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ndgon annan godkind kosmetikaingrediens som stabiliseringssystem i blandningen av Methylchloroisothiazoli-
none (och) Methylisothiazolinone inte 4ndra blandningens toxikologiska profil. Nir kommissionen bad
kommittén att fortydliga vad som menades med "godkdnd” svarade kommittén i ett yttrande av den 7 december
2004 (') att frasen "godkdnd kosmetikaingrediens” skulle tolkas som "varje ingrediens som i enlighet med kosme-
tikadirektivet (3 ar tilldten eller inte forbjuden och fir anvindas i kosmetiska produkter, med forbehdll for att alla
amnen i klasserna av ingredienser i bilagorna II-VII () till direktivet endast fir anvindas om de ér fortecknade i
respektive bilaga.” Kommittén bedomde dessutom i slutsatserna i yttrandet av den 8 december 2009 sjdlva bland-
ningens sikerhet, och nimnde inte vilka stabiliseringsimnen som beaktats.

(5) Mot bakgrund av kommitténs ovannimnda yttrande anser kommissionen att anvindningen av blandningen av
Methylchloroisothiazolinone (och) Methylisothiazolinone bor begrinsas enligt kommitténs yttrande for att
undvika en potentiell risk for méanniskors hilsa, och att hinvisningen till stabiliseringsmedlen magnesiumklorid
och magnesiumnitrat bor utgd frén det kemiska namnet.

(6)  Det bor fortydligas att blandningen av Methylchloroisothiazolinone (och) Methylisothiazolinone inte fir anvindas
tillsammans med enbart Methylisothiazolinone i samma produkt, eftersom det skulle dndra blandningens tillitna
forhallande pa 3:1 (¥).

(7)  Forordning (EG) nr 12232009 bér darfor dndras i enlighet med detta.

(8)  Tillimpningen av ovannimnda begriansningar bor senareldggas for att ge industrin mojlighet att gora nédvindiga
anpassningar av produktformuleringarna. Foretagen bor efter denna forordnings ikrafttradande f& nio ménader pé
sig att slippa ut sddana produkter pd marknaden som uppfyller kraven och fi arton ménader pé sig att dra
tillbaka sddana produkter frin marknaden som inte uppfyller kraven.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga V till férordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras enligt bilagan till den hdr férordningen.

Artikel 2

Frén och med den 16 juli 2015 fir enbart sidana kosmetiska produkter som oOverensstimmer med f6rordning
(EG) nr 1223/2009 i dess dndrade lydelse enligt den hir forordningen slappas ut pd unionsmarknaden.

Frin och med den 16 april 2016 fir enbart sddana kosmetiska produkter som Gverensstimmer med férordning
(EG) nr 1223/2009 i dess dndrade lydelse enligt den hir forordningen tillhandahéllas pa unionsmarknaden.

() SCCP/0849/04.

(*) Rédets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter
(EGTL262,27.9.1976,5.169).

(*) Kommissionen utgdr fran att kommittén syftade pd dmnen som fungerar som firgaimnen, konserveringsmedel eller UV-filter, eftersom
de uttryckligen maste godkinnas genom att tas upp pé forteckningarna i bilagorna IV, VI och VII till direktiv 76/768/EEG. Alltsa bor
dessa tre bilagor anges, inte 'bilagorna III-VIL’

(*) Detta overensstimmer med kommitténs yttrande om metylisotiazolinon av den 12 december 2013 (SCCS/1521/13) dir det klart och
tydligt sdgs att metylisotiazolinon inte bor anvindas som tillsats till en kosmetisk produkt som redan innehaller en blandning av
Methylchloroisothiazolinone (och) Methylisothiazolinone.
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Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 16 juli 2015.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 18 september 2014.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



Posterna 39 och 57 i bilaga V till forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter ska ersittas med foljande:

BILAGA

Amnesidentifiering

Villkor

Beteckning enligt ordlistan

Anvisningar for

Referens- Kemiskt namn/INN over generiska namn pa CAS-nummer EG-nummer Produkttyp, Maximal koncentra?ion i Ovrigt anvindning och
nummer . kroppsdel bruksklar beredning .
bestandsdelar varningstext
a b c d e f g h i
”39 Blandning av Methylchloroisothiazoli- 26172-55-4, | 247-500-7, | Produkter 0,0015 % (av en bland-
5-klor-2-metyl-isotiazol- | none (och) Methylisothia- | 2682-20-4, 220-239-6 | som skoljs av | ning i forhéllande 3:1 av
3(2H)-on och 2-metyli- | zolinone (!) 55965-84-9 5-klor-2-metylisotiazol-
sotiazol-3(2H)-on 3(2H)-on och 2-metyliso-
tiazol-3-(2H)-on)”
”57 2-Metyl-2H-isotiazol-3- | Methylisothiazolinone () 2682-20-4 220-239-6 0,01 %"

on

(") Methylchloroisothiazolinone regleras ocksé i post nr 57. De tvd posterna utesluter varandra:

none anvindas ensamt i samma produkt.
(3 Methylisothiazolinone regleras ocksa i post nr 39 i en blandning med Methylchloroisothiazolinone. De tvd posterna utesluter varandra: om en blandning av Methylchloroisothiazolinone (och) Methylisothiazo-
linone anvands far inte Methylisothiazolinone anvindas ensamt i samma produkt.

om en blandning av Methylchloroisothiazolinone (och) Methylisothiazolinone anvinds far inte Methylisothiazoli-
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