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Den Europaiske Unions Tidende

25.5.2013

om @ndring af bilag III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 4832013
af 24. maj 2013

kosmetiske produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske
produkter (1), serlig artikel 31, stk. 1,

efter horing af Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikker-
hed, og

ud fra folgende betragtninger:

E
E

Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer, der efter-
folgende er blevet erstattet af Den Videnskabelige Komité
for Forbrugersikkerhed ved Kommissionens afgorelse
2008/721/EF af 5. september 2008 om oprettelse af en
radgivningsstruktur bestdende af videnskabelige komitéer
og eksperter inden for forbrugersikkerhed, folkesundhed
og miljg og om ophavelse af afgorelse 2004/210/EF (3),
konkluderede i sin udtalelse af 2. oktober 2007 pd
grundlag af den foreliggende dokumentation, at polido-
canol har lav toksicitet og ikke udger en risiko for
forbrugerens sundhed, ndr stoffet anvendes i en koncen-
tration pa hejst 3 % i kosmetiske produkter, som ikke
afrenses, og hejst 4 % i produkter, som afrenses. Desuden
fastholdt Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer,
at nyere videnskabelig dokumentation ikke har bekrzaftet
den formodede lokalbedovende virkning af polidocanol.
Derfor vil stoffets tilstedevaerelse i kosmetik og hudpleje-
produkter ikke pavirke folesansen i huden. Det ber
derfor opferes i bilag II til forordning (EF) nr.
1223/2009.

I et addendum af 13.-14. december 2011 til udtalelsen
fra Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer om
polidocanol bekraftede Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed konklusionerne fra Den Videnskabe-
lige Komité for Forbrugsvarer.

I betragtning af at polidocanol blev fundet bade i lege-
midler til injektion og topiske laeegemidler i koncentratio-
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ner, som var lavere end dem, der blev betragtet som sikre
af Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer,
anmodede Kommissionen om en udtalelse fra Det Euro-
paiske Laegemiddelagentur om klassifikation af topiske
produkter, der indeholder stoffet. Udvalget for Human-
medicinske Legemidler konkluderede i sin udtalelse af
25. oktober 2011, at produkter, der indeholder polido-
canol, ikke automatisk kan betegnes som laegemidler, der
er omfattet af definitionen af leegemidler i artikel 1, stk.
2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabs-
kodeks for humanmedicinske legemidler (}). Desuden
fungerer polidocanol anvendt i topiske produkter i de
foresldede koncentrationer og til den foresldede topiske
anvendelse (3 % i produkter, som ikke afrenses, og 4 % i
produkter, som afrenses), som rensemiddel eller ionisk
overfladeaktivt stof, og disse produkter har ikke egen-
skaber som legemidler.

Forordning (EF) nr. 1223/2009 ber derfor @ndres i over-
ensstemmelse hermed.

Anvendelsen af ovennavnte restriktioner ber udskydes i
12 maneder for at give industrien mulighed for at fore-
tage de fornedne tilpasninger af produktformuleringerne.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Kosmetiske Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009 @ndres som angivet i
bilaget til narvarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. april 2014.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 24. maj 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



I bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009 indsattes folgende rakke:

BILAG

Stofidentifikation

Begransninger

Advarsler og anvisninger

Lobenummer Felles betegnelser f Hejeste koncentration i det vedr. anvendelse
Kemisk navn/INN alles betegneiser for CAS-nummer EF-nummer Produkttype, kropsdel pjeste koncentration 1 ce Andet - anv
bestanddele brugsklare produkt
a b c d e f g h i
»257 Polidocanol Laureth-9 3055-99-0 221-284-4 a) Produkter, som ikke | a) 3,0%
afrenses
b) Produkter, som b) 4,0 %«

afrenses
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