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UREDBA KOMISJJE (EU) 2018/978
od 9. srpnja 2018.

o izmjeni priloga II. i III. Uredbi (EZ) br. 12232009 Europskog parlamenta i Vijeca o kozmetickim
proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. studenoga 2009. o kozmetickim
proizvodima (), a posebno njezin ¢lanak 31. stavak 1.,

bududi da:

(1)  Ekstrakti i ulja cvjetova Tagetes erecta, Tagetes minuta i Tagetes patula imaju Siroku primjenu kao mirisni sastojci
mnogih mirisnih spojeva koji se upotrebljavaju u parfumeriji. Znanstveni odbor za proizvode Siroke potrosnje
(SCCP), kasnije zamijenjen Znanstvenim odborom za sigurnost potrosaca (SCCS), u svojem je misljenju od
21. lipnja 2005. (3 zakljucio da se ekstrakti i ulja cvjetova Tagetes erecta, Tagetes minuta i Tagetes patula ne bi trebali
upotrebljavati u kozmetickim proizvodima jer nisu dokazane sigurne granicne vrijednosti.

(2)  Nakon podnosenja azuriranog dosjea o procjeni sigurnosti ekstrakata i ulja cvjetova Tagetes minuta i Tagetes patula
u kolovozu 2013., Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca donio je revidirano misljenje 25. ozujka 2015. (%)
U tom misljenju, kako je ispravljeno 13. prosinca 2017. (%), Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca zakljucio je
da je za ekstrakte i ulja cvjetova Tagetes minuta i Tagetes patula u proizvodima koji se ne ispiru (osim proizvoda za
zastitu od sunca i proizvoda koji se stavljaju na trziSte radi izlaganja prirodnim/umjetnim UV-zrakama) najveca
koncentracija u gotovom pripravku od 0,01 % sigurna, pod uvjetom da sadrzaj o-tertienila (tertiofena) u tim
ekstraktima i uljima ne premasuje 0,35 %. Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca stoga je zakljucio da se
ekstrakti i ulja cvjetova Tagetes minuta i Tagetes patula ne bi trebali upotrebljavati kao sastojci u proizvodima za
zastitu od sunca i proizvodima koji se stavljaju na trziste radi izlaganja prirodnim/umjetnim UV-zrakama.

(3) U napomeni od 6. listopada 2016. () u vezi sa svojim misljenjem od 25. ozujka 2015. Znanstveni odbor za
sigurnost potrosaca navodi da bi se za ekstrakte i ulja cvjetova Tagetes minuta i Tagetes patula u proizvodima koji
se ispiru trebala odrediti najveca koncentracija u gotovom pripravku od 0,1 %.

(4) S obzirom na misljenje Znanstvenog odbora za sigurnost potrosaca od 21. lipnja 2005. uporaba ekstrakta i ulja
cvijeta Tagetes erecta u kozmetickim proizvodima predstavlja potencijalni rizik za zdravlje ljudi. Te bi tvari stoga
trebalo zabraniti u kozmetickim proizvodima i dodati na popis zabranjenih tvari u Prilogu II. Uredbi (EZ)
br. 1223/2009.

(5) S obzirom na misljenje Znanstvenog odbora za sigurnost potrosaca od 21. lipnja 2005., revidirano misljenje
Znanstvenog odbora za sigurnost potrofaca od 25. ozujka 2015., kako je ispravljeno 13. prosinca 2017,
i napomenu Znanstvenog odbora za sigurnost potrofaca od 6. listopada 2016., postoji moguli rizik za
zdravlje ljudi pri uporabi ekstrakata i ulja cvjetova Tagetes minuta i Tagetes patula u kozmetickim proizvodima
u koncentracijama veéim od 0,01 % u proizvodima koji se ne ispiru, koncentracijama veéim od 0,1 %
u proizvodima koji se ispiru te pri uporabi tih ekstrakata i ulja u proizvodima koji se ne ispiru ili onima koji se
ispiru ako je sadrzaj a-tertienila (tertiofena) u tim ekstraktima ili uljima veéi od 0,35 %. Postoji i mogudi rizik za
zdravlje ljudi pri uporabi ekstrakata i ulja cvjetova Tagetes minuta i Tagetes patula u svim koncentracijama
u proizvodima za zastitu od sunca i proizvodima koji se stavljaju na trziSte radi izlaganja prirodnim/umjetnim
UV-zrakama. Te bi tvari stoga trebalo dodati na popis ogranicenih tvari u Prilogu III. Uredbi (EZ) br. 1223/2009.

(6)  Prikladno je industriji osigurati razumna razdoblja za prilagodbu novim zabranama i ograniCenjima. Zbog
slozenog i prili¢no dugotrajnog postupka izmjene formulacija mirisa industriji bi trebalo dati vi$e vremena nego
§to se obi¢no daje za prilagodbu proizvoda.
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() SLL 342,22.12.2009., str. 59.

(*) SCCP[0869/05; https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_025d.pdf

(}) SCCS[1551/15; https:/|ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_172.pdf

(*) SCCS[1551/15; https:/[ec.curopa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf

() Zapisnik s plenarne sjednice Znanstvenog odbora za sigurnost potrosata od 6. listopada 2016.; https://ec.europa.
eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf
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(7)  Priloge IL i 1. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

(8)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za kozmeticke proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilozi II. i IIl. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 mijenjaju se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Od 1. svibnja 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju jednu ili viSe tvari zabranjenih ovom Uredbom i kozmeticki
proizvodi koji sadrzavaju jednu ili viSe tvari koje su ograni¢ene ovom Uredbom i nisu u skladu s ograni¢enjima iz ove
Uredbe ne smiju se stavljati na trziste Unije.

Od 1. kolovoza 2019. kozmeti¢ki proizvodi koji sadrzavaju jednu ili viSe tvari zabranjenih ovom Uredbom i kozmeticki
proizvodi koji sadrzavaju jednu ili viSe tvari koje su ograni¢ene ovom Uredbom i nisu u skladu s ograni¢enjima iz ove
Uredbe ne smiju biti dostupni na trzistu Unije.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 9. srpnja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



Prilozi II. i IIl. mijenjaju se kako slijedi:

(1) u tablici u Prilogu II. dodaje se sljede¢i unos:

PRILOG

Referentni broj

Identifikacija tvari

Kemijski naziv/INN

CAS broj

EZ broj

b

C

ekstrakt cvijeta Tagetes erecta (*)

ulje cvijeta Tagetes erecta (**)

90131-43-4

90131-43-4

290-353-9

290-353-9)-

(*) Od 1. svibnja 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu tvar ne smiju se stavljati na trziste Unije. Od 1. kolovoza 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu tvar ne smiju biti dostupni na trzistu

Unije.

(**) Od 1. svibnja 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu tvar ne smiju se stavljati na trziste Unije. Od 1. kolovoza 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu tvar ne smiju biti dostupni na trzistu

Unije.”;

(2) u tablici u Prilogu IIl. dodaju se sljedeci unosi:

Identifikacija tvari

Ogranicenja

Tekst uvjeta
primjene
i upozorenja

Referentni
broj Naziv iz glosara Vst i7vod Najveca koncentra-
Kemijski naziv/INN uobicajenih CAS broj EZ broj rja proizvoca, cija u gotovom Ostalo
k jjelovi tijela .
sastojaka pripravku

a b c d e f g h i
X ekstrakt cvijeta ekstrakt cvijeta 91770-75-1; | 294-862-7; (a) proizvodi koji | (a) 0,01 % Za (a) i (b): sadrZaj a-tertienila (tertio-

Tagetes minuta (*) Tagetes minuta 91770-75-1] | 294-862-7 se ne ispiru fena) u ekstraktu/ulju < 0,35 %.

ulje cvijeta Tagetes | ulje cvijeta Tagetes | 8016-84-0 Za (a): ne smije se upotrebljavati u pro-

minuta (**) minuta (b) proizvodi koji | (b) 0,1 % izvodima za zastitu od sunca i proizvo-

se ispiru

dima koji se stavljaju na trzite radi
izlaganja prirodnim/umjetnim UV-zra-
kama.

Za (@) i (b): u slucaju kombinirane
uporabe s Tagetes patula (unos x)
ukupni kombinirani sadrzaj Tagetes
u gotovom pripravku ne smije prelaziti
najvise granicne vrijednosti koncentra-
cije iz stupca g.

810CLCl
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Identifikacija tvari

Ogranicenja

Tekst uvjeta
primjene
i upozorenja

Referentni
broj Naziv iz glosara Vista proizvoda Najvecéa koncentra-
Kemijski naziv/INN uobicajenih CAS broj EZ broj di 1p tiela cija u gotovom Ostalo
sastojaka jelovt tyela pripravku

a b c d e f g h i
X ekstrakt cvijeta ekstrakt cvijeta 91722-29-1; | 294-431-3; (a) proizvodi koji | (a) 0,01 % Za (a) i (b): sadrzaj a-tertienila (tertio-

Tagetes patula (***) | Tagetes patula 91722-29-1 | 294-431-3/- se ne ispiru fena) u ekstraktu/ulju < 0,35 %.

ulje cvijeta Tagetes | ulje cvijeta Tagetes | 8016-84-0 (b) proizvodi koji | (b) 0,1 % Za (a): ne smije se upotrebljavati u pro-

patula (¥**¥)

patula

izvodima za zastitu od sunca i proizvo-

se ispiru . . . iy .
P dima koji se stavljaju na trziSte radi iz-
laganja  prirodnim/umjetnim  UV-
zrakama.

Za (@) i (b): u slucaju kombinirane
uporabe s Tagetes minuta (unos x)
ukupni kombinirani sadrzaj Tagetes
u gotovom pripravku ne smije prelaziti
najviSe granicne vrijednosti koncentra-
cije iz stupca g.

9/9/1 1

[¥H ]

(*) Od 1. svibnja 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrZavaju tu tvar i nisu u skladu s ogranicenjima ne smiju se stavljati na trziste Unije. Od 1. kolovoza 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu
tvar i nisu u skladu s ograni¢enjima ne smiju biti dostupni na trZistu Unije.
(**) Od 1. svibnja 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu tvar i nisu u skladu s ogranicenjima ne smiju se stavljati na trzi§te Unije. Od 1. kolovoza 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu
tvar i nisu u skladu s ograni¢enjima ne smiju biti dostupni na trZistu Unije.
(***) Od 1. svibnja 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu tvar i nisu u skladu s ograni¢enjima ne smiju se stavljati na trziste Unije. Od 1. kolovoza 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu
tvar i nisu u skladu s ograni¢enjima ne smiju biti dostupni na trZistu Unije.
(****) Od 1. svibnja 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu tvar i nisu u skladu s ograni¢enjima ne smiju se stavljati na trziste Unije. Od 1. kolovoza 2019. kozmeticki proizvodi koji sadrzavaju tu
tvar i nisu u skladu s ograniCenjima ne smiju biti dostupni na trzistu Unije.”.
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