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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 483/2013

2013 m. geguzés 24 d.

kuriuo i§ dalies kei¢jamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy III priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gami-
niy (!), ypa¢ j jo 31 straipsnio 1 dalj,

pasikonsultavusi su Vartotojy saugos moksliniu komitetu,

kadangi:
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Vartotojy produkty mokslinis komitetas (VPMK), véliau
pakeistas Vartotojy saugos moksliniu komitetu (VSMK)
pagal 2008 m. rugs¢jo 5 d. Komisijos sprendimg
2008/721[EB, kuriuo jsteigiamas moksliniy komitety ir
vartotojy saugos, visuomenés sveikatos ir aplinkos
eksperty konsultacinis padalinys ir panaikinamas Spren-
dimas 2004/210/EB (3), 2007 m. spalio 2 d. nuomonéje
pateiké iSvada, kad dokumentuose pateikti duomenys
jrodo, jog polidokanolis yra mazai toksiskas ir nekelia
pavojaus vartotojy sveikatai, kai jo yra ne daugiau nei
3 % nenuplaunamuose ir ne daugiau nei 4 % nuplauna-
muose kosmetikos gaminiuose. Be to, VPMK teigé, kad
naujausi moksliniai jrodymai nepatvirtino, kad polidoka-
nolis, kaip manyta, turi vietinj anestezinj poveikj. Taigi
dél minétos medziagos kosmetikos gaminiuose ir odos
priezitiros produktuose odos jautrumas nepakis. Todél ji
turéty bati jtraukta | Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III
prieds;

2011 m. gruodzio 13-14 d. VSMK priimtame VPMK
nuomoneés dél  polidokanolio papildyme  patvirtino
VPMK i§vadas;

atsizvelgiant | tai, kad ir leidziamuose, ir i$virSiniuose
vaistuose nustatyta polidokanolio koncentracija buvo
netgi mazesné nei VPMK nustatyta saugi koncentracija,
Komisija Europos vaisty agentiiros paprasé pateikti
nuomone¢ dél i§virSinio naudojimo gaminiy, kuriy sudé-
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tyje yra Sios medziagos, klasifikavimo. 2011 m. spalio
25 d. Zmonéms skirty vaisty komiteto suformuluotoje
nuomone¢je pateikta i§vada, kad gaminiai, kuriy sudétyje
yra polidokanolio, nebitinai priskiriami prie vaisty pagal
vaisto apibréztj, pateikta 2001 m. lapkricio 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus
vaistus (°), 1 straipsnio 2 dalyje. Be to, i§vir$inio naudo-
jimo gaminiuose naudojamas polidokanolis, kurio
koncentracija nevirsija rekomenduojamo lygio ir kuris
atitinka rekomenduojamo i§virSinio naudojimo paskirtj
(3% nenuplaunamuose ir 4 % nuplaunamuose gami-
niuose) veikia kaip detergentas arba joniné pavirSinio
aktyvumo medziaga, o tokiems produktams nebadingos
vaisto charakteristikos;

todél Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 turéty bati atitin-
kamai i§ dalies pakeistas;

minéty apribojimy taikymas turéty bati atidétas dvylikai
ménesiy, kad pramoné galéty atlikti reikiamus gaminiy
sudéties pakeitimus;

§iame reglamente nustatytos priemonés  atitinka
Kosmetikos gaminiy nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedas i§ dalies keiciamas

pagal sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo

Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2014 m. balandzio 1 d.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje 2013 m. geguzés 24 d.
Komisijos vardu

Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS
Reglamento (EB) Nr. 12232009 III priede jterpiamas $is jrasas:
Medziagos identifikacija Apribojimai
Nuorodos numeris Naudojimo salygy bei
Cheminis pavadinimas | Bendryjy ingredienty ) ) [, Didziausia koncentracija . jspéjimy formuluoté
. . CAS numeris EB numeris Gaminiy risis, kiino dalys Kita
(INN) glosarijaus pavadinimas gatavame preparate
a b c d e f g h i
2257 Polidokanolis Laureth-9 3055-99-0 221-284-4 a) Nenuplaunami gaminiai | a) 3,0 %
b) Nuplaunami gaminiai b) 4,0 %"
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