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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 483/2013
av den 24 maj 2013

om indring av bilaga III till Europaparlamentets och riadets forordning (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 funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter (1), sarskilt artikel 31.1,

efter att ha hort vetenskapliga kommittén for konsumentsiker-
het, och

av foljande skal:

(1)

E
E

Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter, se-
dermera ersatt av vetenskapliga kommittén for kon-
sumentsdkerhet ~ genom  kommissionens  beslut
2008/721[EG av den 5 september 2008 om inrittande
av en radgivande struktur med vetenskapliga kommittéer
och experter pd omrddet for konsumentsikerhet, folk-
hilsa och miljo och om upphivande av beslut
2004/210/EG (?), konstaterade i sitt yttrande av den 2 ok-
tober 2007 att uppgifterna i dokumentationen visar att
polidokanol har ldg toxicitet och inte medf6r nigon hal-
sorisk for konsumenterna nir dmnet anvénds i en kon-
centration pd hogst 3 % i kosmetiska produkter som
lamnas kvar och hogst 4 % i kosmetiska produkter
som skoljs av. Dessutom vidholl vetenskapliga kommit-
tén for konsumentprodukter att nya vetenskapliga ron
inte bekriftade den férmodade lokalbed6vande effekten
av polidokanol. Detta innebdr att dmnets forekomst i
kosmetika och hudvardsprodukter inte péverkar sinnes-
fornimmelsen i huden. Det bor dirfor tas upp i bilaga III
till forordning (EG) nr 1223/2009.

I ett tilligg av den 13-14 december 2011 till yttrandet
fran vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter
om polidokanol bekriftade vetenskapliga kommittén for
konsumentsikerhet slutsatserna frin vetenskapliga kom-
mittén for konsumentprodukter.

Eftersom polidokanol finns i bade injicerbara lakemedel
och likemedel for utvirtes bruk i koncentrationer som
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till och med var ldgre dn de som vetenskapliga kommit-
tén for konsumentprodukter anser sikra, begirde kom-
missionen ett yttrande frin Europeiska likemedelsmyn-
digheten om Kklassificeringen av produkter for utvirtes
bruk vilka innehéller dmnet. I yttrandet, avgivet av kom-
mittén for humanlakemedel den 25 oktober 2011, drogs
slutsatsen att produkter som innehéller polidokanol inte
automatiskt kan kvalificeras som likemedel som omfattas
av definitionen av likemedel i artikel 1.2 i direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for humanlikemedel (). Polidokanol
som anvinds i produkter for utvirtes bruk i de koncent-
rationer och for det utvirtes bruk som foreslds (3 % i
produkter som limnas kvar och 4 % i produkter som
skoljs av) fungerar dessutom som tvitt- eller rengorings-
medel eller som joniska tensider och saknar de egenska-
per som dr typiska for likemedel.

Forordning (EG) nr 1223/2009 bor darfor dndras i en-
lighet med detta.

Tillimpningen av ovannimnda begransningar bor senare-
laggas tolv mdanader for att ge industrin mojlighet att
gora nodvindiga anpassningar av produktformulering-
arna.

De étgirder som foreskrivs i denna foérordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for kos-
metiska produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till férordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras i enlig-

het med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

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

Den ska tillimpas frin och med den 1 april 2014.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 24 maj 2013.

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



Foljande post ska inforas i bilaga III i forordning (EG) nr 1223/2009:

BILAGA

Amnesidentifiering

Begransningar

Anvisningar for

Referensnummer Beteckning enligt Maximal k tration i anvandning och
Kemiskt namn/INN | ordlistan 6ver generiska| — CAS-nummer EG-nummer Produkttyp, kroppsdelar a;)Xlrlllakl ori)cendra'lon ! Ovriga varningstext
namn pa bestdndsdelar rukskiar beredning
a b c d e f g h i
"257 Polidokanol Laureth-9 3055-99-0 221-284—-4 a) Produkter som lim- | a) 3,0 %
nas kvar
b) Produkter som b) 4,0 %"

skoljs av
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