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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/1847
av den 26 november 2018

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
kosmetiska produkter ('), sirskilt artikel 31.1, och

av foljande skal:

(1)  Amnet bifenyl-2-ol och dess salter, med INCl-namnen (International Nomenclature of Cosmetics Ingredients) o-
phenylphenol, MEA o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate och sodium o-phenylphenate, 4r for
ndrvarande tillitna som konserveringsmedel i kosmetiska produkter med en maximal koncentration pd 0,2 %
(som fenol) i bruksklar beredning i enlighet med post 7 i bilaga V till forordning (EG) nr 1223/20009.

(2)  Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet (SCCS) konstaterade i ett yttrande av den 25 juni 2015, som
reviderades den 15 december 2015 (3, att o-phenylphenol inte &r sikert att anvinda som konserveringsmedel
med en maximal koncentration pd 0,2 % i kosmetiska produkter som limnas kvar, medan en maximal
koncentration pd 0,15 % i sddana produkter kan anses vara siker, och att en maximal koncentration pa 0,2 %
i kosmetiska produkter som skoljs av anses vara siker. SCCS konstaterade dven att o-phenylphenol eventuellt kan
skada synen.

(3)  Efter att flera medlemsstater uttryckt farhdgor avseende anvindningen av MEA o-phenylphenate, potassium
o-phenylphenate och sodium o-phenylphenate angav SCCS i ett tilldgg till ovanndmnda yttrande som antogs den
21-22 februari 2018 (%) att samma slutsatser om vilka halter som &r sikra nir det géller o-phenylphenol inte kan
tillimpas rakt av pd sodium o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate eller MEA o-phenylphenate. SCCS
konstaterade att sodium o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate och MEA o-phenylphenate kan ha
potentiellt starkare toxiska effekter dn o-phenylphenol pé grund av storre hudpenetration. Enligt SCCS kan det
inte uteslutas att anvindningen av dessa dmnen som konserveringsmedel i kosmetiska produkter kan medféra en
risk for ménniskors hilsa.

(4)  Med tanke pd SCCS ovannidmnda yttranden och den eventuella risk f6r ménniskors hilsa som anvindningen av
dessa dmnen kan medfora, bor anvindningen av o-phenylphenol som konserveringsmedel tillitas med en

(') EUTL 342, 22.12.2009,s. 59.

(*) "Opinion on o-Phenylphenol, Sodium o-phenylphenate and Potassium o-phenylphenate”, den 25 juni 2015, SCCS/1555/15, reviderat
den 15 december 2015.

() "Addendum to the scientific opinion on the use as preservative of o-Phenylphenol, Sodium ophenylphenate and Potassium
o-phenylphenate (SCCS/1555/15) Here: the use as preservative of Sodium o-phenylphenate, Potassium o-phenylphenate, MEA
o-Phenylphenate”, den 21-22 februari 2018, SCCS/1597/18.
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maximal koncentration pd 0,15 % i kosmetiska produkter som limnas kvar och pd 0,2 % i kosmetiska produkter
som skoljs av. Dessutom bor det anges att kontakt med Ggonen bor undvikas. Det bor inte vara tilldtet att
anvinda sodium o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate och MEA o-phenylphenate som konserve-
ringsmedel.

(5)  Bilaga V till férordning (EG) nr 1223/2009 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(6)  Industrin bor fa rimlig tid pd sig att anpassa sig till de nya kraven genom att gora nodvindiga anpassningar av
produktformuleringarna for att sikerstilla att endast produkter som uppfyller kraven sldpps ut pd marknaden.
Industrin bor ocksd fa rimlig tid pd sig att dra tillbaka produkter som inte uppfyller de nya kraven fran
marknaden.

(7)  De étgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for kosmetiska

produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I bilaga V till férordning (EG) nr 1223/2009 ska post 7 ersdttas med texten i bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

1. Frdn och med den 17 juni 2019 fir kosmetiska produkter som innehéller bifenyl-2-ol och som inte uppfyller
villkoren i denna férordning inte sldppas ut pd unionsmarknaden.

Fran och med den 17 september 2019 fir kosmetiska produkter som innehaller bifenyl-2-ol och som inte uppfyller
villkoren i denna forordning inte tillhandahéllas pd unionsmarknaden.

2. Frdn och med den 17 juni 2019 fir kosmetiska produkter som innehdller natrium-2-bifenylat, kalium-2-bifenylat
eller 2-aminoetan-1-ol; 2-fenylfenol som konserveringsmedel inte slippas ut pd unionsmarknaden.

Fran och med den 17 september 2019 fir kosmetiska produkter som innehéller natrium-2-bifenylat, kalium-2-bifenylat
eller 2-aminoetan-1-ol; 2-fenylfenol som konserveringsmedel inte tillhandahallas pd unionsmarknaden.

Artikel 3

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

Artikel 1 ska tillimpas frdn och med den 17 juni 2019.

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

Utfirdad i Bryssel den 26 november 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
X P . Anvisningar for anvindning
Amnesidentifiering Villkor och varningstext
Referens- Beteckning enligt
fummer . ordlistan Gver gene- Maximal koncentration _—
Kemiskt namn/INN riska namn pa CAS-nummer EG-nummer Produkttyp, kroppsdel i bruksklar beredning Ovrigt
bestdndsdelar
a b c d e f g h i
"7 Bifenyl-2-ol (¥) o-Phenylphenol | 90-43-7 201-993-5 a) Produkter som skoljs | a) 0,2 % (som fenol) Undvik  kontakt  med
av ogonen
b) Produkter som limnas | b) 0,15 % (som fenol)
kvar

(*) Fran och med den 17 juni 2019 far kosmetiska produkter som innehdller bifenyl-2-ol och som inte uppfyller de villkoren inte slippas ut pd unionsmarknaden. Frdn och med den 17 september 2019 far kos-

metiska produkter som innehéller bifenyl-2-ol och som inte uppfyller de villkoren inte tillhandahallas pa unionsmarknaden.”
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