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KOMISSION ASETUS (EU) 2019/681,
annettu 30 pidivind huhtikuuta 2019,

kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 liitteen II muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 pdivind marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 () ja erityisesti sen 31 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Ainetta 2-Chloro-p-Phenylenediamine, mukaan lukien sen sulfaatti- ja dihydrokloridisuolat, kéytetddn
kulmakarvojen ja silmdripsien virjaykseen tarkoitetuissa valmisteissa aineen enimmadispitoisuuden ollessa
4,6 prosenttia. Kuluttajien turvallisuutta kasittelevd tiedekomitea, jaljempdnd 'SCCS’, totesi 19 pdivana syyskuuta
2013 antamassaan lausunnossa (%), jiljempand 'SCCS:n lausunto’, ettd turvamarginaali aineen 2-Chloro-p-
Phenylenediamine kédytolle hapettavissa hiusvarivalmisteissa, jotka on tarkoitettu kulmakarvoille ja silmaripsille, ei
ole riittavd, kun aineen enimmadispitoisuus on 4,6 prosenttia. SCCS totesi lisdksi, ettd saatavilla olevien tietojen
perusteella ja asianmukaisen in vivo -geenimutaatiotestin puuttuessa ei ole mahdollista tehdd padtelmid aineen
2-Chloro-p-Phenylenediamine genotoksisesta potentiaalista. Sen vuoksi SCCS ei pitinyt aineen 2-Chloro-p-
Phenylenediamine kiyttod kuluttajan kannalta turvallisena. SCCS selvensi mydhemmin katsovansa, ettd aineen
2-Chloro-p-Phenylenediamine sulfaatti- ja dihydrokloridisuoloja olisi késiteltdvd samaa varovaisuutta noudattaen
kuin ainetta 2-Chloro-p-Phenylenediamine, kunnes ne on osoitettu turvallisiksi, koska niilli on sama
perusrakenne, genotoksinen potentiaali mukaan lukien, kuin aineella 2-Chloro-p-Phenylenediamine. Lisiksi SCCS
on selventinyt, ettd SCCS:n lausunto ja sen pditelmat voidaan ulottaa koskemaan hiuksia ().

(2)  SCCS:n lausunnon ja sen myohemmin selvennyksen perusteella aineen 2-Chloro-p-Phenylenediamine ja sen
sulfaatti- ja dihydrokloridisuolojen kiytostd kulmakarvojen ja silméripsien virjiykseen tarkoitetuissa valmisteissa
voi aiheutua vaaraa ihmisten terveydelle. Altistuminen edelld mainitulle aineelle on hiusvérivalmisteiden osalta
vield suurempaa, silld nditd valmisteita levitetddn laajemmalle ihoalueelle. Tilld perusteella ja SCCS:n selvennys
huomioon ottaen myds aineen 2-Chloro-p-Phenylenediamine ja sen sulfaatti- ja dihydrokloridisuolojen kiytostd
hiusvirivalmisteissa voi aiheutua vaaraa ihmisten terveydelle. Néin ollen aine 2-Chloro-p-Phenylenediamine ja sen
sulfaatti- ja dihydrokloridisuolat olisi kiellettdvd hiusvirivalmisteissa, mukaan lukien kulmakarvojen ja
silméripsien vidrjaykseen kiytettavit valmisteet, ja ne olisi lisattivd asetuksen (EY) N:o 1223/2009 litteessd II
olevaan kiellettyjen aineiden luetteloon.

(3)  On asianmukaista sddtdd kohtuullisista siirtymdaajoista, joiden aikana teollisuudenala voi sopeutua uuteen kieltoon.
Siirtymédkausien pituudesta paitettdessd talouden toimijoiden etujen olisi oltava tasapainossa havaittujen
terveysriskien kanssa.

(4)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1223/2009 olisi muutettava.

(5)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvan komitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 12232009 liite II timin asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tassd asetuksessa kiellettyja aineita sisdltdvid hiusvarivalmisteita, kulmakarvojen ja silméripsien virjddmiseen kaytettavat
valmisteet mukaan lukien, ei saa saattaa unionin markkinoille 22 paivistd marraskuuta 2019 alkaen.

(') EUVLL 342,22.12.2009, s. 59.
() SCCP[1510/13.
(*) Kesdkuun 21-22 pdivana 2018 pidetyn SCCS:n tdysistunnon poytakirja.
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Tassd asetuksessa kiellettyjd aineita sisltdvid hiusvérivalmisteita, kulmakarvojen ja silmiripsien virjddmiseen kaytettavat
valmisteet mukaan lukien, ei saa asettaa saataville unionin markkinoilla 22 paivastd helmikuuta 2020 alkaen.

3 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 30 pdivind huhtikuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

LIITE

Lisatddn asetuksen (EY) N.o 1223/2009 liitteeseen II seuraava viitenumerokohta:

Viitenumero Kemiallinen nimi/INN CAS-numero EY-numero
71384 2-Klooribentseeni-1,4-diamiini (2-Chloro-p-Phenylene- | 615-66-7 210-441-2
diarfling.), sen Nsu.lfaatt.i- jg dihydrokloridis.uolat (*) kay- 61702-44-1 (sulfaatti) 262-915-3
tettdessd hiusvirivalmisteissa, mukaan lukien kulmakar- ' »
vojen ja silméripsien virjiykseen kaytettivit valmisteet | 615-46-3 (dihydrokloridi) | 210-427-6

(*) Tassd asetuksessa kiellettyjd aineita sisdltdvid hiusvarivalmisteita, kulmakarvojen ja silméripsien virjadmiseen kiytettdvit valmisteet
mukaan lukien, ei saa saattaa unionin markkinoille 22 pdivistd marraskuuta 2019 alkaen. Téssd asetuksessa kiellettyji aineita sisdltd-
vid hiusvirivalmisteita, kulmakarvojen ja silmaripsien vérjadmiseen kdytettavit valmisteet mukaan lukien, ei saa asettaa saataville
unionin markkinoilla 22 pdivistd helmikuuta 2020 alkaen.”
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