7.11.2019 Euroopan unionin virallinen lehti L 286/7

KOMISSION ASETUS (EU) 2019/1858,
annettu 6 pidivinid marraskuuta 2019,

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 paivind marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (') ja erityisesti sen 31 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Ainetta 4-(3-etoksi-4-hydroksifenyyli)butan-2-oni (CAS-numero 569646-79-3), jonka kansainvilisen kosmeettisten
ainesosien nimiston mukainen nimi on Hydroxyethoxyphenyl Butanone (HEPB), kéytetddn siilontdaineena ja ihoa
hoitavana aineena. Se ei titd nykyi sisilly asetuksessa (EY) N:o 1223/2009 olevaan luetteloon.

(2)  Kuluttajien turvallisuutta kisittelevd tiedekomitea totesi 7 paivand huhtikuuta 2017 antamassaan lausunnossa (%),
ettd HEPB:td ei kokonaisaltistusskenaarion mukaisesti voida pitdd turvallisena silloin, kun sitd kaytetddn
sdilontdaineena poishuuhdeltavissa kosmeettisissa valmisteissa, suuhygieniavalmisteissa ja sellaisissa kosmeettisissa
valmisteissa, joita ei huuhdella pois, kun sen enimmiispitoisuus on 0,7 prosenttia. Tiedekomitea totesi myos, ettd
silmé-drsytyksen poissulkemiseksi tarvitaan lisid ndyttod.

(3)  Otettuaan huomioon useiden jasenvaltioiden huolenaiheet HEPB:n aiheuttamasta mahdollisesta silma-drsytyksestd ja
hakijan toimittamat tdydentavit tieteelliset tiedot tiedekomitea totesi 5 paivind maaliskuuta 2019 antamassaan
lausunnossa (*), ettd HEPB on kokonaisaltistusskenaarion mukaisesti silma-drsytyksen kannalta turvallinen
kaytettavaksi sdilontdaineena poishuuhdeltavissa kosmeettisissa valmisteissa, suuhygieniavalmisteissa ja sellaisissa
kosmeettisissa valmisteissa, joita ei huuhdella pois, kun sen enimmaispitoisuus on 0,7 prosenttia.

(4)  Edelld mainittujen lausuntojen perusteella ja tekniikan ja tieteen kehitys huomioon ottaen HEPB:n kiytto olisi
sallittava sdilontdaineena poishuuhdeltavissa kosmeettisissa valmisteissa, suuhygieniavalmisteissa ja sellaisissa
kosmeettisissa valmisteissa, joita ei huuhdella pois, kun sen enimmidispitoisuus on 0,7 prosenttia kayttovalmiissa
valmisteessa.

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

(6)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvin komitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liite V timén asetuksen liitteen mukaisesti.

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

() SCCS (kuluttajien turvallisuutta késittelevd tiedekomitea), Opinion on Ethylzingerone — "Hydroxyethoxyphenyl Butanone’ (HEPB) —
Cosmetics Europe No P98, SCCS[1582/16, 7. huhtikuuta 2017.

() SCCS (kuluttajien turvallisuutta kisittelevd tiedekomitea), Opinion on Ethylzingerone — "Hydroxyethoxyphenyl Butanone’ (HEPB) —
Cosmetics Europe No P98 — Submission II eye irritation, alustava versio 21. joulukuuta 2018, lopullinen versio 5. maaliskuuta 2019,
SCCS[1604/18.
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2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 6 paivand marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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