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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1003/2014
z 18. septembra 2014,

ktorym sa meni priloha V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozme-
tickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (), a najma na jeho ¢lanok 31 ods. 1,

kedZe:

(1)  Zmes latok Methylchloroisothiazolinone (a) Methylisothiazolinone je v sti¢asnosti povolend ako konzerva¢na latka
vo vetkych kozmetickych vyrobkoch, pokial koncentricia zmesi latok Methylchloroisothiazolinone (a) Methyliso-
thiazolinone s chloridom hore¢natym, resp. dusi¢nanom hore¢natym v pomere 3:1 neprekro¢i 0,0015 %.

(2)  Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS®) prijal 8. decembra 2009 (3 stanovisko k bezpec-
nosti zmesi latok Methylchloroisothiazolinone (a) Methylisothiazolinone.

(3)  VVBS dospel k zaveru, Ze zmes latok Methylchloroisothiazolinone (a) Methylisothiazolinone v pomere 3:1
nepredstavuje, s vynimkou potencidlu senzibilizacie pokozky, riziko pre spotrebitela v pripade, Ze sa pouziva ako
konzervacnd litka v maximdlnej povolenej koncentrdcii 0,0015 % v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch.
VVBS uviedol, Ze pravdepodobnost vyvolania a prejavov tohto potencidlu je nizsia v zmyvatelnych kozmetickych
vyrobkoch ako pri tej istej koncentrécii v nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch.

(4)  Vedecky vybor pre kozmetické vyrobky a nepotravindrske vyrobky urcené pre spotrebitelov, ktory bol neskor na
zdklade rozhodnutia Komisie 2004/210/ES (}) nahradeny Vedeckym vyborom pre spotrebné vyrobky, ktory bol
neskor na zaklade rozhodnutia Komisie 2008/721/ES (*) nahradeny VVBS, sa otdzke stabilizdtorov danej zmesi
venoval vo svojom stanovisku vydanom v diioch 24. — 25. jina 2003 (*). Vybor dospel k zdveru, Ze pri zacho-
vani aktfvnych zloziek a ich pomeru tak, ako je tomu v pripade kozmetickych vyrobkov, ktoré sa v sti¢asnosti
predévajii, ako aj za predpokladu, Ze koncentracia systému stabilizdtorov v kone¢nych kozmetickych vyrobkoch
je zanedbatelnd, nedojde pri vymene chloridu hore¢natého a dusi¢nanu hore¢natého za siran mednaty alebo za

() U.v.EUL 342,22.12.2009, s. 59.

() SCCS[1238/09.

() Rozhodnutie Komisie 2004/210/ES z 3. marca 2004, ktorym sa zriadujii vedecké vybory v oblasti bezpecnosti spotrebitelov, zdravia
obyvatel'stva a Zivotného prostredia (U. v. EU L 66, 4.3.2004, s. 45).

() Rozhodnutie Komisie 2008/721/ES z 5. septembra 2008, ktorym sa stanovuje poradnd truktiira vedeckych vyborov a expertov v oblasti
bezpecnosti spotrebitelov, verejného zdravia a Zivotného prostredia a rusi rozhodnutie 2004/210/ES (U. v. EU L 241, 10.9.2008, s. 21).

() SCCNFP/0670/03, final.
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aktkolvek inti povolenti kozmetickd zlozku, ktord sa pouzije ako stabilizdtor zmesi litok Methylchloroisothiazoli-
none (a) Methylisothiazolinone, k zmene toxikologického profilu tejto zmesi. Na Ziadost Komisie, aby bol objas-
neny vyklad slova ,povolend®, vybor vo svojom stanovisku zo 7. decembra 2004 (') odpovedal, Ze pojem ,povo-
lend kozmetickd zlozka“ by sa mal vysvetlovat ako ,akdkolvek zlozka, ktord je v zmysle kozmetickej smernice (%)
povolend alebo nie je zakdzand a mdze sa pouzivat v kozmetickych vyrobkoch za predpokladu, ze sa kazdd
z tychto latok, ktord patri do niektorej z tried kozmetickych zloZiek uvedenych v prilohdch Il az VII (%) k uvedenej
smernici, moZe pouzit iba vtedy, ak je uvedend v prislusnej prilohe“. Navyse VVBS vo svojich zdveroch v stano-
visku z 8. decembra 2009 uvadza postdenie bezpecnosti samotnej zmesi a nespomina Ziadne stabilizdtory, ktoré
by sa mali vziat do tvahy.

(5)  Na zaklade spominaného stanoviska VVBS zastdva Komisia ndzor, Ze v snahe vyhnit sa moznému ohrozeniu
ludského zdravia, by sa pouZivanie zmesi litok Methylchloroisothiazolinone (a) Methylisothiazolinone malo
obmedzit tak, ako to odpordca VVBS, a z chemického ndzvu latky by sa mali vypustit stabilizatory chlorid horec-
naty a dusi¢nan hore¢naty.

(6)  Malo by sa objasnit, ze pouzitie zmesi latok Methylchloroisothiazolinone (a) Methylisothiazolinone nie je mozné
v tom istom kozmetickom vyrobku zliicit s pouzitim iba litky Methylisothiazolinone, pretoze by sa tym zmenil
povoleny pomer zmesi 3:1 (¥).

(7)  Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajticim spésobom zmenit.

(8)  Uplatriovanie vyssie uvedenych obmedzeni by sa malo oddialit tak, aby sa zdstupcom vyrobného odvetvia umoz-
nilo prijat potrebné zmeny v zloZeni vyrobkov. Predovsetkym by sa podnikom malo po nadobudnuti dG¢innosti
tohto nariadenia poskytnit devitmesa¢né obdobie na uvedenie vyhovujiicich vyrobkov na trh a osemnastmesacné
obdobie od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia na stiahnutie nevyhovujicich vyrobkov z trhu.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha V k nariadeniu (ES) ¢. 12232009 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Od 16. jila 2015 sa na trh Unie mozu uvadzat len tie kozmetické vyrobky, ktoré spifiaji poziadavky nariadenia (ES)
¢. 1223/2009 zmeneného tymto nariadenim.

Od 16. aprila 2016 mozu byt na trhu Unie spristupnené len tie kozmetické vyrobky, ktoré splfiaji poziadavky nariade-
nia (ES) ¢. 1223/2009 zmeneného tymto nariadenim.

() SCCP/0849/04.

(*) Smernica Rady 76/768EHS z 27. jila 1976 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych 3tdtov tykajicich sa kozmetickych vyrobkov
(U.v.ESL262,27.9.1976,s.169).

(*) Komisia sa domnieva, Ze VVSV sa odvoldval na latky pouZzivané ako farbivd, konzervacné latky alebo UV filtre, ktoré musia byt vyslovne
povolené tym, Ze sa zapiSu do priloh IV, VI a VII k smernici 76/7 68/EHS. Mali by sa preto uviest tieto tri prilohy a nie ,prilohy III az VII*.

(*) Toto je v stilade so stanoviskom VVBS z 12. decembra 2013 (SCCS/1521/13) tykajicom sa litky Methylisothiazolinone, v ktorom sa
jasne uvddza, ze Methylisothiazolinone by sa nemal pridévat do kozmetického vyrobku, ktory uz obsahuje zmes litok Methylchloroiso-
thiazolinone (a) Methylisothiazolinone.
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Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 16. jula 2015.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 18. septembra 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Polozky 39 a 57 v prilohe V k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch sa nahrddzaja takto:

Identifikécia latky

Podmienky

Re,fevr’ené- Chemick§ ndzov/INN Nézov v jednosr}om zozname CAS &islo EC &islo Typ V}'{robku, Maxin}éln,a konceptrécia Iné Znenie podmienok_
né &islo zloziek Casti tela v pouzitelnom pripravku pouZitia a upozornenia
a b c d e f g h i
,39 Zmes 5-chlér-2-metyl- | Methylchloroisothiazoli- 26172-55-4, | 247-500-7, | Zmyvatelné | 0,0015 % (zmesi 5-chlér-
2H-izotiazol-3-6nu none (a) Methylisothiazoli- | 2682-20-4, 220-239-6 | kozmetické 2-metyl-2H-izotiazol-
a 2-metyl-2H-izotiazol- | none (Y 55965-84-9 vyrobky 3-6nu a 2-metyl-2H-
3-6nu izotiazol-3-6nu
v pomere 3:1)
57 2-metyl-2H-izotiazol- Methylisothiazolinone (2) 2682-20-4 220-239-6 0,01 %"

3-6n

(") Pre latku Methylisothiazolinone platia aj ustanovenia polozky 57. Obe polozky sa navzdjom vylucuji: pouzitie zmesi litok Methylchloroisothiazolinone (a) Methylisothiazolinone nie je mozné v tom istom
kozmetickom vyrobku zlii¢it s pouzitim iba samotnej latky Methylisothiazolinone.
(& Pre litku Methylisothiazolinone platia aj ustanovenia polozky 39 v zmesi s litkou Methylchloroisothiazolinone. Obe polozky sa navzdjom vyluCuji: pouzitie zmesi litok Methylchloroisothiazolinone (a)
Methylisothiazolinone nie je mozné v tom istom kozmetickom vyrobku zIi¢it s pouZitim iba samotnej latky Methylisothiazolinone.
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