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NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/1198
z 22. jila 2016,

ktorym sa meni priloha V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurpskej tnie,

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

kedZe:

(1) Na zdklade polozky 57 prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa litka Methylisothiazolinone moéze pouzivat
ako konzervac¢nd latka v kozmetickych vyrobkoch, a to v koncentracidch do 0,01 % hmotnostnych (100 ppm).

(2)  Vedecky vybor pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS®) prijal 12. decembra 2013 stanovisko
k bezpecnosti latky Methylisothiazolinone (len pokial ide o senzibilizdciu) ().

(3)  VVBS dospel k zdveru, Ze na zdklade aktudlnych klinickych tidajov nie je pouzivanie latky methylisothiazolinone
v kozmetickych vyrobkoch v koncentricii 100 ppm pre spotrebitela bezpe¢né. V pripade nezmyvatelnych
kozmetickych vyrobkov (vritane tzv. vlhéenych utierok) neboli primerane preukdzané Zziadne bezpecné
koncentricie latky Methylisothiazolinone, pri ktorych by nedochddzalo k vzniku kontaktnej alergie alebo
alergickej reakcie.

(4)  Vzhladom na uvedené stanovisko VVBS je potrebné zaoberaf sa zvySenym vyskytom alergii vyvolanych latkou
Methylisothiazolinone, a preto by sa jej pouzivanie v nezmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch malo zakazat.

(5)  Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit.

(6)  Uplatiiovanie uvedeného zdkazu by sa malo odlozit, aby vyrobné odvetvie mohlo uskuto¢nit potrebné zmeny
v zloZeni vyrobkov. Podnikom by sa predovietkym mala poskytnit lehota $iestich mesiacov od nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia, v ktorej budi moct uviest na trh vyrobky, ktoré s v silade s tymto nariadenim,
a stiahnut z trhu vyrobky, ktoré nie st v stlade s nim.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si 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.

() U.v.EUL 342,22.12.2009,s. 59.
() SCCS[1521/13, prepracované 27. marca 2014.
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Cldnok 2

Od 12. februdra 2017 sa na trh Unie mozu uvddzat a moZu sa na fiom spristupiiovat len kozmetické vyrobky, ktoré st
v stilade s tymto nariadenim.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 22. jila 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
V prilohe V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa polozka 57 nahrddza takto:
Znenie podmienok
Identifikdcia latky Podmienky pouZitia
a upozorneni
Referen¢né &islo Maxim4lna
Chemicky ndzov/INN Nizov v jednotnom zozname CAS &islo EC &islo Typ vyrobku, koncentricia Iné
zloziek Casti tela v pouzitelnom
pripravku
a b c d e f g h i
57 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n Methylisothiazolinone (?) 2682-20-4 220-239-6 Zmyvatelné 0,01 %

kozmetické vy-
robky

(") Pre litku Methylisothiazolinone platia aj ustanovenia polozky 39 prilohy V v zmesi s latkou Methylchloroisothiazolinone. Obe polozky sa navzdjom vylucuji: pouzitie zmesi litok Methylchloroisothiazolinone
(a) Methylisothiazolinone nie je mozné v tom istom kozmetickom vyrobku zlacit s pouzitim iba samotnej litky Methylisothiazolinone.”
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