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Komission asetus .../...

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta silti
osin kuin on kyse A-vitamiinin ja aineiden Alpha-Arbutin ja Arbutin seki tiettyjen
mahdollisia hormonitoimintaa héiritsevii ominaisuuksia omaavien aineiden kiytosta
kosmeettisissa valmisteissa
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D093281/01
LIITE

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteet 11, I1I, V ja VI seuraavasti:

1) Lisétian liitteeseen II kohta seuraavasti:

Viitenumero

Aineiden tunnistus

Kemiallinen nimi/INN

CAS-numero

EY-numero

b

C

d

”X

korvataan jarjestyksessa
seuraavalla numerolla]

[JULKAISUTOIMISTO:

3-(4'-Metyylibentsylideeni)-
camphor*;
[INCI: 4-Methylbenzylidene
Camphor]

36861-47-9 /38102-62-4

253-242-6/-

* Kosmeettisia valmisteita, jotka siséltdvit kyseistd ainetta, ei saa saattaa unionin markkinoille [...] pédivdstd [...]kuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtddn
paivamadrd, joka on seuraavan kuukauden ensimmaéinen pdivé sen jélkeen, kun tdmén asetuksen voimaantulosta on kulunut 12 kuukautta] alkaen. *
Kosmeettisia valmisteita, jotka sisdltdvit kyseistd ainetta, ei saa asettaa saataville unionin markkinoille [...] pdivéstd [...]kuuta [...][julkaisutoimisto:
lisatdadn pdivdmaird, joka on seuraavan kuukauden ensimmadinen pdivé sen jilkeen, kun tdmén asetuksen voimaantulosta on kulunut 24 kuukautta ]

alkaen.”

2) Lisataan liitteeseen III seuraavat kohdat:

Aineiden tunnistus Rajoitukset .
Ainesosien Kayton
Viitenumero - . . . Enimmiiispitoisuus edellytysten ja
Ke.m a Ilinen yl.e 1s.t en CAS-numero EY- Valmistetyyppi, kiayttovalmiissa Muut varoitusten
nimi/INN nimien numero kehon osat .
valmisteessa sanamuoto
luettelossa
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esiintyvi nimi

a b c d e f g i

”X . .

Genisteoli, 4',5,7-
ORI | trihydroksi-

* | isoflavoni, 5,7- .

korvataan . : Genistein 446-72-0 207-174-9 0,007 %
jarjestyksessd dihydroksi-3-(4-
Js curaavalla hydroksifenyyli)-
il 4-bentsopyroni*
X . .

Daidtseoli, 4',7-
korvataan isoflavoni, 7- Daidzein 486-66-8 207-635-4 0,02 %
jarjestyksessd hydroksi-3-(4-
Js curaavalla hydroksifenyyli)-
el 4-bentsopyroni*
X
[JULKAISU
TOIMISTO: | 5-Hydroksi-2- Kasvoille ja késille
korvataan (hydroksimetyyli)- | Kojic Acid 501-30-4 207-922-4 | tarkoitetut 1%
jérjestyksessd | 4H-pyran-4-oni* valmisteet
seuraavalla
numerolla]
X (2E,4E,6E,8E)- Retinol 11103-57-4/ 234-328-2/ . a) 0,05 % Kaikissa
[JULKAISU | 3,7-Dimetyyli-9- 68-26-8 200-683-7 a) Vartalovoiteet retinoliekvivalenttia kosmeettisissa
TOIMISTO: | (2,6,6- (RE) valmisteissa, jotka
l.<“01"vataan ; trimetyylisyklohek b) Muut iholle sisdltivit aineita
jarjestyksessd sen-1-yyli)nona- jatettavat sekd b) 0,3 % RE Retinol, Retinyl
Isleuraavilllla 2.4,6,8-tetraen-1- poishuuhdeltavat Acetate ja Retinyl

umerolla] oli** valmisteet Palmitate, on
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oltava seuraava

[(2E,4E,6E,8E)- Retinyl Acetate | 127-47-9 204-844-2 merkinté:
3,7-Dimetyyli-9- ”Sisaltdd A-
(2,6,6- vitamiinia. Arvioi
trimetyylisyklohek péivisaantisi
sen-1 _yy]i)nona_ ennen kﬁ.yﬁﬁﬁ”.
2,4,6,8-
tetraenyyli]asetaatt
i**
Retinyl 79-81-2 201-228-5
[(2E,4E,6E.8E)- Palmitate
3,7-Dimetyyli-9-
(2,6,6-
trimetyylisyklohek
sen-1-yyli)nona-
2,4,6,8-tetraenyyli]
heksadekanoaatti*
k
X Hydrokinonipit
[JULKAISU oisuuksien on
TOIMISTO: pysyttava
O mahdollisimma
jarjestyksessd o
seuraavalla , ) n alhaisina
el 4-Hydroksifenyyli- . ainetta Alpha-
alfa-D- Alpha-Arbutin K oot 2)2 % Arbutin
glukopyranosidi* 84380-01-8 | 617-561-3 | V) Kasvovoitee e
b) Vartalovoiteet b) 0,5 % 51salt-aV1s.sa
valmisteissa,
eivitkd ne saa
ylittad
vaistdméattomie
n jddmien
mAaaraa.
o 3
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X
[JULKAISU
TOIMISTO:
korvataan
jarjestyksessd
seuraavalla
numerolla]

4-Hydroksifenyyli-
beta-D-
glukopyranosidi*

Arbutin

497-76-7

207-850-3

Kasvovoiteet

7%

Hydrokinonipit
oisuuksien on
pysyttava
mahdollisimma
n alhaisina
ainetta Arbutin
sisdltdvissi
valmisteissa,
eivitkd ne saa
ylittad
vaistiméattomie
n jadmien
madraa.

* Kosmeettisia valmisteita, jotka sisdltdvit kyseistd ainetta ja jotka eivit ole kyseisten edellytysten mukaisia, ei saa saattaa unionin markkinoille [...]
pdivéstd [...Jkuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtddn paivdmadrd, joka on seuraavan kuukauden ensimmdinen pidivéd sen jilkeen, kun tdmén asetuksen
voimaantulosta on kulunut 9 kuukautta] alkaen. Kosmeettisia valmisteita, jotka sisdltdvit kyseistd ainetta ja jotka eivdt ole kyseisten edellytysten
mukaisia, ei saa asettaa saataville unionin markkinoille [...] pdivésta [...]kuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtddn padivamaird, joka on seuraavan kuukauden
ensimmaéinen pdivé sen jilkeen, kun tdmén asetuksen voimaantulosta on kulunut 18 kuukautta] alkaen.

** Kosmeettisia valmisteita, jotka sisdltavat kyseistd ainetta ja jotka eivit ole kyseisten edellytysten mukaisia, ei saa saattaa unionin markkinoille [...]
paivastd [...Jkuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtddn pdivdmadrd, joka on seuraavan kuukauden ensimmdiinen paivd sen jilkeen, kun tdmin asetuksen
voimaantulosta on kulunut 18 kuukautta] alkaen. Kosmeettisia valmisteita, jotka sisdltdvdt kyseistd ainetta ja jotka eivit ole kyseisten edellytysten
mukaisia, ei saa asettaa saataville unionin markkinoille [...] paivasta [...Jkuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtddn paivamaara, joka on seuraavan kuukauden
ensimmadinen pdivé sen jilkeen, kun tdmén asetuksen voimaantulosta on kulunut 36 kuukautta] alkaen.”

3) Korvataan liitteessd V oleva 23 ja 25 kohta seuraavasti:

| Viite- |

Aineiden tunnistus

Edellytykset

Kiyton
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numero Kemiallinen Ainesosien CAS- EY- Valmistetyyppi, | Enimmiispitoisuus Muut edellytysten ja
nimi/INN yleisten numero numero kehon osat kiyttovalmiissa varoitusten
nimien valmisteessa sanamuoto
luettelossa
esiintyva
nimi
a b c d e f g h i
Puhtausvaatimukset
3,3'4.4'"-
tetraklooriatsobents | Ainetta
eeni < | ppm Triclocarban
) . o sisdltdavissi
1-(4-Kloorifenyyli)- Kaikki Y4 A" hammastahnoissa
3-(3.4- : kosmeettiset 3,3.4.4-
723 S . Triclocarban | 101-20-2 | 202-924-1 0,2 % . . on oltava seuraava
dikloorifenyyli)urea valmisteet paitsi tetraklooriatsoksibe Kinti: “Ei
* sk A <1 merkinti: ”E1 saa
suuvedet niseent ppm kéyttdd alle 6-
vuotiaiden
Ei saa kayttds alle ikdryhmaéssa.”
6-vuotiaille
tarkoitetuissa
hammastahnoissa
Hammastahnat,
Kasisaipp vat, . Ainetta Triclosan
vartalosaippuat/sui sisaltEvissa
hkugeelit, Ei saa kayttdd alle | 1)0mastahnoissa
5-Kloori-2-(2,4- deodorantit (muut Lo
. ) ) . L 3-vuotiaille on oltava seuraava
25 dikloorifenoksi)feno | Triclosan 3380-34-5 | 222-182-2 | kuin suihkeet) 0,3 % o e e
. .. tarkoitetuissa merkinté: ”Ei saa
li* kasvopuuterit ja ) o s
peittivt hammastahnoissa kéyttaa alle 3-
o vuotiaiden
meikkivoiteet, irvhmissa.”
kynsienhoitotuotte 4 ’
et, jotka on
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tarkoitettu sormen-
ja varpaankynsien
puhdistukseen
ennen tekokynsien
kayttoad

* Kosmeettisia valmisteita, jotka siséltdvét kyseistd ainetta mutta eivit ole edellytysten mukaisia, voidaan siind tapauksessa, ettd ne ovat [...] pdivana
[...]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamddrd, joka on tdmén asetuksen voimaantulopdivdd edeltdvd pdivd] voimassa olleiden edellytysten
mukaisia, saattaa unionin markkinoille [...] pdivédén [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn paivdmadrd, joka on tdmén asetuksen voimaantulopéivaa
seuraavan 8. kuukauden viimeinen pdivd] saakka ja, jos ne on jo saatettu markkinoille ennen kyseistd pdivaa, pitdé saatavilla unionin markkinoilla [...]
pdivéén [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn padivamaiird, joka on tdmén asetuksen voimaantulopdivadd seuraavan 17. kuukauden viimeinen péivé]

saakka.

** Muihin kéyttotarkoituksiin kuin sdilontdaineena, ks. liite III, kohta 100.”

4) Poistetaan liitteessd VI oleva 18 kohta.
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