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D044567/01
REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a anexei V la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind produsele cosmetice

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice', in special articolul 31 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Metilizotiazolinona este autorizatd drept conservant in produsele cosmetice in
concentratii de pana la 0,01 % exprimate in greutate/greutate (100 ppm) prin rubrica
57 din anexa V la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

2) Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (denumit in continuare ,,CSSC”) a

adoptat un aviz cu privire la siguranta metilizotiazolinonei (numai potentialul de
sensibilizare) la 12 decembrie 20137,

3) CSSC a concluzionat ca datele clinice actuale indica faptul ca o concentratie a
metilizotiazolinonei de 100 ppm in produsele cosmetice nu este sigurd pentru
consumator. Pentru produsele cosmetice fara clatire, inclusiv pentru servetelele
umede, nu a fost demonstratd in mod adecvat existenta unor concentratii ale
metilizotiazolinonei care sa nu prezinte riscul de inductie a alergiei de contact sau de
provocare a unei reactii de hipersensibilitate.

(4)  In lumina avizului CSSC mentionat mai sus, este important sa se ia in considerare
cresterea numarului de cazuri de alergii provocate de metilizotiazolinonad si aceasta
substanta ar trebui, prin urmare, sa fie interzisa in produsele fara clatire.

(&) Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui modificat in consecinta.

(6)  Aplicarea restrictiilor mentionate mai sus ar trebui amanata pentru a permite industriei
sd facd ajustarile necesare ale formulelor produselor. In special, intreprinderilor ar

: JO L 342, 22.12.2009, p. 59.
2 CSSC/1521/13, Revizuirea din 27 martie 2014.
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trebui sa li se acorde un termen de sase luni dupd intrarea in vigoare a prezentului
regulament pentru a introduce pe piatd produse conforme si pentru a retrage de pe
piata produsele neconforme.

(7 Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru produse cosmetice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Anexa V la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modifica in conformitate cu anexa la
prezentul regulament.

Articolul 2
De la [a se insera data = 6 luni de la data intrarii In vigoare], numai produsele cosmetice care
respecta dispozitiile prezentului regulament sunt introduse si puse la dispozitie pe piata
Uniunii.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii In Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude Juncker

RO



