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D044567/01
NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,
ktorym sa meni priloha V k nariadeniu Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES)

¢.1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

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

ked’ze:

(1

2

3)

4)

)
(6)

Na zéklade polozky 57 prilohy V knariadeniu (ES) ¢.1223/2009 sa latka
methylisothiazolinone moze pouzivat ako konzervacnad latka v kozmetickych
vyrobkoch, a to v koncentraciach do 0,01 % hmotnostnych (100 ppm).

Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitel'ov (dalej len ,,vybor®) prijal 12. decembra
2013 stanovisko k bezpecnosti latky methylisothiazolinone (len pokial ide
o senzibilizaciu)?.

Vybor dospel k zaveru, Ze na zaklade aktualnych klinickych udajov nie je pouZzivanie
latky methylisothiazolinone v kozmetickych vyrobkoch v koncentracii 100 ppm pre
spotrebitel’a bezpecné. V pripade nezmyvate'nych kozmetickych vyrobkov (vratane
tzv. vlhéenych utierok) neboli primerane preukdzané Ziadne bezpecné koncentracie
latky methylisothiazolinone, pri ktorych by nedochadzalo k vzniku kontaktnej alergie
alebo alergickej reakcie.

Vzhl'adom na uvedené stanovisko vyboru je potrebné zaoberat’ sa zvySenym vyskytom
alergii vyvolanych latkou methylisothiazolinone, apreto by sa jej pouzivanie
v nezmyvatel'nych kozmetickych vyrobkoch malo zakazat'.

Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajucim sposobom zmenit'.

Uplatiiovanie uvedené¢ho zdkazu by sa malo odlozit, aby vyrobné odvetvie mohlo
uskutoc¢nit’ potrebné zmeny v zlozeni vyrobkov. Podnikom by sa predovsetkym mala

U.v. BU L 342, 22.12.2009, s. 59.
SCCS/1521/13, prepracované 27. marca 2014.
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poskytnut’ lehota Siestich mesiacov od nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia,
v ktorej budi moct’ uviest’ na trh vyrobky, ktoré st v sulade stymto nariadenim,
a stiahnut’ z trhu vyrobky, ktoré nie su v sulade s nim.

(7 Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom Staleho vyboru
pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2
Od [date = 6 months after the date of entry into force] sa na trh Unie mdzu uvadzat’ a mozu sa
na iom spristuptiovat’ len kozmetické vyrobky, ktoré su v sulade s tymto nariadenim.

Clanok 3

Toto nariadenie nadobuda G¢innost” dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych cClenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude Juncker



