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A BIZOTTSAG 483/2013/EU RENDELETE

(2013. mdjus 24.)

a kozmetikai termékekrdl sz6l6 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet IIL
mellékletének moddositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrsl sz6ld, 2009. november
30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (')
és kiilonosen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

a fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomdnyos bizottsaggal
folytatott konzultaciot kovetden,

mivel:
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A fogyasztasi cikkek tudomdnyos bizottsiga (FCTB),
melynek helyébe a fogyasztok biztonsiga, a kozegész-
ségiigy és a kornyezet teriilletén tudomdnyos bizottsigok
tandcsadoi szerkezetének kialakitdsarol és a 2004/210/EK
hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2008. szep-
tember 5-i 2008/721/EK bizottsdgi hatdrozat (3) értel-
mében a fogyasztok biztonsigaval foglalkozé tudoma-
nyos bizottsdg (FBTB) 1épett, 2007. oktéber 2-i vélemé-
nyében megéllapitotta: a dossziéban szerepld adatok
bizonyitjak, hogy a polidokanol alacsony toxicitast, és
nem jelent kockazatot a fogyasztok egészségére, ameny-
nyiben ardnya a leoblitésre nem keriil§ kozmetikai termé-
kekben nem haladja meg a 3 %-ot, a ledblitendd termé-
kekben pedig a 4 %-ot. Az FCTB emellett megillapitotta,
hogy az tjabb tudomdnyos bizonyitékok nem erdsitették
meg a polidokanol feltételezett helyi érzéstelenitd hatésat.
Ennélfogva kozmetikai és bdrdpolé termékekben vald
jelenléte nem befolydsolja a bdr érzékel§ képességét.
Ezért ezt a terméket fel kell venni az 1223/2009/EK
rendelet III. mellékletébe.

Az FCTB véleményéhez fiizott, 2011. december 13-14-i
figgelékben az FBTB megerGsitette az FCTB kovetkezte-
téseit.

Mivel a polidokanol mind injektdlhat6, mind pedig kiils6-
leg, helyileg alkalmazott orvosi termékekben is megtalal-
haté az FTCB dltal biztonsdgosnak itéltnél alacsonyabb
koncentricidkban, a Bizottsdg kikérte az Eurdpai Gyogy-

L 342, 2009.12.22., 59. o.

L 241, 2008.9.10., 21. o.

szeriigynokség véleményét a hatdanyagot tartalmaz,
kiils6leg, helyileg alkalmazott termékek besoroldsardl.
Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga
2011. oktéber 25-i véleménye szerint a polidokanolt
tartalmazé termékek nem minGsiilnek automatikusan
gyogyszereknek az emberi felhaszndldsra szdnt gyogy-
szerkészitmények kozosségi  kodexérdl szélo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv () 1. cikke (2) bekezdésében foglalt meghatd-
rozdsa alapjan. Emellett a kiils6leg alkalmazott termé-
kekben hasznélt polidokanol a javasolt koncentracioban
és a javasolt helyi alkalmazdsndl (a leoblitésre nem keriil§
termékekben legfeljebb 3 %, a ledblitendd termékekben
pedig 4 %) tisztitoként vagy ionos feliiletaktiv anyagként
hat, és ezek a termékek nem rendelkeznek a gydgyszerek
jellegzetességeivel.

Az 1223[2009/EU rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

A fent emlitett korldtozdsok alkalmazdsat tizenkét
hénappal meg kell hosszabbitani, hogy az dgazat elvé-
gezhesse a termék Osszetételének sziikséges kiigazitdsait.

Az ebben a rendeletben foglalt intézkedések dsszhangban
vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsdgdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 1223/2009/EK rendelet III. melléklete e rendelet mellékle-
tének megfelelden modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését

kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2014. dprilis 1-jétdl kell alkalmazni.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. mdjus 24-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO
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