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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 483/2013
z dnia 24 maja 2013 r.

zmieniajace zalacznik Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
dotyczacego produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktéw kosmetycznych (1), w szczegdlnosci jego art. 31
ust. 1,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Bezpieczenstwa
Konsumentdow,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich
(,SCCP"), zastgpiony nastepnie przez Komitet Naukowy
ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw (,SCCS”) decyzja
Komisji 2008/721/WE z dnia 5 wrze$nia 2008 r.
w sprawie utworzenia struktury doradczej komitetow
naukowych i ekspertéow w dziedzinie bezpieczenstwa
konsumentéw, zdrowia publicznego i Srodowiska oraz
uchylajaca decyzje 2004/210/WE (3), stwierdzil w opinii
z dnia 2 pazdziernika 2007 r., ze wedtug danych zawar-
tych w  dokumentacji polidokanol wykazuje niska
toksyczno$¢ i nie stanowi zagrozenia zdrowia konsu-
mentow, jezeli jego stezenie nie przekracza 3 %
w produktach niesptukiwanych i 4 % w produktach sptu-
kiwanych. Ponadto SCCP stwierdzil, Ze najnowsze
dowody naukowe nie potwierdzaja zakladanego znieczu-
lajacego miejscowo dzialania polidokanolu. W zwiazku
z tym jego obecno$¢ w produktach kosmetycznych
i produktach do pielegnacji skéry nie bedzie miala
wplywu na czucie skorne. Nalezy go zatem wlaczy¢ do
zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(2)  SCCS w uzupehieniu z 13-14 grudnia 2011 r. do opinii
SCCP dotyczacej polidokanolu potwierdzit wnioski SCCP.

(3)  Biorac pod uwage, ze stwierdzono, iz st¢zenia polidoka-
nolu zaréwno w produktach leczniczych do wstrzykiwa-
nia, jak i do stosowania miejscowego sa jeszcze nizsze
niz stezenia uwazane za bezpieczne przez SCCP, Komisja
zwrocita si¢ o opini¢ Europejskiej Agencji Lekow
w sprawie klasyfikacji produktéw do stosowania miej-

() Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59.
() Dz.U. L 241 z 10.9.2008, s. 21.

scowego zawierajacych te substancje. W opinii wydanej
przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi w dniu 25 pazdziernika 2011 r. stwierdzono, ze
produktéw zawierajgcych polidokanol nie kwalifikuje sig
automatycznie jako produkty lecznicze objete definicja
produktu leczniczego, zawarta w art. 1 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi (). Ponadto polidokanol uzywany w produktach
do stosowania miejscowego w proponowanych steze-
niach i dla proponowanego stosowania miejscowego
(3% dla produktéw niesplukiwanych i 4% dla
produktéw splukiwanych) dziala jak detergent lub
jonowy $rodek powierzchniowo czynny i produkty te
nie posiadaja cech produktéw leczniczych.

(4 Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1223/2009.

(5)  Stosowanie wyzej wspomnianych ograniczen powinno
zostal odroczone o dwanascie miesiecy, aby umozliwi¢
przemystowi dokonanie niezbednych dostosowan skladu
produktow.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Kosme-
tycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku IIT do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wpro-
wadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zzycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2014 r.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 maja 2013 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

Numer porzadkowy

Okreslenie substancji

Ograniczenia

Nazwa w stowniku

Maksymalne stezenie

Warunki i ostrzezenia na
opakowaniach

Nazwa chemiczna/INN wsp6lnych nazw Nr CAS Nr WE Rodzaj produktu, czesci ciata w preparacie gotowym do Inne
sktadnikow uzycia
a b c d e f g h i
,257 Polidokanol Laureth-9 3055-99-0 221-284-4 a) Produkty niesplukiwane | a) 3,0 %
b) Produkty sptukiwane b) 4,0 %"
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