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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajace zalaczniki II, II1 i V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1223/2009 w odniesieniu do stosowania w produktach kosmetycznych
niektorych substancji sklasyfikowanych jako rakotworcze, mutagenne lub dzialajace
szkodliwie na rozrodczos¢

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1223/2009 zdnia
30 listopada 2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych!, w szczegbnodci jego art. 15 ust. 1
iart. 15 ust. 2 akapit czwarty,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu  Parlamentu  Europejskiego iRady (WE) nr 1272/20082
ustanowiono zharmonizowang klasyfikacje substancji jako rakotwodrcze, mutagenne
lub dzaljace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR), woparciu o oceng naukowa
Komitetu ds. Oceny Ryzyka FEuropejskiej Agencji Chemikaliow. Substancje te
sklasyfikowano jako substancje CMR kategorii 1A, substancje CMR kategorii 1B lub
substancje CMR kategorii 2 w zalezno$ci od poziomu dowodéw wskazujacych na ich
whsciwosci CMR.

2) W art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 zakazuje si¢ stosowania w produktach
kosmetycznych substancji sklasyfikowanych jako substancje CMR kategori 1A, 1B
lub2 wrozumienu cze$ci 3 zalgcznika VI do rozporzadzenmia (WE) nr 1272/2008
(,substancie CMR”). Substancie CMR moza jednak stosowa¢ w produktach
kosmetycznych, jezeli spehione sa warunki okreslone wart. 15 ust. 1 zdanie drugie
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 lub art. 15 ust. 2 akapit drugi tego rozporzadzenia.

3) W celu jednolitego wdrozenia zakazu stosowania substancji CMR w obrebie rynku
wewngtrznego, zapewnienia  pewnos$ci  prawa, w szczegblnosci dla  podmiotow
gospodarczych  iwlasciwych organéw krajowych, atakze wecelu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludz, wszystkie substancje CMR powinny
zosta¢ wilaczone do wykazu substancji zakazanych w zalgczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz, w stosownych przypadkach, usunigte zwykazow substancji
objetych  ograniczeniami lub  dozwolonych  w zalagcznikach III-VI do  tego
rozporzagdzenia. W przypadku gdy spehione sg warunki okreslone wart. 15 wust. 1
zdanie drugie rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 lub art. 15 wust. 2 akapit drugi tego
rozporzadzenia, nalezy  odpowiednio  zmieni¢  wykazy  substancji  objetych

! Dz.U. L 342 z22.12.2009, s. 59.

2 Rozporzadzenie Parlamentu FEuropejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 zdnia 16 grudnia 2008r.

w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji imieszanin, zmieniajace iuchylajace
dyrektywy 67/548/EWG 11999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 z 31.12.2008, s.1).

PL



PL

4)

©)

(6)

()

(®)

)

ograniczeniami  lub  substancji dozwolonych w zalgcznikach I1II-VI do tego
rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie obejmuje substancje sklasyfikowane jako substancje CMR
na mocy rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/11823, ktdre zacznie obowigzywaé
od dnia 1 marca 2022 r.

W odniesienu do substancji (T-4)-bis[1-(hydroksy-.kappa.O)pirydyno-2(1H)-tionato-
kappa.S]cynku, ktorej nazwa wedlig Miedzynarodowego nazewnictwa skiadnikow
kosmetycznych to pirytionian cynku, ktora zostal sklasyfikowana jako substancja
CMR kategorii 1B (dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢), w dniu 11 kwietnia 2019 r.
Zlozono wniosek 0 zastosowanie wyjatku na podstawie art. 15 ust. 2 akapit drugi
w odniesieniu  do zastosowania jako skladnika przeciwlipiezowego w produktach
splukiwanych do wloséw w stezeniu nieprzekraczajacym 1 %. Nie zozono wniosku
o wyjatek w odniesieniu do jakiegokolwiek mnego zastosowania pirytionianu cynku.

Pirytionian cynku jest obecnie wymieniony wpozycji 8 zalgeznka Vo do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 jako dozwolona substancja konserwujaca
w produktach splikiwanych do wlosow w stezenu nieprzekraczajacym 1 % oraz
w innych produktach splikiwanych, ktore nie s3 produktami do higieny jamy ustnej,
w stezeniu nieprzekraczajagcym 0,5 %. Pirytionian cynku jest rdéwniez wymieniony
w pozycji 101 zalgcznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 jako substancja
objeta ograniczeniami, dozwolona wylacznie w przypadku stosowania do innych
celow niz jako substancja konserwujgca: w produktach niesptukiwanych do wilosow
w stezeniu nieprzekraczajacym 0,1 %.

Zgodnie zart. 15 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 substancje
CMR kategorii 1A lub 1B wdrodze wyjatku mozna stosowa¢ w produktach
kosmetycznych, jezeli spelione sa okreslone warunki, wtym udokumentowany
w analizie substancji alternatywnych warunek braku dostepnosci odpowiednich
substancji  alternatywnych, oraz ze Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa
Konsumentow (SCCS) ocentt substancje iuznat ja za bezpieczng.

W opmnii zdnia 3-4 marca 2020 r.* SCCS stwierdzl, ze pirytionian cynku mozna
uzna¢ za bezpieczny w przypadku stosowania jako skladnik przeciwlipiezowy
w splukiwanych produktach do wloséw w maksymalnym stezenuu 1 %. Jednak
poniewaz nie wykazano, ze nie istnieja odpowiednie substancje alternatywne jezel
chodzi o skladniki przeciwlupiezowe sphikiwanych produktéw do wilosdéw, pirytionian
cynku nalezy usung¢ zwykazu substancji objetych ograniczeniami w zalgczniku III do
rozporzadzenia  (WE)  nr 1223/2009  izwykazu  substancji  konserwujacych
dozwolonych w produktach kosmetycznych w zalaczniku V do tego rozporzadzenia.
Nalezy go réwniez doda¢ do wykazu substancji zakazanych w produktach
kosmetycznych w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

W  odniesienit  do Zadnej innej substancji niz pirytionian cynku, ktore
rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2020/1182 zostaly sklasyfikowane jako
substancje CMR zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, nie zlozono wniosku
o stosowanie w produktach kosmetycznych wdrodze wyjatku. W zwigzku ztym

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/1182 zdnia 19 maja 2020r. zmieniajace, w celu
dostosowania do postepu naukowo-technicznego, cze$¢ 3 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji
i mieszanin (Dz.U. L 261 z 11.8.2020, s.2).

Opinia SCCS wsprawie pirytionianu cynku (ZPT) (nr CAS 13463-41-7) — Wniosek I -
SCCS/1614/19.
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substancie CMR, ktéore nie =zostaly jeszcze wymienione w zalgcznku II do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, nalezy doda¢ do wykazu substancji zakazanych
w produktach kosmetycznych w tym zalgczniku.

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

(11) Zmiany wrozporzadzenu (WE) nr 1223/2009 opieraja sie na klasyfikacjach
odno$nych substancji jako substancji CMR na mocy rozporzadzenia delegowanego
(UE) 2020/1182 ipowinny zatem obowigzywaé od tego samego dnia co wspomniane
klasyfikacje.

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinia Stalego
Komitetu ds. Produktow Kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach II, III 1 V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 marca 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...]r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula von der Leyen
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