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ANNEX

ZALACZNIK

do
rozporzadzenia Komisji .../...

zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
w odniesieniu do stosowania w produktach kosmetycznych witaminy A, alfa-arbutyny
i arbutyny oraz niektérych substancji potencjalnie zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego

PL PL



D093281/01
ZALACZNIK
W zatacznikach II, III, V 1 VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w zalaczniku Il dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
Dane substancji
Numer porzadkowy
Nazwa chemiczna/INN Numer CAS Numer WE
a b c d

X [Urzad Publikacji: 3-(4 —mei}.llobenzyhdeno)— 36861-47-9/38102-62-4 253-242-6/-

rosze zastapi¢ kolejng kamfora™, .
P [INCI: 4-Methylbenzylidene
liczbg]

Camphor]

* Poczawszy od dnia... [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ dat¢ = pierwszy dzien miesigca nastepujacego po 12 miesigcach od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktow kosmetycznych zawierajacych te substancje. Poczawszy od dnia...
[Urzad Publikacji: proszg wstawi¢ date = pierwszy dzien miesigca nastgpujacego po 24 miesigcach od daty wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje”;

2) w zalaczniku III dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

OKkreslenie substancji Ograniczenia
Numer Nazwail Maks.ym.alne Warunki
porzadko w stowniku . stezenie . ..
wy Nazwa wspélnych Numer CAS Numer Rodzaj produktu, W preparacie Inne 1 ostrzezenia na
chemiczna/INN WE czesci ciala opakowaniach
nazw gotowym do
skladnikow uzycia
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a b c d e f g i

»X [Urzad | Genisteol; 4',5,7-

Publikacji: | trihydroksyizoflaw

prosze on; 5,7- .. oy RETR o

- dihydroksy-3-(4- Genistein 446-72-0 207-174-9 0,007 %

kolejna hydroksyfenylo)-

liczba] 4-benzopiron*

X [Urzad | Daidzeol; 4',7-

Publikacji: | dihydroksyizoflaw

prosze | on; T-hydroksy-3- | 1y ;gzein 486-66-8 207-635-4 0,02 %

zastapic (4-

kolejna hydroksyfenylo)-

liczba] 4-benzopiron*

X [Urzad

Publikacji:
5-hydroksy-2-

PIOSZE | (hydroksymetylo)- | Kojic Acid | 501-30-4 2079224 | Produkty dotwarzy | o

zastapic . i rgk

: 4H-piran-4-on*

kolejna

liczba]

X [Urzad | (2E4E,6E,8E)- Retinol 11103-57-4/ | 234-328-2/ W przypadku

Publikacji: | 3,7-dimetylo-9- 68-26-8 200-683-7 kazdego produktu

prosze (2,6,6- kosmetycznego

zastapic trimetylocykloheks 0,05 % zawierajacego

kolejng en-1-vl i} : . a)U,uo 7o inol inyl

: ylo)nona a) Emulsia do ciata g . Retinol, Retiny

liczba] 2,4,6,8-tetraen-1- ) . rown()lwaf{rgka Acetate lub
ol** retinolu (RE) Retinyl Palmitate

b) Pozostate b) 0.3 % RE obowiazkowe jest

Octan Retinyl Acetate | 127-47-9 204-844- | Produkty )0.3% umieszezenie na
[(2E,4E,6E,8E)- {lleSp%I{klwane etykiecie
3,7-dimetylo-9- i sptukiwane pa;t@puj acej
2.6.6- informacji:
( , Zawiera

trimetylocykloheks
en-1-ylo)nona-

witamine A. Przed
uzyciem nalezy
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2,4,6,8- uwzglednic jej
tetraenylu]** dzienne pobranie”.
Retinyl 79-81-2 201-228-5
[(2E,4E,6E,SE)- Palmitate
3,7-dimetylo-9-
(2,6,6-
trimetylocykloheks
en-1-ylo)nona-
2,4,6,8-tetraenylo]
heksadekanian**
X [Urzad Poziom
Publikacji: hydrochinonu
PTOtSZ‘?. ) w preparatach
i?j;‘g;c 41-?ydroksyfenylo- AlhaArh z?;:zrfﬁ)ﬁ?:
i alfa-D- a-Arbutin 0 -
Hezbal glukopiranozyd* ’ 84380018 | 617-561-8 | P Kremdotwarzy | 2% powinien by¢ jak
b) Emulsja do ciata b) 0,5 % najnizszy i nie
powinien by¢
WYZSZy Niz
nieunikniony
poziom $ladowy.
X [Urzad Poziom
Publikacji: hydrochinonu
protsze;. ) w preparatach
izie?gz!c 4-hydroksyfenylo- zawieraj qcych _
liczba] beta-D N Arbutin 497-76-7 207-850-3 | Krem do twarzy 7% Arbl'ltm po-w-lnlen
glukopiranozyd* by¢ jak najnizszy
i nie powinien by¢
WYZSZy Niz
nieunikniony

poziom §ladowy.
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* Poczawszy od dnia... [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date = pierwszy dzien miesigca nastepujacego po 9 miesigcach od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje iniespelniajacych
wymogow okreslonych w warunkach. Poczawszy od dnia... [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date = pierwszy dzien miesigca nastepujacego po 18
miesigcach od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r., nie udostgpnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych te
substancje¢ 1 niespetniajagcych wymogoéw okreslonych w warunkach.

** Poczawszy od dnia... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ datg = pierwszy dzien miesigca nastgpujacego po 18 miesigcach od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktow kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespeiniajacych
wymogow okreslonych w warunkach. Poczawszy od dnia... [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date = pierwszy dzien miesigca nastgpujacego po 36
miesigcach od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r., nie udost¢pnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych te
substancje¢ i1 niespetniajagcych wymogdéw okreslonych w warunkach.”;

3) w zalaczniku V pozycje 23 i 25 otrzymujg brzmienie:

Num OKkreslenie substancji Warunki Okreslenie
er Nazwa Nazwa Numer Numer Rodzaj Maksymalne Inne warunkow
porz chemiczna/INN w slowniku CAS WE produktu, czesci stezenie stosowania
adko wspolnych ciala W preparacie i ostrzezen
wy nazw gotowym do
skladnikow uzycia
a b c d e f g h i
Kryteria czysto$ci: XV priy’padku pasty
3,3',4,4'-tetrachloro- 0 Zgbow
. azobenzen < 1 ppm Zawicrajaee]
1-(4-chlorofenylo)-3- Wszystkie = Triclocarban
(3,4- produkty 3344 o obowigzkowe jest
i . i - - - - 0 , l, , l_t t _ . .
23 dichlorofenylo)mocznik Triclocarban | 101-20-2 | 202-924-1 | kosmetyczne, 0,2 % etrachloro- | umieszczenie na
oAk z wyjatkiem ptynu azoksybenzen < 1 etykiecie
do ptukania ust. ppm nastepujace)
informacji: »Nie
. . stosowac
Nie stosowac w produktach dla
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w pascie do zgbow
przeznaczonej dla

dzieci ponizej 6 lat.

dzieci ponizej 6
lat«.

Pasty do zebow;
Mydta do rak;
Mydta do
e W przypadku pasty
kqpleh./zele pod do zebow
PIyszmic, zawierajacej
Dezodoranty (inne . Jac)
niz w aerozolu); i : Triclosan
Pudry do twarz; Nie stosowac obowigzkowe jest
- 2-(2.4- w pascie do zgbow i i
25 | dehloro2@A-  lrrclosan | 3380-34-5 | 222-182-2 | i korektory; 03 % P N umieszczenie na
dichlorofenoksy)fenol Produkty do przeznaczongej dla etykiecie
czyszezenia dzieci ponizej 3 lat. | nastepujacej
. . informacji: »Nie
paznokci u dtoni -
i stop przed stosowac
. w produktach dla
uzycien dzieci ponizej 3 lat«.
preparatow do
sztucznych
paznokci;

* Produkty kosmetyczne zawierajace te substancje, ktore nie spetniaja wymogow okreslonych w warunkach, mozna wprowadza¢ do obrotu w Unii —
pod warunkiem ze spetniaja one wymogi okreslone w warunkach obowigzujacych w dniu ... [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajaca

w dniu poprzedzajacym dzien wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. — do dnia

... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date przypadajaca

ostatniego dnia 8. miesigca po dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. 1 — jezeli zostaty juz wprowadzone do obrotu przed ta datag — nadal
udostepnia¢ na rynku unijnym do dnia ... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawic¢ date przypadajaca ostatniego dnia 17. miesigca po dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.

** W przypadku zastosowan innych niz jako srodek konserwujacy, zob. zatacznik III, nr 100.”;

4) w zalaczniku VI skresla si¢ pozycje 18.
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