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KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia XXX r.
D110957/01
[...](2025) XXX draft

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

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
w odniesieniu do stosowania Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate, Ammonium Silver
Zinc Aluminium Silicate, glinu, soli cynku rozpuszczalnych w wodzie, acetylowanego
olejku wetiwerowego, Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC Yellow No. 16,
Hydroxypropyl-p-phenylenediamine i jego soli dichlorowodorkowej, a takze DHHB
w produktach kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
w odniesieniu do stosowania Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate, Ammonium Silver
Zinc Aluminium Silicate, glinu, soli cynku rozpuszczalnych w wodzie, acetylowanego
olejku wetiwerowego, Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC Yellow No. 16,
Hydroxypropyl-p-phenylenediamine i jego soli dichlorowodorkowej, a takze DHHB
w produktach 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 produktoéw kosmetycznych!, w szczegdlnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Substancja ,,ester fenylometylowy kwasu 2-hydroksybenzoesowego” (nr CAS 118-58-
1), ktorej przypisano nazwe ,Benzyl Salicylate” zgodnie z Miedzynarodowym
nazewnictwem sktadnikow kosmetycznych (INCI), jest wymieniona w pozycji 75
zatgcznika I1I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009. Zezwala si¢ zatem na stosowanie
jej jako substancji zapachowej mogacej powodowaé alergie w produktach
kosmetycznych pod warunkiem poinformowania konsumentéw o jej obecnosci, gdy jej
stezenie przekracza 0,001 % w produktach niesptukiwanych 10,01 % w produktach
sptukiwanych.

(2) Substancja ,,fosforan trifenylu” (nr CAS 115-86-6), ktorej przypisano nazwe INCI
,» L riphenyl Phosphate”, nie jest regulowana rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009, lecz
jest stosowana w produktach kosmetycznych jako plastyfikator do zmigkczania lub
uelastyczniania réznych polimerdow syntetycznych.

(3) W Sswietle obaw zwigzanych z potencjalnymi wilasciwo$ciami substancji Benzyl
Salicylate 1 Triphenyl Phosphate zaburzania funkcjonowania ukladu hormonalnego
Komisja ogtosita odpowiednio w 20191 2021 r. publiczne zaproszenie do przedktadania
danych. Przemyst kosmetyczny przedstawil dowody naukowe w celu wykazania
bezpieczenstwa tych substancji stosowanych w produktach kosmetycznych. Komisja
zwrocita si¢ do Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS)
o przeprowadzenie ocen bezpieczenstwa tych substancji w $wietle informacji
dostarczonych przez przemyst.

(4) SCCS stwierdzil w swojej opinii z dnia 26 pazdziernika 2023 r.2, ze Benzyl Salicylate
jest bezpieczny do stosowania w produktach kosmetycznych w maksymalnych

! Dz.U. L 342 z22.12.2009, s. 59, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw), ,,Opinion on Benzyl Salicylate” (Opinia w sprawie
substancji Benzyl Salicylate), (nr CAS 118-58-1, nr WE 204-262-9), wersja wstgpna z dnia 6—7 czerwca 2023 r.,
wersja ostateczna z dnia 26 pazdziernika 2023 r., SCCS/1656/23.
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stezeniach podanych w informacjach przekazanych przez przemyst. Biorgc pod uwage
opini¢ SCCS, mozna stwierdzi¢, ze stosowanie tej substancji w produktach
kosmetycznych stwarza potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, jezeli stezenie tej
substancji przekracza okre§lone poziomy. W zwigzku ztym stosowanie Benzyl
Salicylate w produktach kosmetycznych powinno by¢ ograniczone do maksymalnych
stezen zaproponowanych przez SCCS w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009.

W opinii z 25 lipca 2024 r.* SCCS nie mégt wypowiedzie¢ si¢ na temat bezpieczenstwa
Triphenyl Phosphate, poniewaz informacje dostarczone przez przemyst byly
niewystarczajace do pelnej oceny 1 wykluczenia potencjalnej genotoksycznosci. Biorac
pod uwage opini¢ SCCS, mozna stwierdzi¢, ze stosowanie tej substancji w produktach
kosmetycznych stwarza potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego. Substancja ta
powinna zosta¢ dodana do wykazu substancji zakazanych w produktach kosmetycznych
w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1223/20009.

Substancja ,,zeolit zawierajacy srebro i cynk” (nr CAS 130328-20-0), ktorej przypisano
nazwe INCI ,,Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate”, zostata sklasyfikowana jako
»substancja dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2 rozporzadzeniem Komisji
(UE) 2017/776".

Na podstawie art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 zeolit zawierajacy srebro
icynk jest wymieniony jako substancja zakazana w produktach kosmetycznych
(pozycja 1597 w zalgczniku 11 do tego rozporzadzenia®).

Ze wzgledu na malejaca liczbe dostepnych substancji konserwujacych w produktach
kosmetycznych przemyst przedtozyt dokumentacje w celu obrony bezpiecznego
stosowania zeolitu zawierajacego srebro icynk jako substancji konserwujacej
w produktach kosmetycznych. W opinii z dnia 21 grudnia 2023 r.® SCCS stwierdzit, ze
zeolit zawierajacy srebro icynk jest bezpieczny przy maksymalnym stezeniu 1 %
w dezodorantach w sprayu 1 podktadzie w pudrze, pod warunkiem Ze zawarto$¢ srebra
w zeolicie zawierajacym srebro 1 cynk nie przekracza 2,5 %.

Biorac pod uwage opini¢ SCCS, zeolit zawierajacy srebro icynk nalezy skresli¢
z wykazu substancji zakazanych w produktach kosmetycznych w zataczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, a zatem nalezy go doda¢ do wykazu substancji
konserwujacych dozwolonych w produktach kosmetycznych w zataczniku V do tego
rozporzadzenia.

Glin 1 skfadniki zawierajace glin sg stosowane w roznych produktach kosmetycznych
w réznych funkcjach. Obecnie w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 wymieniono
rozne sktadniki zawierajace glin: w pozycjach 34, 50, 189, 190 1 192 w zataczniku III;

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Opinion on triphenyl phosphate” (Opinia w sprawie
substancji triphenyl phosphate), (nr CAS 115-86-6, nr WE 204-112-2), wersja wstgpna z dnia 27 marca 2024 r.,
wersja ostateczna z dnia 25 lipca 2024 r., SCCS/1664/24.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/776 z dnia 4 maja 2017 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postgpu
naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Tekst majacy znaczenie dla EOG. Dz.U. L 116
z5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/776/0j).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2019/831 z dnia 22 maja 2019 r. zmieniajace zataczniki I, III i V do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktow kosmetycznych (Dz.U.L 137
723.5.2019, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/831/0j).

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw), ,,Opinion on silver zinc zeolite” (Opinia w sprawie
substancji zeolit zawierajacy srebro icynk), (nr CAS 130328-20-0, nr WE 603-404-0), wersja wstgpna z dnia
21 marca 2023 r., wersja ostateczna z dnia 21 grudnia 2023 r., SCCS/1650/23.
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w pozycjach 117, 118, 119, 121, 131 1150 w zataczniku IV oraz w pozycji 27a
w zalgczniku VI

W $wietle obaw dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z potencjalnie znaczacym
wkladem w catkowita ekspozycje ogdlnoustrojowa na glin z kosmetykéw Komisja
zwrocita sie¢ do SCCS o przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa skladnikéw
zawierajacych glin w §wietle informacji dostarczonych przez przemyst.

W dniu 27 marca 2024 r. SCCS przyjat opinie’, w ktorej stwierdzil, ze glin i sktadniki
zawierajace glin mozna uznac za bezpieczne w okreslonych warunkach stosowania.

Bez uszczerbku dla ograniczen i warunkow juz przewidzianych w zatacznikach III, IV
1 VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 warto$ci graniczne stezenia glinu wskazane
w opinii SCCS dla kategorii produktow kosmetycznych nierozpylanych i rozpylanych
nalezy odzwierciedli¢ w zataczniku III do tego rozporzadzenia.

W odniesieniu do ,,soli cynku rozpuszczalnych w wodzie” pozycja 24 zatacznika III do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 ogranicza stosowanie octanu cynku, chlorku cynku,
glukonianu cynku 1 glutaminianu cynku do maksymalnego stezenia 1 % (w przeliczeniu
na cynk) we wszystkich produktach kosmetycznych.

W  Swietle potencjalnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych ze
stosowaniem soli cynku w produktach do jamy ustnej takich jak pasta do z¢gbow i ptyn
ptukania jamy ustnej w odniesieniu do konkretnych grup wiekowych Komisja zwrocita
si¢ do SCCS o przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa tych zwigzkéw chemicznych
w $wietle informacji dostarczonych przez przemyst.

W dniu 26 pazdziernika 2023 r. SCCS przyjat opini¢®, w ktérej stwierdzit, ze sole cynku
rozpuszczalne w wodzie obejmujace octan cynku (nr CAS 557-34-6), chlorek cynku (nr
CAS 7646-85-7), glukonian cynku (nr CAS 4468-02-4), cytrynian cynku (nr CAS 546-
46-3) oraz siarczan cynku, jednowodny siarczan cynku, siedmiowodny siarczan cynku
(nr CAS 7733-02-0/7446-19-7/7446-20-0) mozna uzna¢ za bezpieczne w przypadku
stosowania w pastach do zebow w stezeniach do 1 % (w przeliczeniu na cynk),
z wyjatkiem dzieci ponizej 1 roku zycia, w przypadku ktorych stgzenie to nie powinno
przekracza¢ 0,72 % (w przeliczeniu na cynk). Ponadto SCCS stwierdzil, Ze sole cynku
rozpuszczalne w wodzie mozna uzna¢ za bezpieczne w przypadku stosowania w pltynie
do ptukania jamy ustnej w stezeniach do 0,1 % (w przeliczeniu na cynk) we wszystkich
grupach wiekowych powyzej 6 lat.

W $wietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, Zze stosowanie rozpuszczalnych w wodzie soli
cynku w produktach do higieny jamy ustnej stwarza potencjalne ryzyko dla zdrowia
ludzkiego, jezeli st¢zenie tych substancji przekracza okreslone poziomy. W zwiazku
z tym stosowanie soli cynku rozpuszczalnych w wodzie powinno by¢ ograniczone do
maksymalnych stezen zaproponowanych przez SCCS.

Substancja ,,acetylowany olejek wetiwerowy” (nr CAS 84082-84-8) nie jest regulowana
rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009, ale jest stosowana jako substancja zapachowa
w roznych rodzajach produktéw kosmetycznych.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Opinion on the safety of aluminium in cosmetic
products” (Opinia w sprawie bezpieczenstwa glinu w produktach kosmetycznych) — przedtozenie IV, wersja wstgpna
z dnia 14 grudnia 2023 r., wersja ostateczna z dnia 27 marca 2024 r., SCCS/1662/23.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw), ,,Opinion on water soluble zinc salts used in oral
hygiene products” (Opinia w sprawie rozpuszczalnych w wodzie soli cynku w produktach do higieny jamy ustnej),
przedlozenie II, wersja wstepna zdnia 3 lipca 2023 r., wersja ostateczna zdnia 26 pazdziernika 2023 r.,
SCCS/1657/23.
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W s$wietle potencjalnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z potencjatem
uczulajacym acetylowanego olejku wetiwerowego w przypadku stosowania go jako
substancji zapachowej w produktach kosmetycznych Komisja zwrécita si¢ do SCCS
o przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa w §wietle informacji dostarczonych przez
przemyst.

W opinii zdnia 20-21 czerwca 2019 1. SCCS stwierdzit, ze acetylowany olejek
wetiwerowy mozna uzna¢ za bezpieczny jako skladnik zapachowy w przypadku
stosowania go z 1 % alfa-tokoferolu w niesplukiwanych i sptukiwanych produktach
kosmetycznych w stezeniach proponowanych przez przemyst. Ponadto w opinii z dnia
25 pazdziernika 2024 r.'° SCCS stwierdzit, ze acetylowany olejek wetiwerowy mozna
rowniez uznac za bezpieczny w przypadku stosowania w produktach rozpylanych, ktore
mogg prowadzi¢ do narazenia przez drogi oddechowe.

W $wietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, ze stosowanie acetylowanego olejku
wetiwerowego w produktach kosmetycznych stwarza potencjalne ryzyko dla zdrowia
ludzkiego, jezeli stezenie tej substancji przekracza okreslone poziomy. W zwigzku
z tym stosowanie acetylowanego olejku wetiwerowego powinno by¢ ograniczone do
maksymalnych stezen zaproponowanych przez SCCS.

Substancja ,,3,7-dimetylo-2,6-oktadienal” (nr CAS 5392-40-5), ktérej przypisano
nazwe ,Citral” zgodnie z Miedzynarodowym nazewnictwem  sktadnikow
kosmetycznych (INCI), jest wymieniona w pozycji 70 zatacznika III do rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009. Zezwala si¢ zatem na stosowanie jej jako substancji zapachowe;j
mogacej powodowaé alergie w produktach kosmetycznych pod warunkiem
poinformowania konsumentow o jej obecnos$ci, gdy jej stezenie przekracza 0,001 %
w produktach niesptukiwanych i 0,01 % w produktach sptukiwanych.

W $wietle potencjalnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z potencjatem
uczulajacym substancji Citral w przypadku stosowania jej jako substancji zapachowej
w produktach kosmetycznych Komisja zwrocita si¢ do SCCS o oceng jej gornych
progow bezpieczenstwa przy uzyciu metodyki iloSciowej oceny ryzyka 2 (QRA2)
w odniesieniu do punktu kofncowego dzialania uczulajacego na podstawie informacji
dostarczonych przez branzg.

W dniu 29 lipca 2024 r. SCCS przyjat opinie!!, w ktorej stwierdzit, ze Citral mozna
uzna¢ za bezpieczny w odniesieniu do wywotywania uczulenia w stezeniach
proponowanych przez przemyst.

W swietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, ze stosowanie substancji Citral w produktach
kosmetycznych stwarza potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, jezeli st¢Zenie tej

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Opinion on fragrance ingredient Acetylated Vetiver
Oil (AVO)” (Opinia w sprawie skladnika zapachowego acetylowany olejek wetiwerowy) — przedlozenie III,
SCCS/1599/18, wersja wstgpna z dnia 21-22 czerwca 2018 r., wersja ostateczna z dnia 26 lutego 2019 1.,
sprostowanie z dnia 20-21 czerwca 2019 r.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Opinion on the inhalation toxicity of the fragrance
ingredient Acetylated Vetiver Oil — AVO (CAS No 84082-84-8, EC No 282-031-1) in sprayable cosmetic products”
(Opinia w sprawie toksycznos$ci inhalacyjnej skladnika zapachowego acetylowany olejek wetiwerowy (nr CAS
84082-84-8, nr WE 282-031-1) w rozpylanych produktach kosmetycznych) — przedtozenie IV, wersja wstgpna z dnia
28 lutego 2024 r., wersja ostateczna z 25 pazdziernika 2024 r., SCCS/1663/24.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Opinion on Citral” (Opinia w sprawie substancji
Citral), (nr CAS 5392-40-5, nr WE 226-394-6), punkt koncowy dziatanie uczulajace, wersja wstepna z dnia 27 marca
2024 r., wersja ostateczna z dnia 29 lipca 2024 r., SCCS/1666/24.
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substancji przekracza okreslone poziomy. W zwigzku z tym stosowanie tej substancji
powinno by¢ ograniczone do maksymalnych stezen zaproponowanych przez SCCS.

Substancja »3-[(E)-(3-chloro-4-hydroksyfenylo)diazenylo]-2,l-benzizotiazolo-5-
sulfonamid” (nr CAS 1166834-57-6/852356-91-3), ktorej przypisano nazwe INCI ,,HC
Blue No. 18”, nie jest obecnie regulowana rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009 1 jest
stosowana jako substancja w utleniajacych i nieutleniajacych produktach do farbowania
wlosow.

Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa dostarczonych przez przemyst na
temat stosowania substancji HC Blue No. 18 w utleniajgcych i nieutleniajacych
produktach do farbowania wloséw SCCS stwierdzit w opinii z dnia 27 kwietnia
2023 r.'2, Ze substancja HC Blue No. 18 jest bezpieczna w przypadku stosowania w tych
produktach w stezeniu na skorze glowy nieprzekraczajacym 0,35 %.

W s$wietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, ze stosowanie substancji HC Blue No. 18
w utleniajagcych i nieutleniajagcych produktach do farbowania wlosow stwarza
potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, jezeli stezenie tej substancji przekracza
okreslony poziom. W zwigzku ztym stosowanie tej substancji w tych produktach
powinno by¢ ograniczone do maksymalnego stezenia 0,35 %.

Substancja ,,3-(2,5-diaminofenylo)propan-1-ol 1s6l dichlorowodorkowa 3-(2,5-
diaminofenylo)propan-1-olu” (nr CAS 73793-79-0 1 1928659-47-5), ktorej przypisano
nazwe INCI  , Hydroxypropyl-p-phenylenediamine = and  Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine 2HCI”, nie jest obecnie regulowana rozporzadzeniem (WE)
nr 1223/2009 1ijest stosowana jako substancja w utleniajacych produktach do
farbowania wlosow.

Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa dostarczonych przez przemyst na
temat stosowania substancji Hydroxypropyl-p-phenylenediamine i Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine 2HCI w utleniajacych produktach do farbowania wiosow SCCS
stwierdzit w opinii zdnia 28 lutego 2024 r.!3, e substancje te s3 bezpieczne
w przypadku stosowania wtych produktach w stezeniu na skorze glowy
nieprzekraczajacym 2 %.

W swietle opiniit SCCS mozna stwierdzi¢, ze stosowanie substancji Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine i1 Hydroxypropyl-p-phenylenediamine 2HCI  w utleniajacych
produktach do farbowania wtosOw stwarza potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego,
jezeli stezenie tej substancji przekracza okreslony poziom. W zwigzku z tym stosowanie
tych substancji w tych produktach powinno by¢ ograniczone do maksymalnego st¢zenia
2 %.

Substancja ,,2-chloro-4-[(1E)-(1-metylo-1H-pirazolo-5-ylo)diazenylo]-fenol” (nr CAS
1184721-10-5), ktorej przypisano nazwe INCI ,,HC Yellow No. 167, nie jest obecnie
regulowana rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009 1ijest stosowana jako substancja
w utleniajacych i nieutleniajacych produktach do farbowania wlosow.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Scientific advice on HC Blue 18 (Colipa No. B122)”
(Opinia naukowa w sprawie substancji HC Blue 18 (Colipa No. B122)) — przedlozenie II, 27 kwietnia 2023 r.,
SCCS/1653/23.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Opinion on Hydroxypropyl-p-phenylenediamine
and its dihydrochloride salt” (Opinia w sprawie substancji Hydroxypropyl-p-phenylenediamine 1ijej soli
dichlorowodorkowej) (A165) (nr CAS/WE 73793-79-0/827-723-1 11928659-47-5/-), wersja wstgpna z dnia
26 pazdziernika 2023 r., wersja ostateczna z dnia 28 lutego 2024 r., SCCS/1659/23.
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Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa dostarczonych przez przemyst na
temat stosowania substancji HC Yellow No. 16 w utleniajacych i nieutleniajacych
produktach do farbowania wloséw SCCS  stwierdzit wopinii zdnia
25 pazdziernika 2024 1.4, Ze substancja ta jest bezpieczna w przypadku stosowania
wtych produktach wstezeniu na skorze glowy nieprzekraczajagcym 1%
w utleniajacych i 1,5 % w nieutleniajacych produktach do farbowania wlosow.

W $wietle opinii SCCS mozna stwierdzié, ze stosowanie substancji HC Yellow No. 16
w utleniajacych 1 nieutleniajacych produktach do farbowania wloséw stwarza
potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, jezeli st¢zenie tej substancji przekracza
okreslony poziom. W zwigzku ztym stosowanie tej substancji w nieutleniajagcych
1 utleniajagcych produktach do farbowania wtoséw powinno by¢ ograniczone do
maksymalnego stezenia wynoszacego odpowiednio 1,5 %1 1 %.

Substancja ,,2-chloro-4-{(E)-[3-(metylotio)-1,2,4-tiadiazolo-5-ilo]diazenylo } fenol” (nr
CAS 1444596-49-9), ktorej przypisano nazwe INCI ,,HC Red nr 18”, nie jest obecnie
regulowana rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009 1ijest stosowana jako substancja
w utleniajacych i nieutleniajacych produktach do farbowania wlosow.

Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa dostarczonych przez przemyst na
temat stosowania substancji HC Red No. 18 wutleniajacych i nieutleniajacych
produktach do farbowania wlosow SCCS  stwierdzit wopinii z dnia
22 stycznia 2025 r.!°, Ze substancja ta jest bezpieczna w przypadku stosowania w tych
produktach w stezeniu na skorze glowy nieprzekraczajacym 1,5 % w utleniajacych
10,5 % w nieutleniajacych produktach do farbowania wlosow.

W $wietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, ze stosowanie substancji HC Red No. 18
w utleniajacych i nieutleniajagcych produktach do farbowania wlosow stwarza
potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, jezeli stezenie tej substancji przekracza
okreslony poziom. W zwigzku ztym stosowanie tej substancji w utleniajacych
i nieutleniajacych produktach do farbowania wlosé6w powinno by¢ ograniczone do
maksymalnego stezenia wynoszacego odpowiednio 1,5 % 10,5 %.

Substancja ,ester heksylowy kwasu 2-[4-(dietyloamino)-2-hydroksybenzoilo]
benzoesowego” (nr CAS/WE 302776-68-7/443-860-76), ktérej przypisano nazwe INCI
»Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate (DHHB)”, jest wymieniona w pozycji
28 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 1 w zwigzku z tym moze by¢
stosowana jako substancja promieniochronna w produktach kosmetycznych.

Bioragc pod uwage niedawne obawy dotyczace obecnosci ftalanu di-n-heksylu
(DnHexP) jako zanieczyszczenia w produkcji DHHB, atakze w $wietle postepu
naukowo-technicznego, a w szczeg6lnosci roznych obaw zdrowotnych, SCCS
stwierdzit w swojej opinii naukowej z dnia 14 lutego 2025 r.'%, ze $§ladowy poziom
260 ppm jest bezpieczny jako nieuniknione zanieczyszczenie sladowe w DHHB. SCCS

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Scientific advice on hair dye HC Yellow No. 16
(Colipa No B123)” (Opinia naukowa w sprawie produktu do farbowania wtosow HC Yellow No. 16 (Colipa No
B123)), (nr CAS 1184721-10-5) — przedtozenie II, wersja wstepna z dnia 31 lipca 2024 r., wersja ostateczna z dnia
25 pazdziernika 2024 r., SCCS/1670/24.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Scientific advice on HC Red No. 18 (B124)” (Opinia
naukowa w sprawie substancji HC Red No. 18 (B124)), (nr CAS 1444596-49-9) — przedlozenie 11, wersja wstepna
z dnia 6 grudnia 2024 r., wersja ostateczna z dnia 22 stycznia 2025 r., SCCS/1673/24.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), ,,Scientific advice on the safety of Diethylamino
Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate — DHHB -S83 (CAS/EC No. 302776-68-7/443-860-6) from cosmetic products”
(Opinia naukowa w sprawie bezpieczenstwa substancji Diethylamino Hydroxybenzoyl Hexyl Benzoate — DHHB -
S83 (nr CAS/WE 302776-68-7/443-860-6) stosowanej w produktach kosmetycznych), wersja wstepna z dnia
14 lutego 2025 r., wersja ostateczna z dnia 26 czerwca 2025 r., SCCS/1678/25.
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odnotowat rowniez w swoich opiniach naukowych dostepne informacje wskazujace, ze
poziomy DnHexP w DHHB mozna obnizy¢ do 1 ppm. W zwigzku z tym SCCS jest
zdania, ze ten poziom S$ladowy wynoszacy 1 ppm powinien by¢ celem dla
maksymalnego poziomu DnHexP jako nieuniknionego zanieczyszczenia §ladowego w
DHHB.

Biorgc pod uwage zwigkszone koszty produkcji DHHB o poziomie $ladowym
wynoszacym 1 ppm DnHexP, w szczegdlnosci dla matych i §rednich przedsigbiorstw,
a w konsekwencji wyzsze koszty produktow ochrony przeciwstonecznej zawierajacych
DHHB dla konsumentow, Komisja ipanstwa cztonkowskie uzgodnity, ze poziom
10 ppm mozna zaakceptowac jako bezpieczny dla DnHexP w DHHB.

W s$wietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, ze stosowanie substancji zanieczyszczajacej
DnHexP w substancji promieniochronnej DHHB stwarza potencjalne ryzyko dla
zdrowia ludzkiego, jezeli stezenie tej substancji zanieczyszczajgcej przekracza
okreslony poziom. W zwigzku ztym maksymalny poziom DnHexP jako
nieuniknionego zanieczyszczenia §ladowego w DHHB nalezy ograniczy¢ do 10 ppm,
biorgc pod uwage wplyw gospodarczy na producentéw produktow ochrony
przeciwstonecznej.

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

Aby umozliwi¢ przemystowi kosmetycznemu stosowanie farb do wloséw 1 substancji
konserwujacych w produktach kosmetycznych, odpowiednie zmiany zatacznikow II1 i
V powinny mie¢ zastosowanie niezwltocznie. Nalezy jednak przewidzie¢ rozsadny okres
czasu, aby umozliwi¢ przemystowi dostosowanie si¢ do nowych wymogow
dotyczacych stosowania innych substancji objetych ograniczeniami w niniejszym
rozporzadzeniu oraz stopniowe wycofywanie wprowadzania do obrotu i udostgpniania
na rynku produktoéw kosmetycznych, ktore nie spetniajg tych wymogdw lub warunkow.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu
ds. Produktéw Kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalacznikach II, III, V 1 VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany
okreslone w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.
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W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula von der Leyen
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