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KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia XXX r.
[...](2021) XXX draft

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

w sprawie zmiany i sprostowania zalacznika Il oraz zmiany zalacznikéow III, IV i VI do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego
produktow kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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D071191/01
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

w sprawie zmiany i sprostowania zalacznika Il oraz zmiany zalacznikéw IIL, IV i VI do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego
produktow 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 produktdow kosmetycznych!, w szczegdlnosci jego art. 15
ust. 1, art. 15 ust. 2 akapit czwarty i art. 31 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

() W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008>
ustanowiono zharmonizowang klasyfikacje substancji uznawanych za rakotworcze,
mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR) w oparciu o opini¢
sporzadzong przez Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliow.
Substancje te sklasyfikowano jako substancje CMR kategorii 1A, substancje CMR
kategorii 1B lub substancje CMR kategorii 2 w zaleznosci od poziomu dowodow
wskazujacych na ich wlasciwosci CMR.

(2) W art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 zakazuje si¢ stosowania w produktach
kosmetycznych substancji sklasyfikowanych jako substancje CMR kategorii 1A, 1B
lub 2 w rozumieniu cze$ci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
(,,substancje CMR™). Substancie CMR mozna jednak stosowaé¢ w produktach
kosmetycznych, jezeli spelnione sa warunki okreslone w art. 15 ust. 1 zdanie drugie
lub art. 15 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

3) W celu jednolitego wdrozenia zakazu stosowania substancji CMR w obrebie rynku
wewnetrznego, zapewnienia pewnosci prawa, w szczegolnosci dla podmiotow
gospodarczych 1wlasciwych organdw krajowych, atakze wcelu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi, substancje CMR powinny zostac
wlaczone do wykazu substancji zakazanych lub, w stosownych przypadkach, objetych
ograniczeniami w — odpowiednio — zalaczniku II lub zataczniku Il do rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz, w stosownych przypadkach, usuni¢te z wykazow substancji

! Dz.U. L 342 222.12.2009, s. 59.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji i mieszanin, zmieniajagce iuchylajace
dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 z31.12.2008, s. 1).
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

objetych ograniczeniami lub dozwolonych w zalacznikach III-VI do tego
rozporzadzenia. W przypadku gdy speinione sg warunki okreslone wart. 15 ust. 1
zdanie drugie lub art. 15 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, nalezy
odpowiednio zmieni¢ wykazy substancji objetych ograniczeniami lub substancji
dozwolonych w zatacznikach I1I-VI do tego rozporzadzenia.

Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2020/217°, ktore ma byé stosowane od
dnia 1 pazdziernika 2021 r., niektore substancje zostaly sklasyfikowane jako
substancje CMR zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Nalezy zatem
zakaza¢ stosowania tych substancji CMR w produktach kosmetycznych od tego
samego dnia.

W szczegblnosci w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2020/217 przewidziano
klasyfikacj¢ substancji TiO> (nazwa INCI: titanium dioxide) jako ,,substancji
rakotworczej kategorii 2 (dziatajacej przez drogi oddechowe)”, ktdra ma zastosowanie
do ditlenku tytanu w postaci proszku zawierajacego co najmniej 1 % czastek
o $rednicy aerodynamicznej < 10 pm.

Ditlenek tytanu jest obecnie wymieniony w pozycji 143 zalacznika IV do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 idopuszczony do stosowania jako barwnik
w produktach kosmetycznych, pod warunkiem ze spetnia kryteria czystosci okreslone
w pozycji E 171 (dwutlenek tytanu) zalacznika do rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 231/2012% Ditlenek tytanu jest réwniez wymieniony w zataczniku VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 w pozycjach 27 i 27a (w postaci nanoczasteczek)
jako substancja promieniochronna i dozwolony w produktach kosmetycznych jedynie
w stezeniu nieprzekraczajacym 25 %. Ponadto ditlenek tytanu (w postaci
nanoczasteczek) jest dozwolony w preparacie gotowym do uzycia, z wyjatkiem
zastosowan, ktore moga prowadzi¢ do narazenia pluc uzytkownika koncowego
poprzez wdychanie, i1 z zastrzezeniem innych warunkéw wymienionych w tej pozycji.

Po sklasyfikowaniu ditlenku tytanu jako substancji CMR zlozono w dniu 28 stycznia
2020 r. wniosek o jego stosowanie w produktach kosmetycznych w drodze wyjatku na
podstawie art. 15 ust. 1 zdanie drugie rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

W dniu 6 pazdziernika 2020 r. Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow
(SCCS) przyjal opinic naukowa dotyczaca ditlenku tytanu® (,,opinia SCCS”) na
potrzeby przyjecia niezbednych srodkdéw zgodnie z art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009. W opinii SCCS, ktéra dotyczyta ditlenku tytanu (wdychalnego)
W postaci proszku zawierajgcego co najmniej 1 % czastek o srednicy aerodynamicznej
< 10 pm, stwierdzono, ze na podstawie dostepnych danych TiO; jest bezpieczny dla
ogotu konsumentow w przypadku stosowania w produktach do twarzy w postaci
sypkiego proszku, w stezeniu maksymalnie do 25 %, oraz w produktach do wlosow
w postaci aerozolu, w stezeniu maksymalnie do 1,4 %. Jezeli chodzi o zastosowania

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/217 z dnia 4 pazdziernika 2019 r. zmieniajace, w celu
dostosowania do postgpu naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, oraz
W sprawie sprostowania tego rozporzadzenia (Dz.U. L 44 z 18.2.2020, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr231/2012 zdnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla
dodatkow do zywno$ci wymienionych w zatacznikach II i III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z22.3.2012, 5. 1).

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw), opinia w sprawie ditlenku tytanu (TiO,),
wersja wstepna zdnia 7 sierpnia 2020 r., wersja ostateczna zdnia 6 pazdziernika 2020 r.,
SCCS/1617/20.
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(10)

(11)

profesjonalne, TiO2 uznano za bezpieczny w przypadku stosowania w produktach do
wlosow w postaci aerozolu, w stezeniu maksymalnie do 1,1 %.

SCCS stwierdzit ponadto, ze wyniki te uzyskano, badajac produkty kosmetyczne
oparte wylgcznie na jednym typie ditlenku tytanu (pigmentowym), 1 ze wobec braku
dodatkowych informacji nie mozna byto ustali¢, czy wnioski te miatyby zastosowanie
rowniez do innych zastosowan kosmetycznych opartych na innych rodzajach ditlenku
tytanu, ktore nie sg wyraznie ujgte w opinii SCCS.

W $wietle wnioskow SCCS ditlenek tytanu w postaci proszku zawierajacy co najmniej
1 % czastek o $rednicy aerodynamicznej < 10 um nie powinien by¢ dopuszczony do
zastosowan, ktére moga prowadzi¢ do narazenia uzytkownika koncowego przez
wdychanie, azatem powinien zosta¢ dodany do wykazu substancji objetych
ograniczeniami w zatgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, ajego
stosowanie powinno by¢ dozwolone wylacznie w produktach do twarzy w postaci
sypkiego proszku i w produktach do wlosoOw w aerozolu, jak wskazano w tych
wnioskach. Oprécz wiaczenia ditlenku tytanu do zalacznika III do rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 nalezy przewidzie¢, ze stosowanie ditlenku tytanu jako barwnika
zgodnie z pozycja 143 zalacznika IV do tego rozporzadzenia, atakze stosowanie
ditlenku tytanu jako substancji promieniochronnej zgodnie z pozycja 27 zalacznika VI
do tego rozporzadzenia powinno by¢ dozwolone bez uszczerbku dla jego
ograniczonego stosowania zgodnie z zalacznikiem III do tego rozporzadzenia. W tym
celu wodpowiednich pozycjach w zataczniku IV izalagczniku VI do tego
rozporzadzenia nalezy doda¢ odniesienie do ograniczonego stosowania ditlenku tytanu
zgodnie z zalacznikiem III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009. Jezeli chodzi
o stosowanie ditlenku tytanu (w postaci nanoczgsteczek) jako substancji
promieniochronnej zgodnie z pozycja 27a zalacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009, nie s3 wymagane zadne dodatkowe $rodki, poniewaz w pozycji 27a
przewidziano juz, ze ditlenku tytanu (w postaci nanoczasteczek) nie nalezy uzywaé
w zastosowaniach, ktére moga prowadzi¢ do narazenia ptuc uzytkownika koncowego
przez wdychanie.

W odniesieniu do substancji innych niz ditlenek tytanu, ktére rozporzadzeniem
delegowanym (UE) 2020/217 zostaty sklasyfikowane jako substancje CMR zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, nie ztozono zadnego wniosku o stosowanie
w produktach kosmetycznych w drodze wyjatku. Dotyczy to kobaltu, metaldehydu
(ISO), chlorku  metylorteci,  benzo[rst]pentafenu,  dibenzo[b,def|chryzenu,
dibenzo[a,h]pirenu, etanolu, 2,2'-iminobis-,N-(C13-15-rozgatezionych i liniowych
alkilopochodnych), cyflumetofenu (ISO), ftalanu diizoheksylu, halosulfuronu metylu
(ISO), 2-metyloimidazolu, metaflumizonu (ISO), dibutylobis(pentano-2,4-dionato-
0,0"cyny, bis(sulfamidianu) niklu, 2-benzylo-2-dimetyloamino-4'-
morfolinobutyrofenonu 1itlenku etylenu. Substancje te nie s3 obecnie objete
ograniczeniami okre§lonymi w zalaczniku III ani nie s3 dozwolone zgodnie
z zalagcznikami IV, V lub VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009. Trzy z tych
substancji, a mianowicie bis(sulfamidian) niklu, tlenek etylenu i 2-benzylo-2-
dimetyloamino-4'-morfolinobutyrofenon, sa obecnie wymienione w zataczniku II do
tego rozporzadzenia. Substancje, ktore nie sg jeszcze wymienione w zataczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, nalezy doda¢ do wykazu substancji zakazanych
w produktach kosmetycznych w tym zataczniku.
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(12)

(13)

(14)
(15)

(16)

Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2019/1966°, ktoére przyjeto w celu jednolitego
wdrozenia zakazu stosowania substancji sklasyfikowanych rozporzadzeniem Komisji
(UE) 2018/14807 jako CMR zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008,
wprowadzono zmiany w pozycji 98 w zalgczniku III do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 w odniesieniu do substancji kwas 2-hydroksybenzoesowy (nazwa INCI:
salicylic acid). Aby wpetlni dostosowa¢ te zmiany do wnioskow zawartych
w pierwotnej opinii SCCS®, nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, do celow
innych niz funkcja konserwujaca, w emulsjach do ciata, cieniach do oczu, tuszach do
rzgs, eyelinerach, szminkach i dezodorantach w kulce, w stezeniu nieprzekraczajacym
0,5 %. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ pozycje 98 w zalgczniku III do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

Dodatkowo substancja bis(tetrafluoroboran) niklu (numer CAS: 14708-14-6) zostala
omytkowo wprowadzona dwukrotnie do zatacznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 (pozycje 1401 i 1427) rozporzadzeniem Komisji (UE) 2019/831°, ktore
zostato przyjete wcelu jednolitego wdrozenia zakazu stosowania substancji
sklasyfikowanych rozporzadzeniem Komisji (UE) 2017/776!° jako CMR, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Druga ztych pozycji jest zatem zbedna
1 powinna zosta¢ usunieta.

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

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 przewidziane w niniejszym
rozporzadzeniu, ktére opieraja si¢ na klasyfikacjach odnos$nych substancji jako
substancji CMR na mocy rozporzadzenia delegowanego (UE) 2020/217, powinny
obowigzywac¢ od tego samego dnia co to rozporzadzenie delegowane.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinia Statego
Komitetu ds. Produktéw Kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zatacznikach 11, III, IV 1 VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zatgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2019/1966 z dnia 27 listopada 2019 r. w sprawie zmiany i sprostowania
zatgcznikow 1II, 1II i V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1223/2009
dotyczacego produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 307 z 28.11.2019, s. 15).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/1480 zdnia 4 pazdziernika 2018 r. zmieniajace, w celu
dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, oraz
W sprawie sprostowania rozporzadzenia Komisji (UE) 2017/776 (Dz.U. L 251 z 5.10.2018, s. 1).

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), opinia w sprawie kwasu salicylowego,
sprostowanie z dnia 20-21 czerwca 2019 r., SCCS/1601/18.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2019/831 z dnia 22 maja 2019 r. zmieniajace zatgczniki II, IIT i V do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktow
kosmetycznych (Dz.U. L 137 2 23.5.2019, s. 29).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2017/776 z dnia 4 maja 2017 r. zmieniajace, w celu dostosowania do
postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 116 z 5.5.2017, s. 1).
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Artykut 2

W  zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 skresla si¢ pozycje 1427
odpowiadajaca substancji bis(tetrafluoroboran) niklu (numer CAS: 14708-14-6).

Artykut 3

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

Art. 1 stosuje si¢ od dnia 1 pazdziernika 2021 r. w odniesieniu do pkt 1, pkt 2 lit. b) oraz pkt 3
14 zalgcznika.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula von der Leyen
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