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[...](2022) XXX draft

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

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
w odniesieniu do stosowania niektorych filtrow UV w produktach kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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D079391/01
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
w odniesieniu do stosowania niektorych filtrow UV w produktach kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

Substancja 2-hydroksy-4-metoksy benzofenon/Oxybenzone (nr CAS 131-57-7), ktorej
w Migdzynarodowym nazewnictwie sktadnikow kosmetycznych przypisano nazwe
Benzophenone-3 (INCI), oraz substancja ester 2-etyloheksylowy kwasu 2-cyjano-3,3-
difenyloakrylowego/Octocrylene (nr CAS 6197-30-4), ktorej w INCI przypisano
nazwe¢ Octocrylene, s3a obecnie dozwolone jako filtry UV  w produktach
kosmetycznych i wymienione w pozycjach 4 1 10 w zataczniku VI do rozporzadzenia

(WE) nr 1223/2009.

W S$wietle obaw zwigzanych z potencjalnymi wlasciwosciami zaburzajacymi
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktéore moglyby mie¢ substancje
Benzophenone-3 1 Octocrylene stosowane jako filtry UV  w produktach
kosmetycznych, w 2019 r. ogtoszono zaproszenie do przedstawiania danych na ten
temat. Zainteresowane strony przedstawity dowody naukowe w celu wykazania
bezpieczenstwa substancji Benzophenone-3 i Octocrylene jako filtrow UV
w produktach kosmetycznych. Komisja zwrdcita si¢ do Komitetu Naukowego ds.
Bezpieczenstwa Konsumentow (SCCS) o przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa obu

substancji w $wietle dostarczonych informac;ji.

Na podstawie oceny bezpieczenstwa 1ibioragc pod uwage obawy zwigzane
z potencjalnymi  wlasciwo$ciami  substancji  Benzophenone-3  zaburzajacymi
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, SCCS stwierdzil w swojej opinii z dnia 30-31
marca 2021 r.2, ze substancja Benzophenone-3 nie jest bezpieczna dla konsumentow
w przypadku stosowania jej jako filtr UV w obecnym maksymalnym stezeniu 6 %

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

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), Opinia w sprawie substancji
Benzophenone-3 (nr CAS 131-57-7, nr WE 205-031-5), wersja wstgpna z dnia 15 grudnia 2020 r.,

wersja ostateczna z dnia 30—31 marca 2021 r., SCCS/1625/20
https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/
consumer_safety/docs/sccs_o_247.pdf
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(4)

)

(6)

()

(8)

)
(10)

w produktach ochrony przeciwstonecznej, zar6wno w postaci kremu do ciata, jak
1 sprayu przeciwstonecznego w rozpylaczu lub z pompka.

SCCS stwierdzil ponadto, ze substancja Benzophenone-3 jest bezpieczna dla
konsumentéw w przypadku stosowania jej jako filtr UV do maksymalnego stgezenia
6 % w kremach do twarzy, kremach do rak i szminkach oraz ze stosowanie substancji
Benzophenone-3 w stezeniu do 0,5 % w produktach kosmetycznych w celu ochrony
sktadu kosmetyku jest bezpieczne dla konsumenta.

SCCS stwierdzit réwniez, ze stosowanie substancji Benzophenone-3 jako filtra UV
jest bezpieczne dla konsumentéw do maksymalnego stezenia 2,2 % w kremach do
ciata oraz w sprayach w rozpylaczu i z pompka, jezeli w tym samym sktadzie nie ma
dodatkowego zastosowania substancji Benzophenone-3 w stezeniu 0,5 % w celu
ochrony sktadu kosmetyku. SCCS stwierdzil ponadto, ze w przypadku gdy substancja
Benzophenone-3 jest rowniez stosowana w st¢zeniu 0,5 % w tym samym sktadzie,
poziom substancji Benzophenone-3 stosowanej jako filtr UV nie powinien
przekraczaé 1,7 % w kremach do ciala oraz w sprayach w rozpylaczu i z pompka.

W odniesieniu do substancji Octocrylene, w oparciu o oceng bezpieczenstwa i obawy
zwigzane z jej potencjalnymi wlasciwosciami zaburzajacymi funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, SCCS stwierdzit w swojej opinii z dnia 30-31 marca 2021 r.%, zZe
substancja Octocrylene jest bezpieczna w przypadku stosowania jej jako filtr UV do
maksymalnego st¢zenia 10 % w produktach kosmetycznych w przypadku stosowania
indywidualnie.

SCCS stwierdzit rowniez, ze stosowanie substancji Octocrylene jest bezpieczne
w przypadku tacznego stosowania w kremach lub ptynach przeciwstonecznych,
sprayach przeciwstonecznych z pompka, kremach do twarzy, kremach do rak
1 szminkach do maksymalnego st¢zenia 10 %, ale stosowanie substancji Octocrylene
w stezeniu 10 % lub wyzszym w sprayu przeciwstonecznym w rozpylaczu nie jest
bezpieczne w przypadku tacznego stosowania. SCCS uznat stosowanie substancji
Octocrylene w takich produktach za bezpieczne, jezeli jego stezenie nie przekracza
9 % w przypadku stosowania razem z kremem do twarzy, kremem do rak lub szminka
zawierajacymi 10 % substancji Octocrylene.

W $wietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, ze stosowanie substancji Benzophenone-3
1 Octocrylene jako filtrow UV w produktach kosmetycznych w obecnie dozwolonych
stezeniach stwarza potencjalne zagrozenie dla zdrowia ludzi. W zwiazku ztym
stosowanie substancji Benzophenone-3 1 Octocrylene nalezy ograniczy¢ do
maksymalnych stezen proponowanych przez SCCS.

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

Nalezy przyzna¢ sektorowi rozsadny czas na dostosowanie si¢ do nowych wymogow,
w tym poprzez dokonanie niezbednych dostosowan w sktadach produktow w celu
zapewnienia, by tylko produkty kosmetyczne spelniajace te wymogi byly
wprowadzane do obrotu. Sektorowi nalezy réwniez przyzna¢ odpowiedni czas na
wycofanie z obrotu produktow kosmetycznych, ktore nie spetniajg nowych wymogow.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow), Opinia w sprawie substancji
Octocrylene (nr CAS 6197-30-4, nr WE 228-250-8), wersja wstgpna z dnia 15 stycznia 2021 r., wersja
ostateczna z dnia 30-31 marca 2021 r., SCCS/1627/21
https://ec.curopa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/
docs/sccs_o_249.pdf
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(11) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinia Statego
Komitetu ds. Produktéw Kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zatgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem 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.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula von der Leyen
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