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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1003/2014
z dnia 18 wrze$nia 2014 r.

zmieniajgce zalacznik V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
dotyczacego produktéw 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. doty-
czgce produktéw kosmetycznych (), w szczegdlnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Obecnie dozwolone jest stosowanie w charakterze $rodka konserwujacego we wszystkich produktach kosmetycz-
nych mieszaniny methylchloroisothiazolinone (oraz) methylisothiazolinone z chlorkiem magnezu i azotanem
magnezu w maksymalnym stezeniu 0,0015 % przy stosunku 3:1 odpowiednio methylchloroisothiazolinone
(oraz) methylisothiazolinone.

(2)  Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (zwany dalej ,SCCS”) wydal opini¢ na temat bezpieczenstwa
mieszaniny methylchloroisothiazolinone (oraz) methylisothiazolinone w dniu 8 grudnia 2009 r. ().

(3) W opinii SCCS mieszanina methylchloroisothiazolinone (oraz) methylisothiazolinone w stosunku 3:1 stosowana
jako $rodek konserwujacy przy maksymalnym dopuszczalnym stezeniu 0,0015 % w splukiwanych produktach
kosmetycznych nie stwarza innego zagrozenia dla zdrowia konsumentéw niz dzialanie uczulajgce na skére. SCCS
stwierdzil, ze indukcja znieczulenia i wywolanie reakcji alergicznej sa mniej prawdopodobne w przypadku
produktéw splukiwanych niz w przypadku gdyby to samo ste¢zenie zostalo zastosowane w produkcie niespluki-
wanym.

(4)  Kwestia stabilizatoréw do tej mieszaniny zostala podniesiona w opinii wydanej w dniach 24-25 czerwca
2003 r. () przez Komitet Naukowy ds. Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezywnosciowych Przeznaczo-
nych dla Konsumentéw (,SCCNPF”), zastapiony przez Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich (,SCCP”),
zgodnie z decyzja Komisji 2004/210/WE (%), zastgpiony nastgpnie przez SCCS, zgodnie z decyzja Komisji
2008/721|WE (*). Zdaniem Komitetu, uwzgledniajac, ze skladniki aktywne i ich stosunek pozostajg bez zmian w
obecnie wprowadzonych na rynek produktach kosmetycznych oraz ze stezenie stabilizatoréw w gotowych
produktach kosmetycznych jest znikome, zastapienie chlorku magnezu i azotanu magnezu przez siarczan miedzi

1

() Dz.U.L342222.12.2009,s. 59.

() SCCS[1238/09.

(®) SCCNFP[0670/03, wersja ostateczna.

(*) Decyzja Komisji 2004/210/WE z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie utworzenia komitetéw naukowych w dziedzinie bezpieczeristwa kon-
sumentow, zdrowia publicznego i Srodowiska (Dz.U. L 66 z 4.3.2004, s. 45).

() Decyzja Komisji 2008/721/WE z dnia 5 wrze$nia 2008 r. w sprawie utworzenia struktury doradczej komitetéw naukowych i ekspertéw
w dziedzinie bezpieczefistwa konsumentéw, zdrowia publicznego i Srodowiska oraz uchylajaca decyzje 2004/210/WE (Dz.U. L 241 z
10.9.2008, s. 21).
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lub przez wszelkie inne dopuszczalne skladniki kosmetyczne w charakterze stabilizatora systemu w mieszaninie
methylchloroisothiazolinone (oraz) methylisothiazolinone nie zmienia profilu toksykologicznego tej mieszaniny.
W odpowiedzi na wniosek Komisji o usciSlenie interpretacji terminu ,dopuszczalny” Komitet w opinii z dnia
7 grudnia 2004 r. () stwierdzil, Ze wyrazenie ,dopuszczalny skladnik kosmetyczny” nalezy rozumie¢ jako ,kazdy
sktadnik, ktéry w $wietle przepiséw dyrektywy dotyczacej produktéw kosmetycznych () jest dozwolony lub nie
jest zakazany i moze by¢ stosowany w produktach kosmetycznych, z tym Ze substancje nalezace do klas skfad-
nikéw wymienionych w zalgcznikach II-VII () do tej dyrektywy moga by¢ stosowane jedynie wowczas, jesli
zostaly wlaczone do odpowiedniego zalacznika”. Ponadto wnioski zawarte w opinii SCCS z dnia 8 grudnia
2009 r. zawierajg oceng bezpieczenstwa samej mieszaniny i nie ma w nich mowy o uwzglednieniu w niej stabili-
zatorow.

(5) W $wietle wspomnianej powyzej opinii SCCS Komisja jest zdania, Ze w celu unikniecia potencjalnego zagrozenia
dla zdrowia ludzkiego nalezy ograniczy¢ zgodnie z zaleceniem SCCS stosowanie mieszaniny methylchloroisothia-
zolinone (oraz) methylisothiazolinone oraz nalezy usung¢ z jej nazwy chemicznej odniesienie do stabilizatorow:
chlorku magnezu i azotanu magnezu.

(6)  Nalezy wyjasni¢, ze stosowanie mieszaniny methylchloroisothiazolinone (oraz) methylisothiazolinone jest
niezgodne ze stosowaniem samego methylisothiazolinone w tym samym produkcie, poniewaz zmienitoby to
dozwolony w mieszaninie stosunek 3:1 (%).

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

(8)  Stosowanie wyzej wspomnianych ograniczen powinno zostaé odroczone, aby umozliwi¢ przemystowi dokonanie
niezbednych modyfikacji skfadu produktéw. W szczegdlnosci nalezy daé przedsigbiorstwom dziewigé miesiecy na
wprowadzenie do obrotu produktéw zgodnych z przepisami i osiemnascie miesiecy po wejSciu w Zycie niniej-
szego rozporzadzenia na wycofanie z obrotu produktéw niezgodnych z przepisami.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Kosme-
tycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Od dnia 16 lipca 2015 r. do obrotu w Unii wprowadza si¢ tylko produkty kosmetyczne zgodne z przepisami rozporza-
dzenia (WE) nr 1223/2009 zmienionego niniejszym rozporzadzeniem.

Od dnia 16 kwietnia 2016 r. na rynku w Unii udostgpnia si¢ tylko produkty kosmetyczne zgodne z przepisami rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1223/2009 zmienionego niniejszym rozporzadzeniem.

() SCCP/0849/04.

(*) Dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw czlonkowskich dotyczacych
produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 2622 27.9.1976,s. 169).

(*) Komisja zaklada, ze SCCP chcial odnies¢ si¢ do substancji wykorzystywanych jako barwniki, substancje konserwujace i promienio-
chronne, ktére musza zosta¢ wyrazZnie zatwierdzone przez wymienienie ich w zalacznikach IV, VI i VII do dyrektywy 76/768/EWG.
Zatem to te trzy zalaczniki powinny zosta¢ wymienione, a nie »zataczniki IlI-VIl«.

(*) Jest to zgodne z opinig SCCS dotyczaca methylisothiazolinone wydang dnia 12 grudnia 2013 r. (SCCS/1521/13), w ktérej jednoznacznie
stwierdzono, ze methylisothiazolinone nie powinien by¢ wykorzystywany w uzupetnieniu produktu kosmetycznego juz zawierajgcego
mieszaning methylchloroisothiazolinone (oraz) methylisothiazolinone.
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Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 16 lipca 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Pozycje 39 i 57 zalacznika V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 w sprawie produktéw kosmetycznych otrzymujg brzmienie:

OkreSlenie substancji

Warunki

Numer Naz losariusz Rodzaj Maksymalne st¢zenie w Okreslenie warunké
porzad- Nazwa chemiczna/INN cazwa W glosariuszy Numer CAS Numer WE produktu, preparacie gotowym do Inne COICTIC WarlnKow
Kowy wspolnych nazw skladnikow czedci ciala uiycia stosowania i ostrzezen
a b c d e f g h i
,39 Mieszanina 5-chloro-2- | Methylchloroisothiazoli- 26172-55-4, | 247-500-7, | Produkty 0,0015 % (mieszaniny 5-
metylo-3(2H)-izotiazo- | none (oraz) methylisothia- | 2682-20-4, 220-239-6 | sptukiwane chloro-2-metylo-3(2H)-
lonu i 2-metylo-2H- zolinone (1) 55965-84-9 izotiazolonu i 2-metylo-3
izotiazol-3-onu (2H)-izotiazolonu w
stosunku 3:1)”
257 2-metylo-2H-izotiazol- | Methylisothiazolinone () 2682-20-4 220-239-6 0,01 %"

3-on

(") Methylisothiazolinone jest réwniez uregulowany w ramach pozycji 57. Te dwie pozycje wykluczajg si¢ nawzajem: stosowanie mieszaniny methylchloroisothiazolinone (oraz) methylisothiazolinone jest
niezgodne ze stosowaniem samego methylisothiazolinone w tym samym produkcie.

() Methylisothiazolinone jest réwniez uregulowany w ramach pozycji 39 w mieszaninie z methylchloroisothiazolinone. Te dwie pozycje wykluczajg si¢ nawzajem: stosowanie mieszaniny methylchloroisothiazoli-

none (and) methylisothiazolinone jest niezgodne ze stosowaniem samego methylisothiazolinone w tym samym produkcie.
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