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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/978
z dnia 9 lipca 2018 r.

zmieniajgce zalgczniki II i III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczace produktéw kosmetycznych (1), w szczeglnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Ekstrakty i olejki z Tagetes erecta, Tagetes minuta i Tagetes patula sa powszechnie stosowanymi skladnikami
zapachowymi wielu kompozycji zapachowych uzywanych w przemysle perfumeryjnym. Komitet Naukowy
ds. Produktéw Konsumenckich (SCCP), ktéry zostal nastepnie zastapiony przez Komitet Naukowy ds. Bezpie-
czefistwa Konsumentéw (SCCS), uznal w opinii z dnia 21 czerwca 2005 r. (%), ze nie nalezy stosowal
w produktach kosmetycznych ekstraktow i olejkéw z Tagetes erecta, Tagetes minuta i Tagetes patula, poniewaz nie
przedstawiono bezpiecznych wartosci granicznych.

(2)  Po przedlozeniu w sierpniu 2013 r. zaktualizowanej dokumentacji dotyczacej oceny bezpieczenstwa
w odniesieniu do ekstraktéw i olejkéw z Tagetes minuta i Tagetes patula SCCS przyjal w dniu 25 marca 2015 r.
zmieniong opini¢ (}). W opinii tej, skorygowanej w dniu 13 grudnia 2017 r. (¥), SCCS stwierdzil, ze dla
ekstraktéw i olejkéw z Tagetes minuta i Tagetes patula w produktach niesplukiwanych (z wyjatkiem produktéw
przeciwstonecznych i wprowadzanych do obrotu produktéw poddawanych ekspozycji na naturalne lub sztuczne
promieniowanie UV) bezpieczne jest maksymalne stezenie 0,01 % w preparacie gotowym do uzycia, pod
warunkiem ze zawarto$¢ alfa-tertienylu (tertiofenu) w tych ekstraktach i olejkach nie przekracza 0,35 %. SCCS
uznal w zwigzku z tym, ze nie nalezy stosowal ekstraktéw i olejkéw z Tagetes minuta i Tagetes patula jako
skfadnikéw w produktach przeciwstonecznych i we wprowadzanych do obrotu produktach poddawanych
ekspozycji na naturalne lub sztuczne promieniowanie UV.

(3) W uwadze z dnia 6 pazdziernika 2016 r. (*) do swojej opinii z dnia 25 marca 2015 r. SCCS wskazal, ze dla
ekstraktéw i olejkow z Tagetes minuta i Tagetes patula w produktach splukiwanych nalezy ustali¢ maksymalne
stezenie 0,1 % w preparacie gotowym do uzycia.

(4) W Swietle opinii SCCP z dnia 21 czerwca 2005 r. istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace ze
stosowania ekstraktu z kwiatoéw Tagetes erecta i olejku z kwiatéw Tagetes erecta w produktach kosmetycznych.
Nalezy zatem zakazal stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych i doda¢ je do wykazu zakazanych
substancji w zalaczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(5) W Swietle opinii SCCP z dnia 21 czerwca 2005 r., zmienionej opinii SCCS z dnia 25 marca 2015 r.
skorygowanej w dniu 13 grudnia 2017 r. oraz uwagi SCCS z dnia 6 pazdziernika 2016 r. istnieje potencjalne
ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace ze stosowania ekstraktow z kwiatow i olejkoéw z kwiatéw Tagetes minuta
i Tagetes patula w produktach kosmetycznych w stezeniu przekraczajacym 0,01 % w produktach niesplukiwanych
oraz 0,1 % w produktach sptukiwanych, a takze ze stosowania tych ekstraktéw i olejkéw w produktach niesptuki-
wanych lub splukiwanych, gdy zawarto$¢ alfa-tertienylu (tertiofenu) w tych ekstraktach i olejkach przekracza
0,35 %. Istnieje réwniez potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace ze stosowania ekstraktow z kwiatow
i olejkéw z kwiatéw Tuagetes minuta i Tagetes patula w kazdym stezeniu w produktach przeciwslonecznych i we
wprowadzanych do obrotu produktach poddawanych ekspozycji na naturalne lub sztuczne promieniowanie UV.
Nalezy zatem doda¢ te substancje do wykazu substancji objetych ograniczeniami w zalgczniku Il do rozporzg-
dzenia (WE) nr 1223/2009.

(6)  Nalezy zapewni¢ przemystowi odpowiednie okresy na dostosowanie si¢ do nowych zakazéw i ograniczen.
W wigkszej niz zwykle dtugoici okreséw przyznanych przemystowi na dostosowanie produktéw nalezy
uwzgledni¢ skomplikowang i dlugg procedurg przeformutowania kompozycji substancji zapachowych.

1

() Dz.U.L 3427 22.12.2009, s. 59.

(*) SCCP[/0869/05; https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_025d.pdf.

(}) SCCS[1551/15; https:/|ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf.

(*) SCCS[1551/15; https:/[ec.curopa.cu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_172.pdf.

(’) Protokdt z posiedzenia plenarnego SCCS w dniu 6 pazdziernika 2016 r.; https://ec.curopa.eu/health/sites/health/files/scientific_
committees/consumer_safety/docs/sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf
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(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki I i IIl do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.
(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw

Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Poczawszy od dnia 1 maja 2019 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych jedna
lub wigkszg liczbe substancji zakazanych na mocy niniejszego rozporzadzenia ani produktéw kosmetycznych, ktore
zawierajg jedna lub wigksza liczbe substancji objetych ograniczeniami na mocy niniejszego rozporzadzenia i nie
spelniaja wymogdéw okreslonych w ograniczeniach ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

Poczawszy od dnia 1 sierpnia 2019 r., nie udostepnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych
jedna lub wigksza liczbe substancji zakazanych na mocy niniejszego rozporzadzenia ani produktéw kosmetycznych,
ktore zawieraja jedna lub wigksza liczbe substancji objetych ograniczeniami na mocy niniejszego rozporzadzenia i nie
spelniaja wymog6w okreslonych w ograniczeniach ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 3

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lipca 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



W zalgcznikach 11 i Ill wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zalaczniku II w tabeli dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

ZALACZNIK

Dane substancji

Numer porzadkowy
Nazwa chemiczna/INN Numer CAS Numer WE
a b c d
Ekstrakt z kwiatéw Tagetes erecta () 90131-43-4 290-353-9
Olejek z kwiatow Tagetes erecta (**) 90131-43-4 290-353-9/-

(*) Poczawszy od dnia 1 maja 2019 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje. Poczawszy od dnia 1 sierpnia 2019 r., nie udostepnia si¢ na rynku unij-

nym produktow kosmetycznych zawierajacych te substancje.
(**) Poczawszy od dnia 1 maja 2019 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktow kosmetycznych zawierajacych te¢ substancje. Poczawszy od dnia 1 sierpnia 2019 r., nie udost¢pnia si¢ na rynku unij-

nym produktow kosmetycznych zawierajacych te substancje.”;

2) w zalgczniku I w tabeli dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Warunki
Okreslenie substancji Ograniczenia ! ostrzezenia
na opakowa-
Numer niach
porzad-
kowy . Nazwa w stowniku . I\_/Iak_symalne
Nazwa chemicz- . Rodzaj produktu, stezenie W prepa-
wspdlnych nazw Numer CAS Numer WE LI : Inne
na/INN s czesci ciala racie gotowym do
sktadnikow g
uzycia
a b c d e f g h i
WX Ekstrakt z kwiatéw | Tagetes minuta 91770-75-1; | 294-862-7; a) Produkty a) 0,01 % Dla a) i b): Zawarto$¢ alfa-tertienylu
Tagetes minuta (*) flower extract 91770-75-1] | 294-862-7 niesptukiwane (:e(r)ti}osfeg/lu) w ekstrakcie/olejku
. . s . <V, 0.
Olejek z kwiatow | Tagetes minuta 8016-84-0 b) Produkty b) 0,1 %

Tagetes minuta (**)

flower oil

sptukiwane

Dla a): Nie stosowaé w produktach
przeciwstonecznych ani we wprowa-
dzanych do obrotu produktach podda-
wanych ekspozycji na naturalne lub
sztuczne promieniowanie UV.

Dla a) i b): W przypadku stosowania
tacznie z Tagetes patula (pozycja x) cal-
kowita taczna zawarto$¢ aksamitki (Ta-
getes) w preparacie gotowym do uzycia
nie moze przekraczaé wartosci granicz-
nych maksymalnego stezenia okreslo-
nych w kolumnie (g).
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Warunki
Okreslenie substancji Ograniczenia ! ostrzezenia
na opakowa-
Numer niach
porzad-
kowy . Nazwa w stowniku . Mak_symalne
Nazwa chemicz- ; Rodzaj produktu, stezenie w prepa-
wspolnych nazw Numer CAS Numer WE e : Inne
na/INN o czgdci ciata racie gotowym do
sktadnikow L
uzycia
a b c d e f g h i
X Ekstrakt z kwiatéw | Tagetes patula 91722-29-1; | 294-431-3; a) Produkty a) 0,01 % Dla a) i b): Zawarto§¢ alfa-tertienylu
Tagetes patula (***) | flower extract niesptukiwane (tertiofenu) w ekstrakcie/olejku
. v 91722-29-1/ | 294-431-3/- v
Olejek z kwiatow | Tagetes patula 8016-84-0 b) Produkt b) 0,1 % ’
Tagetes patula (****) | flower oil y ’ Dla a): Nie stosowaé w produktach

sptukiwane

przeciwstonecznych ani we wprowa-
dzanych do obrotu produktach podda-
wanych ekspozycji na naturalne lub
sztuczne promieniowanie UV.

Dla a) i b): W przypadku stosowania
facznie z Tagetes minuta (pozycja x) cal-
kowita taczna zawarto$¢ aksamitki (Ta-
getes) w preparacie gotowym do uzycia
nie moze przekraczaé wartosci granicz-
nych maksymalnego stezenia okreslo-
nych w kolumnie (g).

(*) Poczawszy od dnia 1 maja 2019 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych t¢ substancj¢ i niespelniajagcych wymogow okreslonych w ograniczeniach. Poczawszy

od dnia 1 sierpnia 2019 r., nie udostgpnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogéw okreslonych w ograniczeniach.

(**) Poczawszy od dnia 1 maja 2019 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogoéw okreslonych w ograniczeniach. Poczawszy

od dnia 1 sierpnia 2019 r., nie udostepnia sie na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogéw okreslonych w ograniczeniach.

(***) Poczawszy od dnia 1 maja 2019 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogéw okreslonych w ograniczeniach. Poczawszy

od dnia 1 sierpnia 2019 r., nie udostepnia sie na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogéw okreslonych w ograniczeniach.

(****) Poczawszy od dnia 1 maja 2019 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogéw okreslonych w ograniczeniach. Poczawszy

od dnia 1 sierpnia 2019 r., nie udostgpnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogéw okreslonych w ograniczeniach.”.

9/9/1 1

[1d ]

[orysfodoang nun Amopdzin yruuarzg

810T°L°C1



	ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) 2018/978 z dnia 9 lipca 2018 r. zmieniające załączniki II i III do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 dotyczącego produktów kosmetycznych (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

