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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1847
z dnia 26 listopada 2018 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,

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Substancja bifenyl-2-ol i jej sole, ktéorym przypisano nazwy o-phenylphenol, MEA o-phenylphenate, potassium
o-phenylphenate i sodium o-phenylphenate zgodnie z Migdzynarodowym nazewnictwem skladnikéw
kosmetycznych (INCI), s3 obecnie dozwolone na podstawie pozycji nr 7 w zalaczniku V do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 jako substancje konserwujace w produktach kosmetycznych w maksymalnym stezeniu 0,2 %
(w przeliczeniu na fenol) w preparacie gotowym do uzycia.

(2) W opinii z dnia 25 czerwca 2015 r., zmienionej nastepnie w dniu 15 grudnia 2015 r., (3 w odniesieniu do
stosowania substancji o-phenylphenol jako substancji konserwujacej Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa
Konsumentéw (SCCS) stwierdzil, ze maksymalne stezenie 0,2 % w niesptukiwanych produktach kosmetycznych
nie jest bezpieczne, natomiast maksymalne stezenie 0,15 % w takich produktach moze zostal uznane za
bezpieczne, a maksymalne stezenie 0,2 % w splukiwanych produktach kosmetycznych uznawane jest za
bezpieczne. SCCS stwierdzil réwniez, ze substancji o-phenylphenol mozna przypisal potencjalnie szkodliwe
dzialanie na wzrok.

(3)  Po zastrzezeniach wyrazonych przez kilka panstw czlonkowskich w odniesieniu do stosowania substancji MEA
o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate i sodium o-phenylphenate SCCS wskazal w aneksie do
wspomnianej opinii, przyjetym w dniach 21-22 lutego 2018 r. (}), Ze te same konkluzje dotyczace bezpiecznych
pozioméw stosowania substancji o-phenylphenol nie moga mie¢ zastosowania jaki takie do substancji sodium
o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate lub MEA o-phenylphenate. SCCS stwierdzil, Ze sodium o-phenylp-
henate, potassium o-phenylphenate i MEA o-phenylphenate moga potencjalnie mie¢ bardziej toksyczny efekt niz
substancja o-phenylphenol ze wzgledu na wigksze przenikanie przez skore. SCCS uznal, ze nie mozna wykluczyé
potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzi wynikajacego ze stosowania tych substancji jako substancji konserwu-
jacych w produktach kosmetycznych.

(4) W Swietle przytoczonych powyzej opinii SCCS oraz biorac pod uwage potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi
wynikajgce ze stosowania tych substancji, stosowanie substancji o-phenylphenol jako substancji konserwujgcej
nalezy dopusci¢ w maksymalnym stezeniu 0,15 % w niesplukiwanych produktach kosmetycznych oraz

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

(*) Opinia Komitetu Naukowego ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw w sprawie substancji o-phenylphenol, sodium o-phenylphenat
i potassium o-phenylphenate z dnia 25 czerwca 2015 r., SCCS[1555/15, zmieniona w dniu 15 grudnia 2015 r.

(*) Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw, aneks do opinii naukowe w sprawie stosowania jako substancji konserwujacych
substancji o-phenylphenol, sodium o-phenylphenat i potassium o-phenylphenate (SCCS/1555/15) w odniesieniu do stosowania
jako substancji konserwujacych sodium o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate i MEA o-Phenylphenate 21-22/02/2018,
SCCS[1597/18.
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w maksymalnym stezeniu 0,2 % w splukiwanych produktach kosmetycznych. Ponadto nalezy wskazaé, ze
powinno si¢ unika¢ kontaktu substancji z oczami. Nie nalezy zezwalal na stosowanie substancji sodium
o-phenylphenate, potassium o-phenylphenate i MEA o-phenylphenate jako substancji konserwujacych.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(6)  Nalezy przyznal sektorowi rozsadny czas na dostosowanie si¢ do nowych wymogéw poprzez dokonanie
niezbednych dostosowan w sktadach produktéw w celu zapewnienia, by tylko produkty spelniajace te wymogi
byly wprowadzane do obrotu. Sektorowi nalezy réwniez przyznaé rozsadny czas na wycofanie z obrotu
produktéw, ktore nie spelniaja nowych wymogéw.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw

Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 pozycja nr 7 otrzymuje brzmienie zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2

1. Poczawszy od dnia 17 czerwca 2019 r. nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawiera-
jacych bifenyl-2-ol i niespelniajacych warunkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

Poczawszy od dnia 17 wrze$nia 2019 r. nie udostepnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych
bifenyl-2-ol i niespelniajacych warunkéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Poczawszy od dnia 17 czerwca 2019 r. nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawiera-
jacych jako substancje konserwujace 2-bifenylan-sodu, 2-bifenylan potasu, 2-aminoetan-1-ol lub 2-fenylofenol.

Poczawszy od dnia 17 wrze$nia 2019 r. nie udostepnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych
jako substancje konserwujace 2-bifenyl-sodu, 2-bifenylan potasu, 2-aminoetan-1-ol lub 2-fenylofenol.

Artykut 3

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

Art. 1 stosuje si¢ od dnia 17 czerwca 2019 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2018 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Okreslenie warunkow

Okreslenie substancji Warunki o . .
Numer stosowania i ostrzezen
porzad-
ko Nazwa Nazwa w glosa- Maksymalne stezenie w prepa-
vy hemi riuszu wspdlnych Nr CAS Nr WE Rodzaj produktu, czesci ciala 4 € Prep Inne
chemiczna/INN nazw skladnikéw racie gotowym do uzycia
a b c d e f g h i
7 Bifenyl-2-ol (*) o-Phenylphenol | 90-43-7 201-993-5 | ) Produkty splukiwane a) 0,2 % (w przeliczeniu na Unikaé kontaktu z oczami

b) Produkty niesptukiwane

fenol)
b) 0,15 % (w przeliczeniu
na fenol)

(*) Poczawszy od dnia 17 czerwca 2019 r. nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych bifenyl-2-ol i niespetniajacych tych warunkéw. Poczawszy od dnia 17 wrze$nia 2019 r.

nie udostepnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych bifenyl-2-ol i niespelniajacych tych warunkéw.”
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