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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/681
z dnia 30 kwietnia 2019 r.

zmieniajgce zalacznik II 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 szczegélnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Substancja 2-chloro-p-fenylenodiamina, w tym jej sole siarczanowe i dichlorowodorkowe, jest stosowana
w postaci uzytkowej do barwienia brwi i rzes w maksymalnym stezeniu 4,6 %. Komitet Naukowy ds. Bezpie-
czefistwa Konsumentéw (,SCCS”) stwierdzil w swojej opinii z dnia 19 wrze$nia 2013 r. (3 (,opinia SCCS”), ze
margines bezpieczenstwa przy stosowaniu 2-chloro-p-fenylenodiaminy w utleniajacych preparatach do
farbowania brwi i rzes o maksymalnym stezeniu 4,6 % nie jest wystarczajacy. SCCS stwierdzit ponadto, ze nie
jest mozliwe sformulowanie wniosku na temat genotoksycznoSci 2-chloro-p-fenylenodiaminy w oparciu
o dostgpne dane i z powodu braku odpowiednich badan in vivo pod katem wywolania mutacji genowe;j.
W zwigzku z tym SCCS uznal, ze stosowanie 2-chloro-p-fenylenodiaminy nie jest bezpieczne dla konsumentéw.
SCCS wyjasnil nastepnie, ze jest zdania, ze sole siarczanowe i dichlorowodorkowe 2-chloro-p-fenylenodiaminy
powinny by¢ traktowane z taka samg ostrozno$cig, co 2-chloro-p-fenylenodiamina, dopdki nie zostanie
dowiedzione, ze s3 one bezpieczne, poniewaz maja one taka samg strukture podstawows, w tym potencjat
genotoksyczny, jak 2-chloro-p-fenylenodiamina. SCCS wyjasnit ponadto, ze zakres opinii SCCS i jej wnioski
mozna rozszerzy¢ na owlosienie glowy ().

(2) W $wietle opinii SCCS oraz dalszych wyjasniefi SCCS, istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace ze
stosowania 2-chloro-p-fenylenodiaminy oraz jej soli siarczanowych i dichlorowodorkowych w produktach do
barwienia brwi i rzgs. Jeli chodzi o produkty do barwienia wloséw na glowie, narazenie na dzialanie substancji
jest nawet wyzsze, poniewaz produkty te stosowane sg na wickszej powierzchni ciala. Na tej podstawie,
i w $wietle wyjasnienn SCCS, istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace ze stosowania 2-chloro-p-
fenylenodiaminy oraz jej soli siarczanowych i dichlorowodorkowych w produktach do barwienia wloséw na
glowie. W zwiazku z tym nalezy zakazal stosowania 2-chloro-p-fenylenodiaminy oraz jej soli siarczanowych
i dichlorowodorkowych w produktach do farbowania wloséw, w tym w produktach do farbowania brwi, oraz
w produktach do farbowania rz¢s, i dodaé je do wykazu substancji zakazanych w zalaczniku II do rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009.

(3)  Producentom nalezy zapewni¢ odpowiednie okresy na dostosowanie si¢ do nowego zakazu. Przy okreslaniu
dlugosci tych okreséw interes podmiotéw gospodarczych nalezy rozpatrywal w $wietle zidentyfikowanych
szczegblnych czynnikéw ryzyka dla zdrowia.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artyku} 2

Od dnia 22 listopada 2019 r. nie mozna wprowadza¢ do obrotu w Unii produktéw do farbowania wloséw, w tym
produktéw do farbowania brwi, oraz produktéw do farbowania rzes, zawierajacych substancje zakazane niniejszym
rozporzadzeniem.

() Dz.U.L 3427 22.12.2009, s. 59.
() SCCS[1510/13.
(}) Protokot z posiedzenia plenarnego SCCS w dniach 21-22 czerwca 2018 r.
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Poczawszy od dnia 22 lutego 2020 r. nie mozna udostgpniaé na rynku w Unii produktéw do farbowania wloséw,
w tym produktéw do farbowania brwi, oraz produktéw do farbowania rzes, zawierajacych substancje zakazane
niniejszym rozporzadzeniem.

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 30 kwietnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy

ZAELACZNIK

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numir porzad- Nazwa chemiczna/INN Numer CAS Numer WE
owy
,1384 2-chlorobenzeno-1,4-diamina  (2-chloro-p-fenyle- | 615-66-7 210-441-2
nodiamina) oraz jej sole siarczanowe i dichlorowo- 61702-44-1 (siarczan) 262-915-3

dorkowe (*) stosowane jako substancje w produk- )
tach do farbowania wloséw, w tym w produktach 615-46-3 (dichlorowodorek) 210-427-6

do farbowania brwi, oraz w produktach do farbo-
wania rzes

(*) Od dnia 22 listopada 2019 r. nie mozna wprowadza¢ do obrotu w Unii produktéw do farbowania wloséw, w tym produktéw do
farbowania brwi, oraz produktéw do farbowania rzes, zawierajacych te substancje. Od dnia 22 lutego 2020 r. nie mozna udostep-
nia¢ na rynku w Unii produktéw do farbowania wloséw, w tym produktéw do farbowania brwi, oraz produktéw do farbowania
rzgs, zawierajacych te substancje.”.
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