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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/1682
z dnia 12 listopada 2020 r.

zmieniajace zalgcznik Il 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,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substancje metakrylan 2-hydroksyetylu (HEMA) oraz ester 4,4,6,16-tetrametylo-10,15-diokso, 2-[(2-metylo-1-
okso-2-propenylo)oksyletylowy kwasu 11,14-dioksa-2,9-diazaheptadekan-16-enowego (di HEMA trimetylohek-
sylo-dikarbaminian lub di-HEMA TMHDC) nie sg obecnie objete zakazem ani ograniczeniem na podstawie rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(2) W dniu 2 lipca 2014 r. szwedzka agencja ds. produktéw medycznych, ktdra jest wlasciwym organem w Szwecji do
celow rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, przyjela i przekazala decyzje zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (WE)
nr 12232009 wprowadzajgacg tymczasowe Srodki ograniczajace w odniesieniu do produktu kosmetycznego do paz-
nokci, ktory spowodowat wiele niepozadanych dzialan. Substancje zidentyfikowane jako potencjalnie wywolujace te
niepozadane dzialania to HEMA i di-HEMA TMHDC.

(3)  Zgodnie z art. 27 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 szwedzka agencja ds. produktéw medycznych nie-
zwlocznie powiadomila Komisje i wlasciwe organy innych panstw cztonkowskich o podjetych srodkach i przekazata
wszelkie dane na ich poparcie.

(4)  Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS) stwierdzit w swojej opinii z dnia 21-22 czerwca
2018 r. (3, ze ,HEMA i di-HEMA TMHDC wlasciwie stosowane na plytce paznokcia [...] w ramach systemu modelo-
wania sztucznych paznokci nie powinny stwarzaé ryzyka dzialania uczulajacego, pod warunkiem ze ich stosowanie
jest ograniczone wylacznie do plytki paznokcia i nie dochodzi do ich kontaktu ze skéra”. SCCS stwierdzil ponadto,
ze ,zarowno HEMA jak i di-HEMA TMHDC sa fagodnymi/umiarkowanymi czynnikami uczulajgcymi i stwarzaja
ryzyko dzialania uczulajacego w wyniku niewlasciwego uzycia produktéw lub niewlasciwego ich natozenia badz
w wyniku niezamierzonego zanieczyszczenia skory przylegajacej do paznokci w normalnych i racjonalnie przewi-
dywalnych warunkach stosowania”.

5 Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1 rodukty kosmetyczne udostepniane na rynku muszg byc bez-
god 3 rozporzad 223/2009 produkty k y dostep ynk a by¢b
pieczne dla zdrowia ludzi w normalnych lub dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach stosowania.

(6)  Przy ocenie ,normalnych lub dajgcych si¢ przewidzie¢ warunkéw stosowania” nalezy wzig¢ pod uwage ewentualne
niewlasciwe, nieodpowiednie lub niezamierzone uzycie. W przypadku produktéw wymagajacych wysokiego stopnia
dokladnosci nalezy wzigé pod uwage przypadki niewystarczajacej precyzji w ich stosowaniu.

(7)  Przypadki uczulajacego dzialania produktéw do paznokci zawierajacych HEMA i di-HEMA TMHDC zgloszone w nie-
ktérych panistwach cztonkowskich sklaniaja Komisje do wniosku, ze istnieje ryzyko, iz takie produkty moga by¢ sto-
sowarne z niedostateczng precyzjg, powodujac kontakt ze skorg przylegajaca do plytki paznokcia.

(8)  Nalezy dokona¢ rozréznienia migdzy profesjonalnym zastosowaniem produktéw kosmetycznych a ich stosowaniem
przez konsumentéw. Ze strony specjalistow oczekuje si¢ wyzszych standardéw bezpieczenistwa. W szczegdlnosci
oczekuje si¢, ze — w poréwnaniu z konsumentem — specjalista bedzie posiadat wiecej umiejetnosci, do§wiadczenia
i wiedzy na temat stosowania produktu kosmetycznego.

() DzU.L 3427 22.12.2009, s. 59.
() SCCS[1592/17;
https:/|ec.europa.eu/health/sites /health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_214.pdf
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(9)  Ewentualne zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenistwa specjalistéw sa regulowane przez niektore unijne dyrektywy
ustanawiajagce minimalne wymogi, w szczegdlnosci dyrektywy Rady 89/391/EWG () i 98/24/WE (*). Zastosowanie
mogg mie¢ dodatkowe zasady bezpieczenistwa zawodowego.

(10) Jezeli chodzi o konsumentéw, poniewaz w opinii SCCS uwaza sig, ze substancje HEMA i di-HEMA TMHDC sg bez-
pieczne tylko wtedy, gdy sa stosowane na plytce paznokcia i poniewaz ,normalne lub dajace si¢ przewidzieé
warunki stosowania” powinny uwzglednia¢ mozliwo$¢ nalozenia produktu na skére przylegajaca do plytki paznok-
cia, istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace ze stosowania HEMA i di-HEMA TMHDC w produktach
do paznokci.

(11) Poniewaz oczekuje sig, ze korzystanie z produktéw do paznokci zawierajagcych HEMA i di-HEMA TMHDC przez
specjalistow bedzie bezpieczniejsze dla konsumentow, produkty takie powinny by¢ wykorzystywane wylacznie
przez specjalistow, a zatem na opakowaniach takich produktéw nalezy doda ostrzezenie ,tylko do uzytku profesjo-
nalnego”.

(12)  Aby zwréci¢ uwage zar6wno specjalistow, jak i konsumentéw na potencjalne zagrozenie dla zdrowia, na opakowa-
niach produktéw do paznokci zawierajacych HEMA i di-HEMA TMHDC nalezy doda¢ ostrzezenie ,Moze powodo-
wac reakcje alergiczng”.

(13)  Srodki ochronne przyjete przez Szwecje nalezy zatem uznaé za uzasadnione. W zwiazku z tym konieczne jest nato-
zenie ograniczenia na stosowanie HEMA i di-HEMA TMHDC w produktach do paznokci.

(14) Nalezy zatem wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(15) Producentom nalezy zapewni¢ odpowiednie okresy na dostosowanie si¢ do nowych wymogoéw.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycz-
nych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia $rodkéw w celu poprawy bezpieczefistwa i zdrowia
pracownikéw w miejscu pracy (Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1).

() Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegbtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz.U.L 131z 5.5.1998, 5. 11).



W tabeli w zataczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ nastepujace pozycje w brzmieniu:

ZAELACZNIK

Warunki i ostrzezenia na

Okreslenie substancji Ograniczenia .
Numer opakowaniach
por- . Nazwa w stowniku . Maksymalne stezenie
zadkowy | - Nazwa Icgle\Imlczna/ wspdlnych nazw Nr CAS Nr WE Rodzaj,pArqd uktu, W preparacie Inne
s czesci ciala o
sktadnikow gotowym do uzycia
a b c d e f g h i
»313 metakrylan 2-hyd- | HEMA 868-77-9 212-782-2 Produkty do Tylko do uzytku pro- | Tylko do uzytku profesjonalnego
roksyetylu (¥) paznokci fesjonalnego Moze powodowal reakcje aler-
giczng
314 ester 4,4,6,16-tetra- | DIFHEMA TRIME- | 41137-60-4/ 255-239-5/ Produkty do Tylko do uzytku pro- | Tylko do uzytku profesjonalnego
metylo-10,15- TYLOHEKSYLO- |72869-86-4 276-957-5 paznokei fesjonalnego Moze powodowal reakcje aler-
diokso, 2-[(2- DIKARBAMINIAN giczng

metylo-1-okso-2-
propenylo)oksy]ety-
lowy kwasu 11,14-
dioksa-2,9-diaza-
heptadekan-16-eno-
wego (**)

() Poczawszy od dnia 3 czerwca 2021 r. nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogéw okreslonych w powyzszych warunkach. Poczawszy od dnia
3 wrze$nia 2021 r. nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw zawierajacych te substancje i niespelniajagcych wymogdw okreslonych w powyzszych warunkach.
(**) Poczawszy od dnia 3 czerwca 2021 r. nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogow okreslonych w powyzszych warunkach. Poczawszy od dnia
3 wrze$nia 2021 r. nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktow zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogéw okreslonych w powyzszych warunkach.”.
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