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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/1683
z dnia 12 listopada 2020 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,
uwzgledniajac 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 szczegdlnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Po opublikowaniu w 2001 r. badania naukowego pod tytulem ,Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk”
(»Stosowanie trwalych farb do wloséw a ryzyko wystapienia raka pecherza moczowego”) Komitet Naukowy ds. Pro-
duktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezywno$ciowych Przeznaczonych dla Konsumentéw (zastapiony pdZniej na
podstawie decyzji Komisji 2004/210/WE (*) przez Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich (,SCCP”))
stwierdzil, ze ze stosowaniem farb do wlos6w wiazg si¢ potencjalne zagrozenia dla zdrowia.

(2)  SCCP zalecit ponadto opracowanie ogélnej strategii oceny bezpieczenstwa substancji do farbowania wloséw, obej-
mujacej wymogi testowania substancji stosowanych w produktach do farbowania wloséw pod katem ich ewentual-
nej genotoksycznosci lub rakotwoérczosci.

(3) W nawigzaniu do opinii SCCP Komisja uzgodnita z panstwami czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami
0g06lng strategie majaca na celu wprowadzenie regulacji dotyczacych substancji uzywanych w produktach do farbo-
wania wlosow, zgodnie z ktérg na przemyst nalozono wymog przedlozenia dokumentacji zawierajacej zaktualizo-
wane dane naukowe dotyczace bezpieczenistwa substancji do farbowania wloséw, tak aby SCCP mégt dokonad
oceny ryzyka.

(4)  Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (,SCCS”), ktéry na podstawie decyzji Komisji 2008/721/WE ()
zostal nastepca SCCP, dokonat oceny bezpieczenstwa poszczeg6lnych substancji do farbowania wltoséw, w odniesie-
niu do ktérych przemyst przedlozyt zaktualizowang dokumentacje.

(5) W nastepstwie oceny dokonanej przez SCCS i w celu zapewnienia bezpieczefistwa produktéw do farbowania wio-
sow dla zdrowia ludzi nalezy, na podstawie ostatecznych opinii wydanych przez SCCS w sprawie bezpieczenstwa
tych produktéw, zakazaé stosowania nastgpujacych trzech substancji do farbowania wloséw: 1,2,4-trihydroksyben-
zenu (*), kwasu 2-[(4-amino-2-nitrofenylo)-amino]-benzoesowego (°) oraz 4-amino-3-hydroksytoluenu (°). Ponadto
w Swietle ostatecznych opinii wydanych przez SCCS w sprawie szeSciu innych substancji do farbowania wloséw
(Dimethylpiperazinium Aminopyrazolopyridine HCI (), Methylimidazoliumpropyl p-phenylenediamine HCI (%), HC
Orange No. 6 (°), Acid Orange 7 ('), Tetrabromophenol Blue (") i Indigofera Tinctoria ('?)) nalezy ograniczy¢ maksy-
malne stgZenia tych substancji w przypadku ich stosowania w produktach do farbowania wloséw.

(6)  Definigja ,produktu do wloséw” zawarta w pkt 1 lit. ¢) preambuly do zalagcznikéw II-VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 wyklucza stosowanie na rzesy substancji do farbowania wloséw ze wzgledu na inny poziom ryzyka
zwigzany ze stosowaniem produktu kosmetycznego na wlosy na glowie w poréwnaniu ze stosowaniem tego
samego produktu na rzgsy. W zwigzku z tym niezbedne bylo przeprowadzenie szczegdlnej oceny bezpieczenstwa
dotyczacej stosowania na rzesy substancji do farbowania wlos6w.

(') Dz.U.L 342z22.12.2009,s. 59.

(%) Decyzja Komisji 2004/210/WE z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie utworzenia komitetow naukowych w dziedzinie bezpieczeristwa
konsumentdéw, 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 eksper-

téw w dziedzinie bezpieczenstwa konsumentéw, zdrowia publicznego i Srodowiska oraz uchylajaca decyzje 2004/210/WE (Dz.U.

L 2412 10.9.2008, s. 21).

) SCCS[1598/18.

) SCCS[1497/12

) SCCS/1400/11

) SCCS|1584/17.

) SCCS[1609/19

) SCCS[1579/16.
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(7)  Substancja 2-(metoksymetylo)-1,4-benzenodiamina oraz jej siarczan s3 wymienione w pozycji 292 w zalgczniku III
do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009. Uwzgledniajac wnioski ostatniej opinii SCCS (") w sprawie stosowania tych
substancji na rzgsy, zakres zastosowania ograniczenia, ktéremu podlegaja te substancje, nalezy rozszerzy¢ na pro-
dukty przeznaczone do barwienia rz¢s.

(8)  Aby unikna¢ wszelkiego ryzyka zwiazanego z samodzielnym stosowaniem przez konsumentéw produktéw prze-
znaczonych do barwienia rzgs, ktére zawieraja 2-(metoksymetylo)-1,4-benzenodiaming oraz jej siarczan, produkty
te powinny by¢ dopuszczone wylgcznie do stosowania profesjonalnego.

(9) W celu informowania konsumentéw i uzytkownikow profesjonalnych o mozliwych szkodliwych skutkach stosowa-
nia farb do wloséw i produktéw przeznaczonych do barwienia rzgs, tak aby zmniejszy¢ ryzyko dzialania uczulaja-
cego tych produktéw na skore, na ich etykietach nalezy drukowaé odpowiednie ostrzezenia.

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

(11) Nalezy zapewnié przemystowi rozsadne okresy czasu na dostosowanie si¢ do nowych wymogéw i stopniowe wyco-
fanie produktéw kosmetycznych, ktére nie spelniaja tych wymogéw.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem 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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 12 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

(%) SCCS[1603/18.



ZAELACZNIK

W rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalgczniku IT w tabeli dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Dane substangji
Numer porzadkowy
Nazwa chemiczna/INN Numer CAS Numer WE
,1642 1,2,4-trihydroksybenzen (¥), stosowany jako substancja w produktach do farbowania wloséw 533-73-3 208-575-1
irzes
1643 4-amino-3-hydroksytoluen (*), stosowany jako substancja w produktach do farbowania wloséw 2835-98-5 220-620-7
irzes
1644 Kwas 2-[(4-amino-2-nitrofenylo)-amino]benzoesowy (*), stosowany jako substancja w produk- 117907-43-4 411-260-3
tach do farbowania wloséw i rzes

(*) Poczawszy od dnia 3 wrze$nia 2021 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw do farbowania wloséw i rzes zawierajacych te substancje.
Poczawszy od dnia 3 czerwca 2022 r., nie udostgpnia si¢ na rynku unijnym produktéw do farbowania wloséw i rze¢s zawierajacych te substancje.”;

2) w zalgczniku III w tabeli wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) pozycja 292 otrzymuje brzmienie:

Okreslenie substancji Ograniczenia
Numer Maksymalne . o
por- Nazwa Nazwa w stowniku Rodzai produktu stezenie Warunk111iostrz§ze}§ua na
zadkowy chemiczna /INN wspélnych nazw Numer CAS Numer WE o Jgg ciala ’ W preparacie Inne opakowaniac
! sktadnikow esa gotowym do
uzycia
a b c d e f g h i
292 2-(metoksymetylo)- | 2-Metoksymetylo- |337906-36-2 | 679-526-3  |a) Substancja do a)b) Po zmieszaniu | a) Na etykiecie nalezy wydru-
1,4-benzenodia- p-fenylenodiamina |337906-37-3 | 638-749-6 farbowania w warunkach utle-|  kowac:
mina Siarczan 2-metok- wloséw w utle- niajgcych  maksy- Stosunck zmieszania
Siarczan 2-(metok- | symetylo-p-fenyle- niajacych pro- malne stgZenie sto- '
symetylo)-1,4-ben- | nodiaminy duktach do far- sowane na wlosy ) AB arwniki do wloséw
zenodiaminy bowania wlo- lub rzgsy nie moze| P
oga wywolywal silne
sOwW przekraczaé 1,8 % reali?je alergiczbrlg
b) Produkty prze- (w przeliczeniu na o
znaczone  do wolng zasadg) Prosz¢ przeczytac instruk-
barwienia rzgs b)  Stosowanie profe- cje i przestrzegaC ich.
sjonalne Produkt nie jest przeznaczo-
ny dla 0s6b ponizej 16 roku
zycia.

9¢/6/€ 1
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Tymczasowe tatuaze na ba-
zie czarnej henny moga
zwigkszy¢ ryzyko wystapie-
nia alergii.

Nie farbowaé wlos6w, jesli:

— na twarzy wystepuje
wysypka lub  skéra
glowy jest wrazliwa,
podrazniona i uszko-
dzona,

— kiedykolwiek wystapita
reakcja na farbowanie
wlosow,

— w przeszlosci wystapita
reakcja na tymczasowy
tatuaz na bazie czarnej
henny.«

Na etykiecie nalezy wydru-

kowac: Stosunek zmiesza-

nia.

»& Produkt moze wywo-
tywac silne reakcje alergicz-
ne. Prosz¢ przeczytal in-
strukgje i przestrzega¢ ich.

Produkt nie jest przeznaczo-
ny dla 0s6b ponizej 16 roku
zycia. Tymczasowe tatuaze
na bazie czarnej henny mo-
g3 zwigkszy¢ ryzyko wysta-
pienia alergii.

Nie

nalezy farbowac rzgs, jezeli:

0coc1Tel
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— na twarzy wystepuje
wysypka lub  skéra
glowy jest wrazliwa,
podrazniona i uszko-
dzona,

— kiedykolwick wystapita
reakcja na farbowanie
wloséw lub rzes,

— w przeszlo$ci wystapila
reakcja na tymczasowy
tatuaz na bazie czarnej

henny.
Tylko do uzytku profesjo-

nalnego.

W przypadku dostania si¢
preparatu do oczu natych-
miast przeptukad je wodg.«”

b) dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Dane substancji Ograniczenia
Numer Maksymalne i Lo
por- Nazwa Nazwa w stowniku Rodzai produktu stezenie Warunki 11( ostrz'eze}rlua na
zadkowy chemicznafINN wspolnych nazw Numer CAS Numer WE oz Jégi ciala ’ W preparacie Inne Opaxowaniac
sktadnikow ¢ gotowym do
uzycia

a b c d e f g h i
,313 Chlorowodorek | Dimethylpiperazi- |1256553- 813-255-5 Substancja do far- Od dnia 3 czerwca Od dnia 3 grudnia 2021 r. na

chlorku 4-(3-ami- | nium Aminopyra- | 33-9 bowania wloséw 2021 r., po zmieszaniu | etykiecie nalezy
nopirazolo[1,5-A] | zolopyridine HCI w utleniajacych w warunkach utleniaja- | wydrukowaé: Stosunek zmie-

pirydyn-2-ylo)-
1,1-dimetylopipe-

razyn-1-y

produktach do far-

bowania wlosow

cych maksymalne steze-
nie stosowane na wlosy
nie moze przekraczac 2 %
(w przeliczeniu na wolng
zasade)

szania.

»A Barwniki do wloséw
moga wywolywac silne reakcje
alergiczne. Prosze przeczytaé

instrukcje i przestrzegaé ich.
Produkt nie jest przeznaczony
dla oséb ponizej 16 roku
zycia. Tymczasowe tatuaze na
bazie czarnej henny moga

8¢l6/ T
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zwigkszy¢ ryzyko wystapienia

alergii.

Nie farbowa¢ wlos6w, jesli:

— na twarzy  wystepuje
wysypka lub skéra glowy
jest wrazliwa, podrazniona
i uszkodzona,

— kiedykolwiek  wystapita
reakcja na farbowanie wlo-
sOw,

— w  przeszlodci  wystapita
reakcja na tymczasowy
tatuaz na bazie czarnej
henny.«

314

Chlorowodorek
chlorku 1-(3-((4-
aminofenylo)
amino)propylo)-3-
metylo-1H-imida-
zol-3-u

Methylimidazo-
liumpropyl p-phe-
nylenediamine HCl

220158-86-1

Substancja do far-
bowania wloséw
w utleniajacych
produktach do far-

bowania wlosow

Od dnia 3 czerwca

2021 r., po zmieszaniu
w warunkach utleniajg-
cych maksymalne steze-
nie stosowane na wlosy
nie moze przekraczac 2 %
(w przeliczeniu na wolna

zasade)

Od dnia 3 grudnia 2021 r. na
etykiecie nalezy wydrukowa¢:
Stosunek zmieszania.

»& Barwniki do wloséw
moga wywolywac silne reakcje
alergiczne.

Prosze przeczyta¢ instrukcje

i przestrzegac ich.

Produkt nie jest przeznaczony

dla 0s6b ponizej 16 roku zycia.

Tymczasowe tatuaze na bazie

czarnej henny moga zwigkszy¢

ryzyko wystapienia alergii.

Nie farbowaé wlos6w, jesli:

— na  twarzy  wystepuje
wysypka lub skéra glowy
jest wrazliwa, podrazniona
i uszkodzona,

— kiedykolwiek  wystapita
reakcja na farbowanie wlo-
sow,

— w przeszloSci  wystgpita
reakcja na tymczasowy
tatuaz na bazie czarnej
henny.«
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315 Dimetanosulfonian | HC Orange No. 6 | 1449653- Substancja do far- | Od dnia Nie moga by¢ obecne
di-[2-[(E)-2-[4-[bis 83-1 bowania wloséw | 3 czerwca zanieczyszczenia meta-
(2-hydroksyetylo) w nieutleniajgcych |2021r.:0,5 % | nosulfonianami, w szcze-
aminofenylo] produktach do far- g6lnosci metanosulfo-
winylo]pirydyn-1- bowania wloséw nianem etylu.
o]-etylo]disiarczku
316 4-[(2-hydroksy-1- | Acid Orange 7 633-96-5 211-199-0 Substancja do far- | Od dnia
naftylo)azo]benze- bowania wloséw | 3 czerwca
nosulfonian sodu w nieutleniajacych |2021r.:0,5%
produktach do far-
bowania wloséw
317 4,4-(4,5,6,7-tetra- | Tetrabromophenol | 4430-25-5 224-622-9 a) Substancja do|b) Od dnia|a) Od dnia 3 czerwca|a) Oddnia3grudnia2021r.na
bromo-1,1-diok- |Blue farbowania 3czerwca| 2021 r., po zmiesza-|  etykiecie nalezy wydruko-
sydo-3H-2,1-ben- wlosow w utle- 2021 r. niu w warunkach ut- wad:
zoksatiol-3-yli- niajagcych pro-| 0,2% leniajgcych  maksy-

deno)bis[2,6-
dibromofenol

duktach do far-

bowania wlo-
sOw

b) Substancja do
farbowania
wloséwwnieut-
leniajacych pro-
duktach do far-
bowania wlo-
sOw

malne stezenie
stosowane na wlosy
nie moze przekraczaé
0,2 % (w przeliczeniu
na wolng zasade)

Stosunek zmieszania.

»/1\ Barwniki do wlosow
mogg wywolywac silne
reakcje alergiczne.

Prosz¢ przeczytaé instrukcje
i przestrzega¢ ich.

Produkt nie jest przeznaczo-
ny dla 0s6b ponizej 16 roku
zycia.

Tymczasowe tatuaze na ba-
zie czarnej henny mogg
zwigkszy¢ ryzyko wystapie-
nia alergii.

Nie farbowaé wlos6w, jesli:

— na twarzy wystepuje
wysypka lub  skora
glowy jest wrazliwa,
podrazniona i uszko-
dzona,

— kiedykolwiek wystapita
reakcja na farbowanie
wlosow,

— w przesztosci wystapita
reakcja na tymczasowy
tatuaz na bazie czarnej
henny.«
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318

Indigofera tinctoria,
suszone i sproszko-
wane licie Indigo-
fera tinctoria L.

Indigofera  tinctoria
leaf Indigofera tincto-
ria leaf powder
Indigofera  tinctoria
leaf extract
Indigofera tinctoria
extract

84775-63-3

283-892-6

Substancja do far-
bowania wloséw
w nieutleniajacych
produktach do far-
bowania wloséw

Od dnia
3 czerwca
20211.:25%”
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