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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/1099
z dnia 5 lipca 2021 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 (1), w szczegblnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Substancja 4-[(tetrahydro-2H-piran-2-ylo)oksy]fenol (nazwa zwyczajowa: deoksyarbutyna, nazwa INCI: Tetrahydro-
pyranyloxy Phenol), obecnie nieobjeta rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009, prowadzi do uwolnienia 1,4-dihyd-
roksybenzenu (nazwa INCL: Hydroquinone). Hydrochinon zostal wymieniony w zalaczniku II do rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 pod pozycja 1339 i zaklasyfikowany do kategorii substancji, ktorych stosowanie w produktach
kosmetycznych jest zakazane, z wyjatkiem pozycji 14 w zalgczniku IIT do tego rozporzadzenia.

Stosowanie deoksyarbutyny w produktach kosmetycznych zostalo ocenione przez Komitet Naukowy ds. Bezpie-
czenstwa Konsument6éw (SCCS). W opinii przyjetej w dniu 25 czerwca 2015 r. (}) SCCS stwierdzil, ze ze wzgledu na
obawy dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do cyklu zycia produktéw zawierajacych te substancje stosowania
deoksyarbutyny w kremach do twarzy w stezeniu do 3 % nie mozna uzna¢ za bezpieczne ().

Na podstawie tej opinii nalezy zakazal stosowania deoksyarbutyny w produktach kosmetycznych i doda¢ ja do
wykazu substancji zakazanych w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

Substancja 1,3-dihydroksy-2-propanon (nazwa INCI: Dihydroxyacetone) (dihydroksyaceton) jest sktadnikiem kos-
metycznym o wlasciwosciach odzywiajacych skore 1 wlasciwosciach opalajacych. Dihydroksyaceton nie jest obecnie
objety rozporzadzeniem (WE) nr 1223/20009.

W opinii przyjetej w dniach 3-4 marca 2020 r. () SCCS uznal dihydroksyaceton za bezpieczny w przypadku stoso-
wania jako skladnik do farbowania wloséw w zastosowaniach niesptukiwanych (nieutleniajgcych) przy maksymal-
nym stezeniu wynoszacym 6,25 %. Ponadto w swojej opinii SCCS stwierdzil, ze za bezpieczne uznaje si¢ rowniez
stosowanie dihydroksyacetonu jako skladnika do farbowania wloséw w zastosowaniach niesptukiwanych (nieutle-
niajgcych) przy maksymalnym stezeniu wynoszacym 6,25 % przy jednoczesnym stosowaniu emulsji samoopalajgcej
i kremu do twarzy zawierajacych dihydroksyaceton w maksymalnym stezeniu wynoszacym 10 %.

Na podstawie tych wnioskéw konieczne jest dodanie w zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 12232009 nowej
pozycji, ktora dopusci ograniczone stosowanie dihydroksyacetonu wylacznie w nieutleniajacych produktach do far-
bowania wloséw i produktach samoopalajacych, w maksymalnym stezeniu wynoszacym odpowiednio do 6,25 %
i10 %.

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

Nalezy przewidzie¢ rozsgdne terminy, aby przemyst mégl dostosowac si¢ do nowych wymogéw dotyczacych stoso-
wania dihydroksyacetonu w produktach kosmetycznych oraz stopniowo wycofywac si¢ z wprowadzania do obrotu
i udostgpniania na rynku produktéw kosmetycznych, ktére nie spelniajg tych wymogdw.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycz-
nych,

Dz.U.L 342z 22.12.2009, s. 59.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw), Opinia w sprawie deoksyarbutyny — Tetrahydropyranyloxy Phenol,
25 czerwcea 2015 r., SCCS[1554/15.

Zob. pkt 4 opinii.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw), Opinia w sprawie dihydroksyacetonu — DHA, 3-4 marca 2020 r.,
SCCS/1612/19.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (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 pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



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

1) w zalaczniku II dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

ZAELACZNIK

Dane substancji

Numer
porzadkowy Nazwa chemiczna/INN Nr CAS Nr WE
a b c d
,1657 4-[(tetrahydro-2H-piran-2-ylo)oksy]fenol (deoksyarbutyna, Tetrahydropyranyloxy Phenol) 53936-56-4"
w zalaczniku III dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
Dane substancji Ograniczenia
N Warunki
¢ umer Nazwa w stfowniku Maksymalne stezenie i ostrzezenia na
referencyjny | Nazwa chemiczna/INN wspélnych nazw Nr CAS Nr WE Rodzaj produktu, czedci ciata W preparacie Inne opakowaniach
sktadnikow gotowym do uzycia
a b c d e f g d h
»321 1,3-dihydroksy- Dihydroxyacetone 96-26-4 202-494-5 |a) Substancja do farbowania|a) 6,25 %

2-propanon

wloséw w nieutleniajacych
produktach do farbowania

wlosow (*)

b) Produkty samoopalajace (*)

b) 10%

(*) Od dnia 26 stycznia 2022 r. nie mozna wprowadza¢ do obrotu w Unii produktéw do farbowania wloséw i produktéw samoopalajacych zawierajacych te substancje i niespelniajacych wymogéw okreslo-
nych w ograniczeniach. Od dnia 22 kwietnia 2022 r. nie mozna udostepnia¢ na rynku w Unii produktéw do farbowania wloséw i produktéw samoopalajacych zawierajacych te substancje i niespelniaja-
cych wymogé6w okreslonych w ograniczeniach.”.
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