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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/1176
z dnia 7 lipca 2022 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12232009 w odniesieniu do
stosowania niektorych filtréw UV w produktach 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 majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Substancja 2-hydroksy-4-metoksy benzofenon/Oxybenzone (nr CAS 131-57-7), ktérej w Miedzynarodowym
nazewnictwie sktadnikow kosmetycznych przypisano nazwe Benzophenone-3 (INCI), oraz substancja ester 2-etylo-
heksylowy kwasu 2-cyjano-3,3- difenyloakrylowego/Octocrylene (nr CAS 6197-30-4), ktérej w INCI przypisano
nazwe Octocrylene, sg obecnie dozwolone jako filtry UV w produktach kosmetycznych i wymienione w pozycjach
4110 w zalgczniku VI do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009.

(2) W Swietle obaw zwigzanych z potencjalnymi wilasciwo$ciami zaburzajacymi funkcjonowanie ukladu hormonal-
nego, ktére moglyby mieé substancje Benzophenone-3 i Octocrylene stosowane jako filtry UV w produktach kosme-
tycznych, w 2019 r. ogloszono zaproszenie do przedstawiania danych na ten temat. Zainteresowane strony przed-
stawily dowody naukowe w celu wykazania bezpieczefistwa substancji Benzophenone-3 i Octocrylene jako filtrow
UV w produktach kosmetycznych. Komisja zwrécila si¢ do Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenistwa Konsumentow
(SCCS) o przeprowadzenie oceny bezpieczenistwa obu substancji w $wietle dostarczonych informacji.

(3)  Na podstawie oceny bezpieczefistwa i bioragc pod uwage obawy zwigzane z potencjalnymi wlasciwosciami substan-
¢ji Benzophenone-3 zaburzajgcymi funkcjonowanie ukladu hormonalnego, SCCS stwierdzit w swojej opinii z dnia
30-31 marca 2021 r. (), ze substancja Benzophenone-3 nie jest bezpieczna dla konsumentéw w przypadku stoso-
wania jej jako filtr UV w obecnym maksymalnym stezeniu 6 % w produktach ochrony przeciwstonecznej, zaréwno
w postaci kremu do ciala, jak i sprayu przeciwstonecznego w rozpylaczu lub z pompka.

(4)  SCCS stwierdzil ponadto, ze substancja Benzophenone-3 jest bezpieczna dla konsumentéw w przypadku stosowa-
nia jej jako filtr UV do maksymalnego stezenia 6 % w kremach do twarzy, kremach do rak i szminkach oraz ze stoso-
wanie substancji Benzophenone-3 w stezeniu do 0,5 % w produktach kosmetycznych w celu ochrony skladu kosme-
tyku jest bezpieczne dla konsumenta.

(5)  SCCS stwierdzit réwniez, Ze stosowanie substancji Benzophenone-3 jako filtra UV jest bezpieczne dla konsumentéw
do maksymalnego stezenia 2,2 % w kremach do ciala oraz w sprayach w rozpylaczu i z pompka, jezeli w tym
samym skladzie nie ma dodatkowego zastosowania substancji Benzophenone-3 w stezeniu 0,5 % w celu ochrony
sktadu kosmetyku. SCCS stwierdzit ponadto, ze w przypadku gdy substancja Benzophenone-3 jest réwniez stoso-
wana w stezeniu 0,5 % w tym samym skladzie, poziom substancji Benzophenone-3 stosowanej jako filtr UV nie
powinien przekraczac 1,7 % w kremach do ciala oraz w sprayach w rozpylaczu i z pompka.

(6) W odniesieniu do substancji Octocrylene, w oparciu o oceng bezpieczenstwa i obawy zwiazane z jej potencjalnymi
wla$ciwosciami zaburzajgcymi funkcjonowanie ukladu hormonalnego, SCCS stwierdzit w swojej opinii z dnia 30—
31 marca 2021 r. (), ze substancja Octocrylene jest bezpieczna w przypadku stosowania jej jako filtr UV do maksy-
malnego stezenia 10 % w produktach kosmetycznych w przypadku stosowania indywidualnie.

() Dz.U.L3422z22.12.2009,s. 59.

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw), Opinia w sprawie substancji Benzophenone-3 (nr CAS 131-57-7, nr WE
205-031-5), wersja wstgpna z dnia 15 grudnia 2020 r., wersja ostateczna z dnia 30-31 marca 2021 r., SCCS/1625/20 https://ec.
europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_247.pdf

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw), Opinia w sprawie substancji Octocrylene (nr CAS 6197-30-4, nr WE
228-250-8), wersja wstepna z dnia 15 stycznia 2021 r., wersja ostateczna z dnia 30-31 marca 2021 r., SCCS/1627/21 https://ec.
europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_249.pdf
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(7)  SCCS stwierdzil réwniez, ze stosowanie substancji Octocrylene jest bezpieczne w przypadku tacznego stosowania
w kremach lub plynach przeciwstonecznych, sprayach przeciwstonecznych z pompka, kremach do twarzy, kremach
do rak i szminkach do maksymalnego stezenia 10 %, ale stosowanie substancji Octocrylene w stezeniu 10 % lub
wyZzszym w sprayu przeciwstonecznym w rozpylaczu nie jest bezpieczne w przypadku lacznego stosowania. SCCS
uznat stosowanie substancji Octocrylene w takich produktach za bezpieczne, jezeli jego stezenie nie przekracza 9 %
w przypadku stosowania razem z kremem do twarzy, kremem do rak lub szminka zawierajagcymi 10 % substancji
Octocrylene.

(8) W $wietle opinii SCCS mozna stwierdzié, ze stosowanie substancji Benzophenone-3 i Octocrylene jako filtrow UV
w produktach kosmetycznych w obecnie dozwolonych stezeniach stwarza potencjalne zagrozenie dla zdrowia
ludzi. W zwigzku z tym stosowanie substancji Benzophenone-3 i Octocrylene nalezy ograniczy¢ do maksymalnych
stezen proponowanych przez SCCS.

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

(10) Nalezy przyzna sektorowi rozsadny czas na dostosowanie si¢ do nowych wymogdéw, w tym poprzez dokonanie
niezbednych dostosowan w skladach produktéw w celu zapewnienia, by tylko produkty kosmetyczne spelniajace te
wymogi byly wprowadzane do obrotu. Sektorowi nalezy réwniez przyznaé odpowiedni czas na wycofanie z obrotu
produktéw kosmetycznych, ktére nie spelniajg nowych wymogéw.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku VI do rozporzadzenia (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 7 lipca 2022 r.

W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

W zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 pozycje 4 i 10 otrzymujg brzmienie:

Okreslenie substancji

Warunki

Okreslenie warunkow

Nug}(er N Nazwa w glosariuszu Maksymalne stezenie 0 o
porzadkowy Azwa wspolnych nazw Nr CAS Nr WE Rodzaj produktu, czesci ciala W preparacie Inne stosowamia 1 ostrzezen
chemiczna/INN pomny P prep
sktadnikow gotowym do uzycia
a b c d e f g h i
4 2-hydroksy- Benzophenone-3 |131-57-7 |205-031-5 |a) Produkty do twarzy,|a) 6 % W przypadku a) i b) nie | W przypadku a) i b):
4-metoksy produkty do rak i pro- wiecej niz 0,5 % na zawiera Benzophenone-3
benzofenon/ dukty do warg, z wyla- potrzeby ochrony skladu | (**)
Oxybenzone (¥) czeniem  produktéw produktu
w sprayu w rozpylaczu
lub z pompka
a) Jezeli stosuje si¢ 0,5 %
b) 2,2% w celu ochrony skladu
b) Produkty do pielegnacji produktu, poziomy sto-
ciala, w tym produkty sowarne jako filtr UV nie
w sprayu w rozpylaczu moga przekraczad
lub z pompka 5,5 %.
Q 0,5%
¢) Pozostale produkty b) Jezeli stosuje si¢ 0,5 %
w celu ochrony skladu
produktu, poziomy sto-
soware jako filtr UV nie
moga przekraczaé
1,7 %.
10 Ester Octocrylene 6197-30-4 | 228-250-8 |a) Produkty w sprayu|a) 9%
2-etyloheksylowy w rozpylaczu
kwasu
2-cyjano-3,3-
difenyloakrylo-
wego| b) Pozostale produkty b) 10%
Octocrylene (¥) (***)

() Produkty kosmetyczne zawierajace t¢ substancje i zgodne z ograniczeniami okre§lonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 majacymi zastosowanie w dniu 27 lipca 2022 r. moga jednak by¢ wprowa-
dzane do obrotu w Unii do dnia 28 stycznia 2023 r. i udost¢pniane na rynku unijnym do dnia 28 lipca 2023 r.

(")

Niewymagane, jesli stezenie wynosi 0,5 % lub mniej oraz jezeli substancja jest stosowana tylko w celu zabezpieczenia produktu.

(**) Substancja Benzophenone jako zanieczyszczenie lub produkt degradacji substancji Octocrylene utrzymywany jest na poziomie §ladowym.”.
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