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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 866/2014
z dnia 8 sierpnia 2014 r.

zmieniajgce zalaczniki III, V i VI 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,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. doty-
czgce produktéw kosmetycznych (), w szczegdlnosci jego art. 31 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substancje oznaczone jako bromek i chlorek alkilo (C,,,,) trimetylo-amoniowy podlegajg regulacji jako $rodki
konserwujace w ramach pozycji 44 zalacznika V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 o maksymalnym
stezeniu wynoszacym 0,1 %.

(2)  Komitet Naukowy ds. Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezywnosciowych Przeznaczonych dla Konsu-
mentéw (,SCCNPF’), zastagpiony przez Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (,SCCS”) zgodnie z
decyzjg Komisji 2008/721/WE (), ocenit w latach 2005, 2007 i 2009 bezpieczenstwo stosowania chlorku alkilo
(C,6 Cyp C,y) trimetylo-amoniowego (cetrimonium chloride, steartrimonium chloride oraz behentrimonium chlo-
ride) w przypadku zastosowan innych niz jako $rodek konserwujacy.

(3) W opinii z dnia 8 grudnia 2009 r. () SCCS stwierdzil, ze, pomijajac fakt, ze postaci uzytkowe pochodnych czwar-
torzedowych zwigzkéw amoniowych moga wywolywa¢ podraznienie skéry, zwlaszcza w przypadku uzywania
kombinagji przedmiotowych zwigzkéw, stosowanie cetrimonium chloride, steartrimonium chloride oraz behentri-
monium chloride nie stwarza zagrozenia dla zdrowia konsumentéw w stezeniach ponizej pewnych ograniczen,
ktére wyraznie okreslono w opinii SCCS.

(4)  Komisja jest zdania, ze cho¢ nalezy zezwoli na stosowanie kombinacji wspomnianych powyzej pochodnych
czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych w wyzszych stezeniach do innych celéw niz jako $rodki konserwujace,
to w celu uwzglednienia ich potencjalnego dzialania draznigcego na skére suma tych substancji powinna by¢
ograniczona do maksymalnego stezenia wskazanego przez SCCS dla poszczegdlnych substancji.

(5)  Maksymalne stezenia uznane przez SCCS za bezpieczne dla niesplukiwanych kreméw do twarzy powinny mie¢
zastosowanie do wszystkich niesplukiwanych $rodkéw do twarzy, poniewaz nie ma powodu, aby ograniczaé
pozwolenie na stosowanie tych substancji wylacznie w niesplukiwanych kremach do twarzy.

(6)  Nalezy zatem doda¢ nowe pozycje w zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, aby uwzgledni¢
powyzsze wnioski, a pozycja 44 w zalaczniku V powinna zawiera¢ odestania do nowych pozycji w zalaczniku 111,
tak aby dostosowac te zalgczniki do postepu naukowego i technicznego.

(7)  SCCS ocenit bezpieczefistwo mieszaniny citric acid (oraz) silver citrate. W opinii z dnia 13 pazdziernika
2009 r. () Komitet stwierdzit na podstawie przedlozonych danych, ze stosowanie tej mieszaniny jako Srodka
konserwujgcego w produktach kosmetycznych w stezeniu nieprzekraczajagcym 0,2 % (co odpowiada stezeniu
srebra 0,0024 %), nie stanowi zagrozenia dla zdrowia konsumentéw. Komitet sprecyzowal, ze powyzsza
substancja nie stanowi zagrozenia, jezeli stosowana jest w tym samym maksymalnym stezeniu jako $rodek
konserwujacy lub substancja czynna w dezodorantach i antyperspirantach. Jej uzycie w produktach do jamy
ustnej i produktach do oczu zostalo jednak wyraznie wylaczone z uwagi na to, ze oceniono jedynie narazenie
przez skore.

(8)  Nalezy doda¢ nowa pozycje w zalaczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, aby odzwierciedli¢ powyzsze
wnioski oraz dostosowa¢ zalacznik do postgpu naukowego i technicznego.

1

Dz.U.L 342222.12.2009,s. 59.
) Dz.U.L241210.9.2008,s. 21.
SCCS[1246/09, http:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_012.pdf.
SCCS[1274/09, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_004.pdf.
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(9)  SCCS dokonat oceny tris-biphenyl triazine, ktéra jest substancjg promieniochronng i nanomateriatem. W opinii z
dnia 20 wrzesnia 2011 r. (') Komitet stwierdzil, ze narazenie przez skore w przypadku postaci uzytkowych
zawierajacych tris-biphenyl triazine o $redniej wielkoci czastek (mediana pierwotnych czastek) 81 nm powoduje
niska absorpcje tej substancji. Réwniez przy narazeniu drogg pokarmowa poziom absorpgji tris-biphenyl triazine
jest niski. Nie obserwuje si¢ dzialania ogélnoustrojowego po narazeniu drogg pokarmowa ani przez skore do
500 mg/kg masy ciala/dzien. Analiza danych przeprowadzona przez SCCS prowadzi do wniosku, ze stosowanie
10 % tris-biphenyl triazine, w tym jako nanomaterialéw, jako substancji promieniochronnej w produktach
kosmetycznych mozna uznaé za bezpieczne, o ile substancja jest nakladana na skére.

(10)  Jednakze SCCS uscislit, ze w momencie dokonywania oceny ryzyka bylo zbyt wiele watpliwosci, aby méc zadecy-
dowaé o bezpiecznym stosowaniu tris-biphenyl triazine w stezeniu 10 % w aerozolu, z powodu obaw dotycza-
cych potencjalnego narazenia przez drogi oddechowe. Dlatego tez SCCS stwierdzil, Ze nie zaleca si¢ stosowania
produktéw w aerozolu zawierajacych tris-biphenyl triazine, zanim nie zostang przedstawione dodatkowe infor-
macje na temat bezpieczenstwa w przypadku wielokrotnego wdychania.

(11) W $wietle opinii SCCS oraz biorac pod uwage, Ze wykorzystanie nanomaterialéw moze zwigkszy¢ efektywnosé
substancji promieniochronnych, nalezy zmieni¢ zalacznik VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 w celu
dostosowania go do postepu naukowego i technicznego.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Kosme-

tycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach III, V i VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 sierpnia 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy

(") SCCS[1429/11, wersja z dnia 1314 grudnia 2011 r., http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
070.pdf.
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ZALACZNIK

W zalgcznikach 111, V i VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalaczniku III dodaje si¢ pozycje 265 and 266 w brzmieniu:

Okreslenie substancji Warunki
Nazwa w . Okreslenie
Numzr Nazwa chemiczna/ glosariuszu R(:idzka] k ! - . do wivei warunkéw
plc()rzq - INN wsp6lnych nazw Numer CAS | Numer WE produ tu} Maksymalne stezenie w preparacie gotowym do uzycia Inne stosowania i
owy sktadnikow cresct daia ostrzezen
a b c d e f g h i
,265 | Chlorek C, - alki- | Cetrimonium 112-02-7 | 203-928-6 | a) spluki- a) 2,5 % w przypadku indywidualnych stezen lub suma | Do celow
lotrimetyloamo- | chloride (') wane poszczegblnych stezen cetrimonium chloride oraz innych niz
niowy produkty steartrimonium chloride zahamowanie
do rozwoju drob-
Chlorek C, - alki- | Steartrimonium 112-03-8 | 203-929-1 whoséw noustrojow w
lotrimetyloamo- | chloride (1) produkcie. Cel
niowy musi wynikaé
b) niesptu- | b) 1,0 % w przypadku indywidualnych stezeri lub suma | z prezentacji
kiwane poszczeg6lnych stezen cetrimonium chloride oraz produktu.
produkty steartrimonium chloride
do
wlos6w
¢) niesptuki- | ¢) 0,5 % w przypadku indywidualnych stezefi lub suma
wane poszczegdlnych stezen cetrimonium chloride oraz
produkty steartrimonium chloride
do
twarzy
266 | Chlorek C,,- alki- | Behentrimonium | 17301-53-0 | 241-327-0 | a) spluki- a) 50 % dla poszczegdlnych stezenr behentrimonium | Do celow
lotrimetyloamo- | chloride (!) wane chloride lub suma poszczegdlnych stezert cetrimonium | innych niz
niowy produkty chloride, steartrimonium chloride i behentrimonium zahamowanie
do chloride, biorgc pod uwage odpowiednie maksymalne | rozwoju drob-
wlosow stezenie dla sumy cetrimonium chloride i steartrimo- | noustrojow w
nium chloride okre$lone w pozycji 265 produkcie. Cel
musi wynika¢
b) niesptu- | b) 3,0 % dla poszczegdlnych stezen behentrimonium | z prezentacji
kiwane chloride lub suma poszczegdlnych stezen cetrimonium produktu.
produkty chloride, steartrimonium chloride i behentrimonium
do chloride, biorgc pod uwage odpowiednie maksymalne
wlosow stezenie dla sumy cetrimonium chloride i steartrimo-

nium chloride okre$lone w pozycji 265

¥10C°8°6

[1d ]

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg

§/8¢T 1



Okreslenie substancji Warunki
Nazwa w . Okreslenie
Numer |\ wa chemicznaf glosariuszu Rodza; - . - warunkéw
pf();zqd- INN wspdlnych nazw Numer CAS | Numer WE Cy;r(;giul;t;; Maksymalne st¢zenie w preparacie gotowym do uzycia Inne stosowania i
Wy sktadnikow ¢ ostrzezen
a b c d e f g h i
¢) niespluki- | ¢) 3,0 % dla poszczegélnych stezen behentrimonium
wane chloride lub suma poszczegdlnych stezef cetrimonium
produkty chloride, steartrimonium chloride i behentrimonium
do chloride, biorgc pod uwage odpowiednie maksymalne
twarzy stezenie dla sumy cetrimonium chloride i steartrimo-
nium chloride okreslone w pozycji 265
(') W przypadku stosowania jako $rodek konserwujacy, zob. zalacznik V pozycja nr 44.”
2) w zalaczniku V wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) pozycja 44 otrzymuje brzmienie:
Okreslenie substancji Warunki
Numer N losari Slnveh Rodzaj Maksymalne st¢zenie w Okreéllt(zl}ie
porzad- | Nazwa chemiczna/INN arwawg osalgucslzgk\ivspo nych nazw Numer CAS Numer WE produktu, | preparacie gotowym do Inne Warunxow.
kowy sktadnikow czedci ciata uzycia stosowania 1
ostrzezen
a b c d e f g h i
44 bromek i chlorek Behentrimonium chloride (?), 17301-53-0, | 241-327-0, 0,1 %
alkilo (C,,,,) trime-
tylo-amonowe cetrimonium bromide, 57-09-0, 200-311-3,
cetrimonium chloride (?), 112-02-7 203-928-6,
laurtrimonium bromide, 1119-94-4, | 214-290-3,
laurtrimonium chloride, 112-00-5, 203-927-0,
steartrimonium bromide, 1120-02-1, | 214-294-5,
steartrimonium chloride (%) 112-03-8 203-929-1

(') W przypadku zastosowan innych niz jako $rodek konserwujacy, zob. zalacznik III, pozycja nr 266.
() W przypadku zastosowan innych niz jako Srodek konserwujacy, zob. zalacznik IlI, pozycja nr 265.”
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b) dodaje si¢ pozycje nr 59 w brzmieniu:

Okreslenie substancji Warunki
Numer Nazwa w Rodzaj Maksymalne st¢zenie w Okreslel’lie
. glosariuszu Numer . warunkow
porzad- Nazwa chemiczna/INN ) Numer WE produktu, | preparacie gotowym do Inne .
K wspélnych nazw CAS ket cial o stosowania i
owy sktadnikow crgsal aata uzyaa ostrzeze
a b c d e f g h i
59 Kwas 2-hydroksy-1,2,3-propanotrikarbok- | Citric acid (oraz) — 460-890-5 0,2 %, co odpowiada | Nie stosowal w
sylowy, jednowodny i s6l srebrowa(1+) Silver citrate 0,0024 % srebra produktach do
kwasu 2-hydroksy-1,2,3-propanotrikarbok- jamy ustnej i
sylowego, jednowodna produktach do
oczu”
3) w zalaczniku VI dodaje si¢ pozycje nr 29 w brzmieniu:
Okreslenie substancji Warunki
Maksymalne _
Numer Nazwa w glosariuszu Rodzaj stezenie W ngiigés
porzad- Nazwa chemiczna/INN wspolnych nazw Numer CAS Numer WE | produktu, preparacie Inne stosowania i
kowy sktadnikow czedci ciata gotowym do )
uZyCia ostrzezen
a b c d e f g h i
,29 2,4,6-tris[1,1'-bifenylo- | Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 — 10 % Nie stosowa¢ w produktach aerozo-

4-ylo-1,3,5-triazyna, w

tym jako nanomateriat Tris-biphenyl triazine

(nano)

lowych.

> 80 nm,

— niepowlekane”

Dozwolone s3 jedynie nanomaterialy
o nastgpujacych whasciwosciach:

— mediana czastek podstawowych

— czystos¢ = 98 %,
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