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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/996
z dnia 3 kwietnia 2024 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 w odniesieniu do
stosowania w produktach kosmetycznych witaminy A, Alpha-Arbutin i Arbutin oraz niektérych
substancji potencjalnie zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego

(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 (1), w szczegblnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substancje ,(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetylo-9-(2,6,6-trimetylocykloheksen-1-ylo)nona-2,4,6,8-tetraen-1-ol”  (numer  CAS
11103-57-4/68-26-8), ,octan [(2E4E,6E,8E)-3,7-dimetylo-9-(2,6,6-trimetylocykloheksen-1-ylo)nona-2,4,6,8-tetraenylu]”
(numer CAS 127-47-9) oraz ,[(2E4E,6E,8E)-3,7-dimetylo-9-(2,6,6-trimetylocykloheksen-1-ylo)nona-2,4,6,8-tetraenylo]
heksadekanian” (numer CAS 79-81-2), ktérym przypisano odpowiednio nazwy ,Retinol”, ,Retinyl Acetate” i ,Retinyl Palmi-
tate” zgodnie z Miedzynarodowym nazewnictwem sktadnikéw kosmetycznych (INC) i kt6re sg facznie znane jako witamina
A, nie s regulowane na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009. Substangje te stosuje si¢ w produktach kosmetycz-
nych jako $rodki kondycjonujace skore.

(2) W opinii z 6 pazdziernika 2016 r. (*) Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw (SCCS) stwierdzit, ze sto-
sowanie witaminy A jest bezpieczne, ale uznal, ze og6lne narazenie populacji na witaming A moze przekroczyé
gbrny poziom spozycia ustanowiony przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci. W dniach 24-25 paz-
dziernika 2022 r. SCCS przyjal zmieniong opini¢ naukowg w sprawie witaminy A (), w ktdrej stwierdzil, ze wita-
mina A jest bezpieczna w produktach kosmetycznych do stezenia 0,05 % réwnowaznika retinolu (RE) w emulsjach
do cialai 0,3 % RE w innych produktach niesplukiwanych i sptukiwanych. SCCS dodat, Ze udzial witaminy A z pro-
duktéw kosmetycznych w ogdlnym narazeniu konsumentdw, choé niski, moze budzi¢ obawy w przypadku konsu-
ment6éw najbardziej narazonych na witaming A (5 % calej populacji) z zywnosci i suplementéw diety.

(3) W swietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, Ze stosowanie witaminy A w produktach kosmetycznych stwarza poten-
cjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, jezeli jej stezenie przekracza okreslone poziomy. W zwigzku z tym stosowanie
Retinol, Retinyl Acetate i Retinyl Palmitate powinno by¢ ograniczone do maksymalnego stezenia 0,05 % RE w emul-
sjach do ciata i 0,3 % RE w innych produktach niesptukiwanych i sptukiwanych. Ponadto nalezy umiesci¢ ostrzeze-
nie, aby poinformowac konsumentéw juz narazonych na witaming A z zywnosci i suplementéw diety o mozliwosci
nadmiernego narazenia w wyniku stosowania takich zwiazkéw.

(4)  Substancje ,4-hydroksyfenylo-alfa-D-glukopiranozyd” (numer CAS 84380-01-8) i ,4-hydroksyfenylo-beta-D-gluko-
piranozyd” (numer CAS 497-76-7), ktérym przypisano odpowiednio nazwy INCI , Alpha-Arbutin” i ,Arbutin”, nie
sg regulowane rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009. Substancje te stosuje si¢ w produktach kosmetycznych jako
srodki wybielajace i kondycjonujace skore.

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

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw), opinia w sprawie witaminy A (Retinol, Retinyl Acetate, Retinyl Palmi-
tate), SCCS/1576/16, 20 kwietnia 2016 r., wersja ostateczna z 6 pazdziernika 2016 r., CORRIGENDUM z 23 grudnia 2016 r.,
SCCS[1576/16.

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw), przeglad opinii naukowej (SCCS[1576/16) w sprawie witaminy A (Reti-
nol, Retinyl Acetate, Retinyl Palmitate), wersja wstepna z 10 grudnia 2021 r., wersja ostateczna z 24-25 pazdziernika 2022 r., SCCS/
1639/21SCCS/1639/21.
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(50 W opinii z 27 maja 2015 r. w sprawie Alpha-Arbutin (*) i w opinii z 25 marca 2015 r. w sprawie Arbutin (¥} SCCS
stwierdzil, Ze obie te substancje, stosowane w ograniczonych steZeniach, s3 bezpieczne dla konsumentéw w przy-
padku produktéw kosmetycznych. Podkreslil jednak, ze potencjalne faczne stosowanie tych substancji i innych sub-
stancji uwalniajacych hydrochinon w produktach kosmetycznych nie zostato ocenione i moze budzi¢ obawy. 31 sty-
cznia 2023 r. SCCS przyjal opini¢ w sprawie bezpieczefistwa Alpha-Arbutin i Arbutin w produktach
kosmetycznych () i potwierdzit swéj poprzedni wniosek, ze Alpha-Arbutin stosowana w kremach do twarzy do
maksymalnego stezenia 2 % i w emulsjach do ciala do stezenia 0,5 % jest bezpieczna oraz ze Arbutin stosowana
w kremach do twarzy do maksymalnego stezenia 7 % jest bezpieczna. SCCS stwierdzit takze, ze taczne narazenie na
dzialanie Alpha-Arbutin i Arbutin jest uwazane za bezpieczne dla konsumentéw. SCCS podkreslit réwniez, ze obec-
no$¢ hydrochinonu (numer CAS 123-31-9) powinna pozosta¢ na jak najnizszym poziomie w recepturach preparatu
zawierajacych Alpha-Arbutin i Arbutin i nie powinna by¢ wyzsza niz nieuniknione poziomy §ladowe.

(6) W $wietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, ze stosowanie Alpha-Arbutin i Arbutin w produktach kosmetycznych
stwarza potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, jezeli stezenie tych substancji przekracza okreslone poziomy.
Dlatego stosowanie Alpha-Arbutin powinno by¢ ograniczone do maksymalnego stezenia 2 % w kremach do twarzy
i do maksymalnego stezenia 0,5 % w emulsjach do ciala, podczas gdy stosowanie Arbutin powinno by¢ ograniczone
do maksymalnego stezenia 7 % w kremach do twarzy. Poziom hydrochinonu w produktach kosmetycznych zawie-
rajacych Alpha-Arbutin lub Arbutin nie powinien by¢ wyzszy niz nieunikniony poziom $ladowy.

(7)  Substancja ,3-(4-metylobenzylideno)-kamfora” (numer CAS 36861-47-9/38102-62-4), ktdrej przypisano nazwe
INCI ,4-Methylbenzylidene Camphor”, jest wymieniona w pozycji 18 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 i w zwigzku z tym moze by¢ stosowana jako substancja promieniochronna w produktach kosmetycz-
nych w maksymalnym stezeniu 4 % w preparatach gotowych do uzycia. 4-Methylbenzylidene Camphor posiada
dodatkowe zgloszone funkcje jako ,substancja pochlaniajagca promieniowanie UV” i ,stabilizator UV” ktére sg
dozwolone zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. ) ppkt (i) rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 do stezenia wynoszacego 4 %.

(8)  Substancje ,Genisteol 4’,5,7-trihydroksyizoflawon” (numer CAS 446-72-0), ,Daidzeol 7,4 dihydroksyizoflawon”
(numer CAS 486-66-8) i ,5-hydroksy-2-(hydroksymetylo)-4H-piran-4-on” (numer CAS 501-30-4), ktérym przypi-
sano odpowiednio nazwy INCI ,Genistein”, ,Daidzein” i ,Kojic Acid”, nie sa regulowane na podstawie rozporzadze-
nia (WE) nr 1223/2009. Genistein i Daidzein stosuje si¢ w produktach kosmetycznych jako $rodki kondycjonujace
skére, Srodki ochronne i przeciwutleniacze, podczas gdy Kojic Acid stosuje si¢ w produktach kosmetycznych jako
Srodek rozjasniajacy skore, srodek wybielajacy lub srodek depigmentujacy.

(9)  Substancja ,5-chloro-2-(2,4-dichlorofenoksy)fenol” (numer CAS 3380-34-5), ktorej przypisano nazwe INCI ,Triclo-
san”, jest obecnie wymieniona w pozycji 25 zalacznika V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 i dlatego jest
dozwolona do stosowania jako $rodek konserwujacy w produktach kosmetycznych w maksymalnym stezeniu
0,3 % w pastach do ze¢béw, mydlach do rak, mydlach do ciala/zelach pod prysznic, dezodorantach (nie w sprayu),
pudrach do twarzy i korektorach oraz w produktach do czyszczenia paznokci u dloni i stop przed uzyciem prepara-
téw do sztucznych paznokci, a takze w maksymalnym stezeniu 0,2 % w plynach do ptukania jamy ustnej.

(10)  Substancja ,1-(4-chlorofenylo)-3-(3,4-dichlorofenylo)mocznik” (numer CAS 101-20-2), ktérej przypisano nazwe
INCI ,Triclocarban”, jest obecnie wymieniona w pozycji 23 zalacznika V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
i w zwigzku z tym moze by¢ stosowana jako $rodek konserwujacy w produktach kosmetycznych w maksymalnym
stezeniu 0,2 %. Ponadto Triclocarban wymieniono w pozycji 100 zalacznika III do tego rozporzadzenia i dlatego
jest dozwolony do celéw innych niz hamowanie rozwoju mikroorganizméw w produktach splukiwanych w maksy-
malnym stezeniu 1,5 %.

(11) W S$wietle obaw zwigzanych z potencjalnymi wlasciwosciami ,4-Methylbenzylidene Camphor”, ,Genistein”, ,Dai-
dzein”, ,Kojic Acid”, ,Triclosan” i ,Triclocarban” w zakresie zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego Komi-
sja oglosita w 2019 r. publiczne zaproszenie do przedkladania danych. Przemyst przedstawil dowody naukowe
w celu wykazania bezpieczenistwa tych substancji stosowanych w produktach kosmetycznych. Komisja zwrécila si¢
do SCCS o przeprowadzenie oceny bezpieczefistwa tych substancji w $wietle informacji dostarczonych przez prze-
myst.

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsument6w), opinia w sprawie a-arbutin, 27 maja 2015 r., SCCS/1552/15.

~

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw), opinia w sprawie f-arbutin, SCCS/1550/15, 25 marca 2015 r.

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw), opinia w sprawie bezpieczefistwa stosowania alpha- (numer CAS
84380-018, nr WE 617-561-8) i beta-arbutin (nr CAS 497-76-7, nr WE 207-8503) w produktach kosmetycznych, wersja wstepna
z 15-16 marca 2022 r., wersja ostateczna z 31 stycznia 2023 r., SCCS[1642/22.
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(12)

(13)

(15)

(16)

W opinii z 29 kwietnia 2022 r. () SCCS nie mégt wypowiedziec si¢ na temat bezpieczenstwa 4-Methylbenzylidene
Camphor, poniewaz dostarczone informacje byly niewystarczajace do pelnej oceny potencjalnej genotoksycznosci.
SCCS zauwazy! jednak, ze istnieja wystarczajace dowody na to, Ze 4-Methylbenzylidene Camphor moze dziala¢ jak
substancja zaburzajaca funkcjonowanie uktadu hormonalnego i ma wplyw zaréwno na tarczyce, jak i na uklad
estrogenowy oraz ze nie jest mozliwe okreslenie maksymalnego stezenia dla bezpiecznego stosowania tej substancji.
W $wietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, ze stosowanie 4-Methylbenzylidene Camphor jako substancji promienio-
chronnej w produktach kosmetycznych stwarza potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego. Substancja ta nie
powinna by¢ juz zatem dozwolona jako substancja promieniochronna w produktach kosmetycznych. Ponadto nie
ma podstaw naukowych, aby wnioski SCCS dotyczace bezpieczenistwa 4-Methylbenzylidene Camphor nie mialy
zastosowania, gdy substancje te stosuje si¢ w produktach kosmetycznych z dodatkowymi zgloszonymi funkcjami
,substancji pochlaniajacej promieniowanie UV” i ,stabilizatora UV”. W celu zagwarantowania, by 4-Methylbenzyli-
dene Camphor nie stosowano nadal w produktach kosmetycznych do celéw innych niz jako substancj¢ promienio-
chronng, co réwniez stanowitoby potencjalne zagrozenie dla zdrowia ludzi, jak wskazano w opinii SCCS, wszelkie
stosowanie tej substancji w produktach kosmetycznych powinno by¢ zakazane.

W opinii z 16 wrze$nia 2022 r. (%) SCCS stwierdzil, ze zaréwno Genistein, jak i Daidzein mozna bezpiecznie stoso-
waé w produktach kosmetycznych w maksymalnym stezeniu wynoszacym odpowiednio 0,007 % i 0,02 %. Biorac
pod uwage opini¢ SCCS, mozna stwierdzi¢, ze stosowanie Genistein i Daidzein w produktach kosmetycznych stwa-
rza potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, jezeli stezenie tych substancji przekracza okreslone poziomy.
W zwigzku z tym stosowanie Genistein i Daidzein w produktach kosmetycznych powinno by¢ ograniczone do mak-
symalnego stezenia wynoszacego odpowiednio 0,007 %1 0,02 %.

W opinii z 15-16 marca 2022 r. (°) SCCS stwierdzit, ze Kojic Acid jest bezpieczny, gdy stosuje si¢ go jako Srodek roz-
jasniajacy skére w produktach kosmetycznych do maksymalnego stezenia 1 %. Biorac pod uwage opinie SCCS,
mozna stwierdzié, Ze stosowanie Kojic Acid w produktach kosmetycznych stwarza potencjalne ryzyko dla zdrowia
ludzkiego, jezeli stezenie tej substancji przekracza okreslone poziomy. W zwigzku z tym stosowanie Kojic Acid jako
Srodka rozjasniajacego skére w produktach do twarzy i rak powinno by¢ ograniczone do maksymalnego stezenia 1 %.

W opinii naukowej w sprawie Triclosan przyjetej w dniach 24-25 pazdziernika 2022 r. (') SCCS stwierdzil, ze sto-
sowanie Triclosan jako $rodka konserwujacego w produktach kosmetycznych aplikowanych na skére jest bezpieczne
do maksymalnego stezenia 0,3 % zaréwno dla dzieci (0,5-18 lat), jak i doroslych, z wyjatkiem emulsji do ciata.
Stwierdzono réwniez, ze stosowanie Triclosan jako $rodka konserwujgcego w pascie do zgbéw w stezeniu 0,3 %
jest bezpieczne zaréwno dla dzieci (0,5-18 lat), jak i doroslych, ale stosowanie tej substancji jako $rodka konserwu-
jacego w pascie do zeb6w nie jest bezpieczne dla dzieci ponizej 3 roku zycia, gdy stosuje si¢ ja w polaczeniu z innymi
produktami kosmetycznymi zawierajacymi Triclosan. Wedlug SCCS stosowanie Triclosan jako $rodka konserwuja-
cego w plynie do plukania jamy ustnej jest bezpieczne dla dorostych w maksymalnym stezeniu 0,2 %, gdy $rodek
ten stosuje si¢ indywidualnie, ale nie w polaczeniu z innymi produktami kosmetycznymi zawierajacymi Triclosan,
podczas gdy dla dzieci i mlodziezy nie jest bezpieczny w stezeniu 0,2 % w plynie do plukania jamy ustnej, nawet
gdy stosuje si¢ go indywidualnie.

W $wietle opinii naukowej SCCS mozna stwierdzié, ze stosowanie Triclosan w produktach kosmetycznych stwarza
potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, jezeli jego stezenie przekracza okreslone poziomy, gdy wystepuje taczne
stosowanie roznych produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje oraz gdy stosujg ja okreslone grupy wie-
kowe. W zwiazku z tym stosowanie Triclosan jako Srodka konserwujacego w produktach kosmetycznych powinno
pozosta¢ ograniczone do maksymalnego stezenia 0,3 % w pastach do z¢bow, mydiach do rak, mydtach do ciala/ze-
lach pod prysznic, dezodorantach (nie w sprayu), pudrach do twarzy i korektorach oraz produktach do czyszczenia
paznokci u doni i stép przed uzyciem preparatéw do sztucznych paznokci. Nie powinno by¢ dozwolone stosowa-
nie Triclosan w plynie do plukania jamy ustnej ani w pascie do z¢bdw przeznaczonej dla dzieci ponizej 3 roku
zycia. Nalezy réwniez wprowadzi¢ wymogi w zakresie oznakowania, aby jeszcze bardziej zwigkszy¢ ochrong konsu-
mentéw i ulatwi¢ dzialania w zakresie nadzoru rynku w pafistwach cztonkowskich.

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsument6w), opinia naukowa w sprawie 4-Methylbenzylidene camphor (4-MBC), wer-
sja wstepna z 22 grudnia, wersja ostateczna z 29 kwietnia 2022 r., SCCS/1640/21.

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw), opinia naukowa w sprawie Genistein i Daidzein, wersja wstgpna z 12 sty-
cznia 2022 r., wersja ostateczna z 16 wrze$nia 2022 r., sprostowanie z 11 pazdziernika 2022 r., SCCS[1641/22.

() SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentow), opinia naukowa w sprawie Kojic Acid, wersja wstepna z 26-27 pazdzier-
nika 2021 r., wersja ostateczna z 15-16 marca 2022 r., sprostowanie z 10 czerwca 2022 r., SCCS[1637 /2.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentow), wniosek o opini¢ naukowa w sprawie bezpieczenstwa Triclocarban
(numer CAS 101-20-2, nr WE 202-924-1) i Triclosan (numer CAS 3380-34-5, nr WE 222-182-2) jako substangji o potencjalnych

wiasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego stosowanych w produktach kosmetycznych, wersja wstepna

z 15-16 marca 2022 r., wersja ostateczna z 24-25 pazdziernika 2022 r., SCCS[1643/22.
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(17) W opinii naukowej w sprawie Triclocarban przyjetej w dniach 24-25 pazdziernika 2022 r. (') SCCS stwierdzil, ze stoso-
wanie Triclocarban jako $rodka konserwujacego w maksymalnym stezeniu 0,2 % jest bezpieczne w produktach kosme-
tycznych aplikowanych na skére zaréwno dla dzieci (0,5-18 lat), jak i dorostych, ale nie jest bezpieczne w plynie do phu-
kania jamy ustnej dla dorostych i dzieci ani w pascie do zgbéw dla dzieci w wieku ponizej 6 lat. SCCS stwierdzit réwniez,
ze Triclocarban stosowany do celéw innych niz hamowanie rozwoju mikroorganizméw jest bezpieczny do maksymal-
nego stezenia 1,5 % w produktach sptukiwanych zaréwno dla dzieci (0,5-18 lat), jak i dorostych.

(18) W $wietle opinii naukowej SCCS mozna stwierdzié, ze stosowanie Triclocarban w produktach kosmetycznych stwa-
rza potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, jezeli jego stezenie przekracza okreslone poziomy w niektérych pro-
duktach kosmetycznych oraz gdy stosuje si¢ go w przypadku okreslonych grup wiekowych. W zwiazku z tym stoso-
wanie Triclocarban jako $rodka konserwujacego w produktach kosmetycznych powinno pozostaé ograniczone do
maksymalnego stezenia 0,2 %, natomiast nie powinien on by¢ dozwolony do stosowania w plynach do ptukania
jamy ustnej. Stosowanie Triclocarban w produktach kosmetycznych do innych celéw powinno pozostaé ograni-
czone do maksymalnego stezenia 1,5 % w produktach splukiwanych. Ponadto nie powinien on by¢ dozwolony
w pascie do zg¢bow dla dzieci ponizej 6 roku zycia. Nalezy réwniez wprowadzi¢ wymogi w zakresie oznakowania,
aby jeszcze bardziej zwigkszy¢ ochrone konsumentéw i ulatwi dziatania w zakresie nadzoru rynku w panistwach
cztonkowskich.

(19) W zwiazku z powyzszym rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 powinno zosta¢ odpowiednio zmienione.

(20) Nalezy przyznal przemystowi rozsadny czas na dostosowanie si¢ do nowych wymogéw, w tym poprzez dokonanie
niezbednych dostosowant w recepturach produktéw w celu zapewnienia, by tylko produkty kosmetyczne spelniajace
te wymogi byly wprowadzane do obrotu. Przemystowi nalezy réwniez przyznaé¢ odpowiedni czas na wycofanie
z obrotu produktéw kosmetycznych, ktére nie spelniajag nowych wymogéw. W szczegélnosci w odniesieniu do
zakazu stosowania 4-Methylbenzylidene Camphor zmiana receptury produktéw zawierajacych te substancje pro-
mieniochronng stanowi wyzwanie techniczne ze wzgledu na kurczaca si¢ palete dostepnych substancji promienio-
chronnych, podczas gdy konieczne jest zmierzenie skuteczno$ci wspétczynnika ochrony przeciwstonecznej produk-
tow o zmienionym skladzie. W zwiazku z tym dla branzy nalezy przewidzie¢ dtuzsze okresy przejsciowe w celu
zapewnienia zgodnosci produktéw zawierajacych 4-Methylbenzylidene Camphor. Ponadto nalezy zezwoli¢ na dhuz-
sze okresy przejSciowe w celu zapewnienia zgodnosci produktéw kosmetycznych zawierajacych Retinol, Retinyl
Acetate i Retinyl Palmitate, poniewaz nie ma bezposrednich obaw dotyczacych zdrowia w przypadku tych substan-
qji, gdyz ich stezenia w produktach kosmetycznych dostepnych obecnie na rynku nie przekraczajg stezen, ktére
SCCS uwaza za bezpieczne, a krétsze terminy doprowadzityby do wycofywania z rynku i niszczenia produktéw kos-
metycznych, co wigzaloby si¢ z nieproporcjonalnymi kosztami finansowymi i srodowiskowymi.

(21)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach II, 11T, 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 Europejskiej.

Pkt 4 zalgcznika stosuje si¢ od dnia 1 maja 2025 r.

(") SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentow), wniosek o opini¢ naukowa w sprawie bezpieczenstwa Triclocarban
(numer CAS 101-20-2, nr WE 202-924-1) i Triclosan (numer CAS 3380-34-5, nr WE 222-182-2) jako substangji o potencjalnych
wiasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu hormonalnego stosowanych w produktach kosmetycznych, wersja wstepna
z 15-16 marca 2022 r., wersja ostateczna z 24-25 pazdziernika 2022 r., SCCS[1643/22.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/996/0j
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PL

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/996/0j
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ZAELACZNIK

W zalacznikach II, I1I, V i VI do rozporzadzenia (WE) nr 12232009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalgczniku IT dodaje sie pozycje w brzmieniu:

Dane substancji

Numer porzadkowy
Nazwa chemiczna/INN Numer CAS Numer WE
a b c d
»1730 3-(4-metylobenzylideno)-kamfora (*); 36861-47-9/38102-62-4 253-242-6/-
[INCL: 4-Methylbenzylidene Camphor]

(*) Poczawszy od dnia 1 maja 2025 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje. Poczawszy od dnia 1 maja 2026 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii
produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancie.”;

2) w zalgczniku III dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Okreslenie substancji Ograniczenia
Maksymalne Kii -
Nurr11<er Nazwa w stowniku Rodzai produkt - stezenie Warunki ll(ostrz.ezegna
porzadkowy Nazwa chemiczna/INN wspdlnych nazw Numer CAS Numer WE 0dza) pro 1}1 wezesdl preparacie Inne ha opakowaniac
sktadnikow clata gotowym do
uzycia
a b c d e f g h i
,373 Genisteol;
4',5,7-trihydroksyizoflawon;
5,7-dihydroksy- Genistein 446-72-0 207-174-9 0,007 %
3-(4-hydroksyfenylo)-
4-benzopiron (¥)
374 Daidzeol; 486-66-8 207-635-4
4',7-dihydroksyizoflawon;
7-hydroksy- Daidzein 0,02 %
3-(4-hydroksyfenylo)-
4-benzopiron (¥)
375 5-hydroksy- Kojic Acid 501-30-4 207-922-4 Produkty do twarzy |1 %
2-(hydroksymetylo)-4H-piran- irgk
4-on (¥)

d
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376 (2E,4E, 6E, 8E)-3,7-dimetylo- Retinol 11103-57-4/ |234-328-2/ W przypadku
9-(2,6,6-trimetylocykloheksen- 68-26-8 200-683-7 kazdego produktu
1-ylo)nona-2,4,6,8-tetraen- kosmetycznego
1-ol (**) zawierajacego
Octan Retinyl Acetate | 127-47-9 | 204-844-2  |a) Emulsjado ciala |a) 0,05%r6w- Retinol, Retinyl

. - Acetate lub
[(2E,4E, 6E,8E)-3,7-dimetylo- b) Pozostale  pro- nowaznika . .

! . . ; Retinyl Palmitate
9-(2,6,6-trimetylocykloheksen- dukty niespluki-|  retinolu bowiazkowe i
11 i sohukiwa- RE obowiazkowe jest

ylo) wane i splukiwa (RE) nastepiace
nona-2,4,6,8-tetraenylu] (**) ne b) 0,3 %RE epujace .
oznakowanie:
[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetylo- Retinyl Palmitate | 79-81-2 201-228-5 »Zawiera witaming A.
9-(2,6,6-trimetylocykloheksen- Przed uzyciem nalezy
1-ylo)nona-2,4,6,8-tetraenylo] uwzglednic jej dzienne
heksadekanian (**) pobranie«.

377 Poziom

hydrochinonu

W preparatach

zawierajacych

0 Alpha-Arbutin

4-hydroksyfenylo-alfa-D- Alpha-Arbutin | 84380-01-8 | 617-561.8  |&) Kremdotwarzy fa) 2% powinien by jak
glukopiranozyd (¥) b) Emulsja do ciata |b) 0,5% ST

najnizszy i nie

powinien by¢

WYZSZy niz

nieunikniony

poziom $ladowy.

378 Poziom

hydrochinonu
W preparatach
zawierajacych
4-hydroksyfenylo-beta-D- Arbutin 497-76-7 207-850-3  |Krem do twarzy |7 % Arbutin powinien
glukopiranozyd (¥) by¢ jak najnizszy
i nie powinien by¢
WYZSZY niz
nieunikniony
poziom $ladowy.

(*) Poczawszy od dnia 1 lutego 2025 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespelniajagcych wymogoéw okreslonych w warunkach. Poczawszy od

dnia 1 listopada 2025 r., nie udostgpnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych t¢ substancje i niespetniajacych wymogéw okreslonych w warunkach.

(**) Poczawszy od dnia 1 listopada 2025 r., nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych t¢ substancje i niespelniajacych wymogéw okreslonych w warunkach. Poczawszy

od dnia 1 maja 2027 r., nie udostepnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych zawierajacych te substancje i niespetniajacych wymogéw okreslonych w warunkach.”;

yeocyy z1°02d

d



(0/966/¥707/321/19/na edona-erep//:dny 13

3) w zalgczniku V pozycje 23 i 25 otrzymujg brzmienie:

Okreslenie substancji Warunki
Maksymalne
Numer Nazwa w stowniku ) . stezenie Okreslenie warunkow
porzadkowy | Nazwa chemiczna/INN wspdlnych nazw Numer CAS Numer WE Rodzaj prOFl 1}1ktu, czesl W preparacie Inne stosowania i ostrzezen
sktadnikow cata gotowym do
uzycia
a b c d e f g h i
.23 1-(4-chlorofenylo)- Triclocarban 101-20-2 202-924-1 Wszystkie produkty 02% Kryteria czystosci: W przypadku pasty
3-(3,4-dichlorofenylo) kosmetyczne, 3,3',4,4-tetrachloro- |do zgbow
mocznik (*) (**) z wyjatkiem plynu do azobenzen < 1 ppm | zawierajacej
plukania jamy ustne;j. 3,3",4,4-tetrachloro- | Triclocarban
azoksybenzen < 1 ppm | obowigzkowe jest
Nie stosowaé w pascie |nastepujace
do ze¢béw oznakowanie: »Nie
przeznaczonej dla stosowa( dla dzieci
dzieci ponizej 6 lat. | ponizej 6 late.
25 5-chloro- Triclosan 3380-34-5 222-182-2 Pasty do zeb6w; Mydlado | 0,3 % Nie stosowal w pascie | W przypadku pasty
2-(2,4-dichlorofenoksy) rak; Mydla do kapieli/zele do zgbbw do zgbbéw
fenol (*) pod prysznic; przeznaczonej dla zawierajgcej
Dezodoranty (inne niz dzieci ponizej 3 lat. | Triclosan
w aerozolu); Pudry do obowigzkowe jest
twarzy i korektory; nastepujace

Produkty do czyszczenia
paznokci u dloni i stop
przed uzyciem
preparatéw do
sztucznych paznokci;

oznakowanie: »Nie
stosowa( dla dzieci
ponizej 3 late.

(*) Produkty kosmetyczne zawierajace t¢ substancje, ktére nie spelniajg wymogéw okreslonych w warunkach, mozna wprowadza¢ do obrotu w Unii — pod warunkiem Ze spelniaja one wymogi okreslone
w warunkach obowiazujacych w dniu 23 kwietnia 2024 r. — do dnia 31 grudnia 2024 r. i — jezeli zostaly juz wprowadzone do obrotu przed ta datg — nadal udostepnia¢ na rynku unijnym do dnia
31 pazdziernika 2025 r.
(**) W przypadku zastosowan innych niz jako $rodek konserwujacy, zob. zalacznik III, nr 100.”;

4) w zalaczniku VI skresla si¢ pozycje 18.

d
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