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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/ 314
z dnia 4 marca 2016 r.

zmieniajgce zalacznik III 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.
dotyczace produktéw kosmetycznych ('), w szczegdlnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Eter monoetylowy glikolu dietylenowego (DEGEE), nazwa INCL: ethoxydiglycol, stosowany w produktach
kosmetycznych, nie zostal jeszcze objety przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(2)  DEGEE byl przedmiotem oceny ryzyka przeprowadzonej przez Francje, w wyniku ktérej Francja (%) zdecydowala,
ze jest on bezpieczny dla konsumentow, jesli stosuje sie go w stezeniu nieprzekraczajacym 1,5 %, we wszystkich
produktach kosmetycznych z wyjatkiem produktéw do higieny jamy ustnej. Decyzja ta zostala zgloszona Komisji
i pafistwom czlonkowskim zgodnie z art. 12 dyrektywy Rady 76/768/EWG (). W zwigzku z tym Komisja
upowaznita Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich (SCCP) do wydania opinii na temat bezpieczenstwa
kazdego z glikoloeterow bedacych przedmiotem ograniczen okreslonych w decyzji Frangji.

(3)  SCCP, decyzja Komisji 2008/721/WE (*) zastgpiony przez Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw
(SCCS), wydat 19 grudnia 2006 r. (°), 16 grudnia 2008 r. (%), 21 wrze$nia 2010 r. () i 26 lutego 2013 r. (%)
opinie naukowe dotyczgce DEGEE.

(4)  SCCS uznal, ze stosowanie DEGEE w utleniajgcych preparatach do farbowania wloséw w stezeniu nieprzekra-
czajacym 7 % w|w, w nieutleniajgcych preparatach do farbowania wloséw w stezeniu nieprzekraczajacym 5 % w/
w i w innych produktach splukiwanych w stezeniu nieprzekraczajacym 10 % w|w nie stwarza zagrozenia dla
zdrowia konsumentéw. SCCS uznal réwniez, ze stosowanie DEGEE nie stwarza zagrozenia dla zdrowia
konsumentéw w stezeniu nieprzekraczajacym 2,6 % wjw w pozostalych produktach kosmetycznych innych niz
w aerozolu oraz w nastepujacych produktach aerozolowych: czystych kompozycjach zapachowych, antyperspi-
rantach i dezodorantach. Stosowanie DEGEE w produktach do higieny jamy ustnej i produktach do oczu nie bylo
jednak przedmiotem oceny SCCS, a zatem nie moze by¢ uznane za bezpieczne dla konsumentéow.

(5) W $wietle wspomnianych opinii SCCS Komisja uznala, ze nieuregulowanie DEGEE przepisami rozporzadzenia
stanowi potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi.

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

() Dz.U.L342222.12.2009,s. 59.

(¥) Ministére de la Santé et des Solidarités. Décision du 23 novembre 2005 soumettant a des conditions particuliéres et a des restrictions la
fabrication, le conditionnement, Il'importation, la distribution en gros, la mise sur le marché a titre gratuit ou onéreux, la détention en vue
de la vente ou de la distribution a titre gratuit ou onéreux et l'utilisation de produits cosmétiques contenant certains éthers de glycol,
Journal officiel, n° 291 du 15 décembre 2005, http://www.journal-officiel. gouv.fr/frameset.html.

(*) Dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych
produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 2622 27.9.1976,s. 169).

(*) Decyzja Komisji 2008/721/WE z dnia 5 wrze$nia 2008 r. w sprawie utworzenia struktury doradczej komitetéw naukowych i ekspertéw

w dziedzinie bezpieczenistwa konsumentéw, zdrowia publicznego i Srodowiska oraz uchylajaca decyzje 2004/210/WE (Dz.U. L 241

210.9.2008, s. 21).

SCCP/1044/06, ht)tp:/ Jec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs[sccp_o_082.pdf.

SCCP[1200/08, http:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_161.pdf.

SCCS[1316/10, http:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_039.pdf.

SCCS[1507/13, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_119.pdf.
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(7)  Stosowanie wspomnianych wyzej ograniczen powinno zostaé odroczone, aby umozliwi¢ przemystowi dokonanie
niezbednych modyfikacji skladu produktéw. W szczegdlnosci nalezy przyznaé przedsigbiorstwom dwanascie
miesiecy od momentu wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia na wprowadzanie do obrotu produktéw
zgodnych z przepisami oraz na wycofanie z obrotu produktéw niezgodnych z przepisami.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow

Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Od dnia 25 marca 2017 r. wprowadza si¢ do obrotu i udostgpnia na rynku unijnym tylko produkty kosmetyczne
zgodne z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku 11T do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Warunki i ostrze-

Okreslenie substancji Ograniczenia zenia na opakowa-
Numer niach
porzad-
kowy | Nazwa chemiczn | Nazwa w stowniku Maksymalne stezenie
azwa ICNIe\I czna wspélnych nazw Nr CAS Nr WE Rodzaj produktu, czgsci ciata W preparacie gotowym Inne
sktadnikéw do uzycia
a b c d e f g h i
WX 2-(2-etoksye- Ethoxydiglycol 111-90-0 | 203-919-7 | 3) Utlepiajq}ce ,PYOdUth do farbo- | a) 7 % a) do e)
toksy)etanol wania wlosow Posi ) )
Eter ~ monoety- b) Nieutleniajace produkty do far- [ b) 5% n(i)az g;ﬁoﬁinéte;l?;lsoz&ieg o
lowy glikolu die- bowania wloséw w 2-(2-etoksyetoksy)eta-
tylenowego  (DE- ¢) Produkty splukiwane inne niz | ¢) 10 % nolu musi by¢ < 0,1 %.
GEE) produkty do farbowania wlosow Nie stosowac w produk
waé w -
d) i?rfeoi[iai}ewp;(e);i(;lzliﬁl kosmetyczne | d) 2,6 % taclﬁ g o ﬁ czu i pro duk-
tach do higieny jam
e) Nastepujace produkty w aerozolu: | e) 2,6 % ustnej.” gleny Jamy

czyste kompozycje zapachowe,
produkty do wloséw w aerozolu,
antyperspiranty i dezodoranty
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