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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/1858
z dnia 6 listopada 2019 r.

zmieniajace zalacznik V 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,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12232009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace
produktéw kosmetycznych (), w szczegdlnosci jego art. 31 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substancja 4-(3-etoksy-4-hydroksyfenylo)butan-2-on (nr CAS 569646-79-3), ktérej w Miedzynarodowym nazew-
nictwie sktadnikéw kosmetycznych przypisano nazwe Hydroxyethoxyphenyl Butanone (HEPB), pelni funkcje Srodka
konserwujgcego oraz ma whasciwosci odzywiajace skore. Obecnie substancja ta nie jest wymieniona w rozporzadze-
niu (WE) nr 1223/2009.

(2) W opinii z dnia 7 kwietnia 2017 r. () Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw (SCCS) stwierdzil, ze w
przypadku scenariusza acznego narazenia HEPB mozna uzna¢ za bezpieczng substancje, jezeli jest stosowana jako
srodek konserwujacy w sptukiwanych, niesptukiwanych oraz przeznaczonych do jamy ustnej produktach kosme-
tycznych w maksymalnym stezeniu wynoszacym 0,7 %. SCCS stwierdzit réwniez, Ze aby wykluczy¢ dzialanie draz-
nigce na oczy, potrzebnych jest wigcej dowodow.

(3)  Po tym jak kilka panstw czlonkowskich wyrazilo obawy co do potencjalnego dzialania draznigcego na oczy w przy-
padku przedmiotowej substancji, jak réwniez w $wietle dodatkowych danych naukowych przedlozonych przez
wnioskodawce, w opinii z dnia 5 marca 2019 r. (}) SCCS stwierdzil, ze w przypadku scenariusza facznego narazenia
stosowanie HEPB mozna uzna za bezpieczne pod wzgledem dzialania draznigcego na oczy, jezeli substancja ta jest
stosowana jako $rodek konserwujacy w splukiwanych, niesplukiwanych oraz przeznaczonych do jamy ustnej pro-
duktach kosmetycznych w maksymalnym stezeniu wynoszacym 0,7 %.

(4) W $wietle wspomnianych wyzej opinii oraz w celu uwzglednienia postepu naukowo-technicznego nalezy zezwolié
na stosowanie HEPB jako $rodka konserwujacego w splukiwanych, niesptukiwanych oraz przeznaczonych do jamy
ustnej produktach kosmetycznych w maksymalnym stezeniu wynoszacym 0,7 % w preparacie gotowym do uzycia.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

() Dz.U.L 3427z 22.12.2009, s. 59.

(}) SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety — Komitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw), Opinion on Ethylzingerone
— ,Hydroxyethoxyphenyl Butanone” (HEPB) — Cosmetics Europe No P98, SCCS[1582/16, 7 kwietnia 2017 r.

(®) SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety — Komitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw), Opinion on Ethylzingerone
— ,Hydroxyethoxyphenyl Butanone” (HEPB) — Cosmetics Europe No P98 — Submission II eye irritation, wersja wstepna z 21 grudnia
2018 r., wersja ostateczna z 5 marca 2019 r., SCCS/1604/18.
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Artykut 2

Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 listopada 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZAELACZNIK

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

Okreslenie substancji

Warunki

Okreslenie warunkow
stosowania i ostrzezen
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