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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2017/2228
z dnia 4 grudnia 2017 r.

zmieniajgce zalacznik III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
dotyczacego produktéw kosmetycznych

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Kilka panstw czlonkowskich poinformowalo niedawno o problemach w zakresie bezpieczefistwa zwiazanych ze
stosowaniem w produktach kosmetycznych oleju arachidowego, jego ekstraktéw i jego pochodnych. Zgtoszono
obawy, ze narazenie skory na kontakt z olejem arachidowym poprzez stosowanie produktéw kosmetycznych
moze prowadzi¢ do dzialania uczulajacego orzeszkéw arachidowych.

(2)  Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (,SCCS”) uznat te obawy w swojej zmienionej opinii z dnia
23 wrzesnia 2014 r. (). W opinii tej SCCS stwierdzil, ze brak jest wystarczajacych danych do okreslenia
bezpiecznego poziomu narazenia skéry w odniesieniu do populacji niepodatnej na dzialanie uczulajace. Dodal
jednak, ze w $wietle udokumentowanych bezpiecznych pozioméw spozycia bialek orzeszkéw arachidowych
przez osoby, na ktdre dzialaja one uczulajaco, oraz ze wzgledu na to, ze przedsigbiorstwa w sektorze dysponuja
mozliwoscia rafinowania oleju arachidowego, tak by obnizy¢ w nim zawarto$¢ biatka do poziomu 0,5 ppm lub
nizszego, warto$¢ te mozna przyja¢ jako maksymalne dopuszczalne stezenie w (rafinowanym) oleju
arachidowym, jego ekstraktach i jego pochodnych, stosowanych w produktach kosmetycznych.

(3)  Kilka panstw czlonkowskich poinformowalo réwniez o problemach w zakresie bezpieczefistwa zwigzanych
z produktami kosmetycznymi zawierajacymi hydrolizowane bialka pszenicy. Zgloszono kilka przypadkéw
pokrzywki kontaktowej wywolanej takimi produktami kosmetycznymi, a nastepnie wstrzasu anafilaktycznego po
spozyciu Zywnosci zawierajacej biatka pszenicy.

(4) W swojej zmienionej opinii z dnia 22 pazdziernika 2014 r. () SCCS uznat stosowanie hydrolizowanych bialek
pszenicy w produktach kosmetycznych za bezpieczne dla konsumentéw, pod warunkiem ze maksymalna $rednia
masa czgsteczkowa peptydéw w hydrolizatach wynosi 3,5 kDa.

(5) W Swietle opinii przedlozonych przez SCCS stosowanie produktéw kosmetycznych zawierajacych olej
arachidowy, jego wyciagi i jego pochodne, jak réwniez stosowanie produktéw kosmetycznych zawierajacych
hydrolizowane biatka pszenicy stanowi potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi. W celu zapewnienia bezpie-
czenstwa tych produktéw kosmetycznych dla zdrowia ludzi maksymalne stezenie bialek orzeszkéw arachidowych
w oleju arachidowym, jego ekstraktach i jego pochodnych, stosowanych w produktach kosmetycznych nalezy
okresli¢ na poziomie 0,5 ppm, nalezy takze ograniczy¢ $rednig mase czgsteczkowa peptydéw w hydrolizowanych
biatkach pszenicy stosowanych w produktach kosmetycznych do maksymalnie 3,5 kDa.

(6)  Nalezy przyznaé sektorowi rozsadny czas na dostosowanie si¢ do nowych wymogéw poprzez dokonanie
niezbednych dostosowan w skladach produktéw w celu zapewnienia, by tylko produkty spelniajace te wymogi
byly wprowadzane do obrotu. Sektorowi nalezy réwniez przyznaé rozsadny czas na wycofanie z obrotu
produktéw, ktére nie spetniaja nowych wymogow.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

() Dz.U.L 3422 22.12.2009,s. 59.
() SCCS[1526/14.
() SCCS[1534/14.
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Artykut 2

Od dnia 25 wrze$nia 2018 r. nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych, ktére zawierajg jedng lub
wigkszg liczbe substancji objetych ograniczeniami na mocy niniejszego rozporzadzenia i nie spelniaja wymogdw
okreslonych w ograniczeniach ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

Od dnia 25 grudnia 2018 r. nie udostgpnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych, ktére zawieraja jedna lub

wigkszg liczbe substancji objetych ograniczeniami na mocy niniejszego rozporzadzenia i nie spelniaja wymogdw
okreslonych w ograniczeniach ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

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 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W tabeli w zalgczniku IIT do rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 dodaje si¢ dwie pozycje w brzmieniu:

Okreslenie substancji

Ograniczenia

N Maksymalne . Warur}ki .
umer . ) Rodzaj stc;Zenie 1 ostrzezenia
porzadkowy Nazwa chemiczna/INN Nazwa w stowniku P ol- Nr CAS Nr WE produktu, W preparacie Inne na opako—
nych nazw skladnikéw czesci ciala gotowym do waniach
uzycia
a b c d e f g h i
X Olej arachidowy, ekstrakty | Arachis Hypogaea Oil 8002-03-7 232-296-4 Maksymalne stezenie bialek orze-
i pochodne chéw arachidowych: 0,5 ppm (¥)
Arachis Hypogaea Seedcoat 8002-03-7 232-296-4
Extract
Arachis Hypogaea Flour 8002-03-7 232-296-4
Arachis Hypogaea Fruit Ex- 8002-03-7 232-296-4
tract
Arachis  Hypogaea Sprout
Extract
Hydrogenated Peanut Oil 68425-36-5 270-350-9
Peanut Acid 91051-35-3 293-087-1
Peanut Glycerides 91744-77-3 294-643-6
Peanut Oil PEG-6 Esters 68440-49-3
Peanutamide MEA 93572-05-5 297-433-2
Peanutamide MIPA
Potassium Peanutate 61789-56-8 263-069-8
Sodium Peanutamphoace-
tate
Sodium Peanutate 61789-57-9 263-070-3
Sulfated Peanut Oil 73138-79-1 277-298-6
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Okreslenie substancji Ograniczenia
Maksymalne Warunki
Numer Rodzai st ;,enie i ostrzezenia
porzadkowy . Nazwa w stowniku wspél- ) ¢ . na opako-
Nazwa chemiczna/INN N, Nr CAS Nr WE produktu, W preparacie Inne .
nych nazw skfadnikow PR waniach
czedci ciata gotowym do
uzycia
a b c d e f g h i
Y Hydrolizowane biatko | Hydrolyzed Wheat Protein | 94350-06-8 | 305-225-0 Maksymalna $rednia masa czas-
pszenicy 222400-28-4 | 309-358-5 teczkowa peptydéw w hydroliza-
70084-87-6 | tach: 3,5 kDa (**)”
100209-50-5

(*) Od dnia 25 wrze$nia 2018 r. nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych, ktére zawierajg olej arachidowy, ekstrakty i pochodne i nie spelniajg wymogéw tego ograniczenia. Od dnia
25 grudnia 2018 r. nie udostgpnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych, ktére zawieraja olej arachidowy, ekstrakty i pochodne i nie spelniajg wymogéw tego ograniczenia.
(**) Od dnia 25 wrze$nia 2018 r. nie wprowadza si¢ do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych, ktére zawierajg hydrolizowane biatka pszenicy i nie spelniaja wymogéw tego ograniczenia. Od dnia 25 grudnia
2018 r. nie udostepnia si¢ na rynku unijnym produktéw kosmetycznych, ktére zawierajg hydrolizowane bialka pszenicy i nie spelniaja wymogéw tego ograniczenia.
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