21.7.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 193/115

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/1190
z dnia 20 lipca 2015 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Po opublikowaniu w roku 2001 r. badania naukowego pod tytulem ,Use of permanent hair dyes and bladder
cancer risk” (Stosowanie trwalych farb do wloséw a ryzyko wystapienia raka pecherza moczowego) Komitet
Naukowy ds. Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezywnosciowych Przeznaczonych dla Konsumentéw,
zastgpiony nastepnie decyzja Komisji 2004/210/WE (?) przez Komitet Naukowy ds. Produktéw Konsumenckich
(,SCCP"), stwierdzil, ze ze stosowaniem farb do wloséw wiaze si¢ potencjalne ryzyko. W swoich opiniach SCCP
zalecil, aby Komisja podjeta dalsze dzialania majace na celu kontrole stosowania substancji do farbowania
wlos6w.

(2)  SCCP zalecit ponadto ogdlng strategie oceny bezpieczefistwa substancji do farbowania wlosow, obejmujaca
wymogi testowania substancji stosowanych w produktach do farbowania wloséw pod katem ich ewentualnej
genotoksycznosci lub rakotwérczosci.

(3) W nawigzaniu do opinii SCCP Komisja uzgodnila z paistwami cztonkowskimi i z zainteresowanymi stronami
0gblng strategic majaca na celu wprowadzenie regulacji dotyczacych substancji uzywanych w produktach do
farbowania wlosow, w ktorej wymaga si¢ od przemystu dostarczenia dokumentacji zawierajacej zaktualizowane
dane naukowe dotyczace bezpieczefistwa substancji do farbowania wloséw w celu dokonania oceny ryzyka przez
SCCP.

(4)  SCCP, zastgpiony nastepnie decyzja Komisji 2008/721/WE (°) przez Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa
Konsumentéw (SCCS), ocenit bezpieczenistwo poszczegdlnych substancji, dla ktérych przemyst dostarczyt zaktua-
lizowang dokumentacjg.

(5)  Uwzgledniajac ostateczne opinie SCCS w sprawie bezpieczenstwa poszczegélnych substancji, nalezy ograniczyé
maksymalne steZenia dziewigciu ocenionych substancji do farbowania wloséw i wymieni¢ je w zalgczniku III do
rozporzadzenia (WE) nr 1223/20009.

(6)  Jesli chodzi o ocen¢ ewentualnego zagrozenia dla zdrowia konsumentéw w zwigzku z produktami reakcji
powstalymi w wyniku dzialania utleniajacych substancji do farbowania wloséw podczas procesu farbowania
wlosow, SCCS, w oparciu o dostepne do tej pory dane, w opinii wydanej w dniu 21 wrze$nia 2010 r. nie
wymienil zadnych istotnych powodéw do obaw w odniesieniu do genotoksycznosci i rakotwérczosci farb do
wlosow i ich produktéw reakeji obecnie stosowanych na terytorium Unii.

(7) W swoich ocenach ryzyka SCCS wrzigl pod uwage potencjalne dziatanie uczulajace na skére poszczegélnych
substancji do farbowania wlosoéw. Aby lepiej informowaé konsumentéw o mozliwych szkodliwych efektach
farbowania wloséw i zmniejszy¢ ryzyko dzialania uczulajacego produktéw do farbowania wloséw na
konsumentéw, na etykietach utleniajacych produktéw do farbowania wloséw i niektérych nieutleniajacych
produktéw do farbowania wloséw, ktdére zawieraja substancje silnie i bardzo silnie uczulajace, powinno si¢
drukowac dodatkowe ostrzezenia.

(8)  Definicja produktu do wloséw zawarta w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 wyklucza nakladanie go na rzesy.
Wrykluczenie to spowodowane bylo faktem, ze poziom ryzyka jest inny, jezeli produkty kosmetyczne stosowane
sa na owlosieniu glowy i na rzgsach. W zwiagzku z tym niezbedne bylo przeprowadzenie szczegdlnej oceny
bezpieczenstwa dotyczacej stosowania kwasu tioglikolowego i jego soli na rz¢sach.

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

(*) Decyzja Komisji 2004/210/WE z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie utworzenia komitetéw naukowych w dziedzinie bezpieczenistwa
konsumentéw, zdrowia publicznego i Srodowiska (Dz.U. L 66 z 4.3.2004, s. 45).

(®) Decyzja Komisji 2008/721/WE z dnia 5 wrze$nia 2008 r. w sprawie utworzenia struktury doradczej komitetéw naukowych i ekspertéw
w dziedzinie bezpieczefistwa konsumentéw, zdrowia publicznego i Srodowiska oraz uchylajaca decyzje 2004/210/WE (Dz.U. L 241 z
10.9.2008, s. 21).
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(9) W opinii z dnia 11 listopada 2013 r. w sprawie kwasu tioglikolowego i jego soli SCCS stwierdzil, ze nie zaleca
ogdlnego stosowania (osobistego uzytku przez konsumentéw w domu) produktéw przeznaczonych do
podkrecania rzes, ktére to produkty zawieraja kwas tioglikolowy i jego sole, ze wzgledu na ryzyko podraznienia
oczu podczas samodzielnego nakladania produktu. Stezenie kwasu tioglikolowego i jego soli w takich produktach
jest jednak bezpieczne w wysokosci do 11 %, jezeli produkty takie s nakladane na rzesy przez uzytkownika
profesjonalnego, co ogranicza ryzyko bezposredniego kontaktu produktu z oczami. Ponadto SCCS stwierdzil, ze
stosowanie kwasu tioglikolowego i jego soli w stezeniu do 5 % jest bezpieczne, jezeli dany produkt jest
stosowany jako depilator zgodnie z przeznaczeniem. Bezpieczenstwo tego rodzaju produktéw kosmetycznych w
duzej mierze zalezy od odpowiedzialnego zarzadzania ryzykiem i obszernych instrukcji stosowania tych
produktéw.

(10) Na podstawie oceny naukowej kwasu tioglikolowego i jego soli nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji w
produktach przeznaczonych do podkrecania rzes oraz do stosowania jako depilatoréw. Jednakze aby uniknaé
ryzyka zwigzanego z samodzielnym stosowaniem produktéw do podkrecania rzes przez konsumentéw, produkty
te powinny by¢ dozwolone tylko do uzytku profesjonalnego. Aby umozliwi¢ uzytkownikom profesjonalnym
informowanie konsumentéw o mozliwych szkodliwych efektach nakladania na rzgsy produktéw zawierajagcych
kwas tioglikolowy i jego sole oraz aby zmniejszy¢ ryzyko dzialania uczulajgcego na skére w przypadku tych
produktéw, na ich etykietach nalezy wydrukowaé odpowiednie ostrzezenia.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik IIT do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(12) Nalezy odroczy¢ stosowanie ograniczen odnoszacych si¢ do substancji do farbowania wloséw, aby branza mogla
dostosowaé si¢ do wymagan dotyczacych produktéw do farbowania wloséw. W szczegélnosci nalezy daé
przedsi¢biorstwom dwanascie miesigcy po wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia na wprowadzenie do

obrotu produktéw zgodnych z przepisami oraz na wycofanie z obrotu produktéw niezgodnych z przepisami.

(13)  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 zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 10 sierpnia 2015 r., z wyjatkiem przepiséw pkt 2 zalacznika, ktére stosuje
si¢ od dnia 10 sierpnia 2016 .

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) pozycja 2a otrzymuje brzmienie:

a b c d e f g h i
»2a | Kwas tiogliko- Thioglycolic 68-11-1 | 200-677-4 | a) Produkty do trwa- | a) a) Warunki stosowania:
lowy i jego sole | acid fej ondulacp lub 0 8% () Stosowanie ogélne | a) b) ¢) d)
prostowania wlo- ) .
SOW (i) 11 % w VIV_I}’TOble gotowym | Unika¢ kontaktu z oczami.
B °p 7_9_’5 | W przypadku dostania si¢ prepa-
(i) Stosowanie profesjo- | ratu do oczu natychmiast przepu-
nalne kaé je woda.
w wyrobie gotowym
opH 7-9,5 99 d

b) Depilatory b) 5% b) w wyrobie gotowym
opH 7-12,7
¢) Inne  splukiwane | ¢) 2 % ¢) w wyrobie gotowym
produkty do who- opH 7-9,5
SOW
d) Produkty przezna- | d) 11 % d) Do uzytku profesjo-

czone do trwalej
ondulacji rzes

Powyzsze wartosci pro-
centowe wyrazone sg w
przeliczeniu na kwas
tioglikolowy

nalnego

w wyrobie gotowym
o pH 7-9,5

Stosowac rekawice ochronne.

Na etykiecie nalezy wydrukowaé
nastepujgce ostrzezenia:

a)(i) b) ¢)

Zawiera tioglikolany.

Stosowaé zgodnie ze sposobem
uzycia.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

a)(ii) d)

Tylko do uzytku profesjonalnego.
Zawiera tioglikolany.

Stosowa¢ zgodnie ze sposobem
uzycia.”;
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2) dodaje si¢ pozycje 288-296 w brzmieniu:

a b c d e f g h i
,288 | Metylosiarczan 3- | HC Blue No.17 | 16517-75-2 | 605-392-2 | a) Substancja do far- | b) 2,0 % | a) Po zmieszaniu w wa- | a) Na etykiecie nalezy wydrukowac: Stosunek
[(4-amino-3-me- bowania wloséw runkach utleniajg- zmieszania.
tylo-9,10-diokso- w utleniajacych cych maksymalne / o , ,
9,10-dihydroan- produktach do far- stezenie stosowane »Zi\ Barwplkl do_ wloséw moga wywolywac
traceno-1-yl) bowania wtosow na wlosy nie moze silne reakgje alergiczne.
amino]-N,N,N b) Substancja do far- przekracza¢ 2,0 %. Prosz¢ przeczytal instrukcje i przestrzegaé
-trlme{y lopro- bowania wloséw Dla a) i b): ich.
E?;g;, -amo- w ncileliiden}ila{dqc}?h — nie uzywaé z czyn- l?rf)dukt nie jest przeznaczony dla 0séb poni-
Ero u .tac ' 0 lar- nikami nitrozuja- zej 16 roku zycia.
owania Wiosow cymi, Tymczasowe tatuaze na bazie czarnej henny
— maksymalna zawar- | m0ga zwickszy¢ ryzyko wystapienia alergii.
tos¢ nilt(rozoaminy: Nie farbowaé wloséw, jesli:
50 , . .
relkg ; — na twarzy wystepuje wysypka lub skéra
— przechowywal  w glowy jest wrazliwa, podrazniona i uszko-
pojemnikach nieza- dzona,
wierajacych azoty- . . . .
néw. — kledykolWle}( wystapita reakcja na farbo-
wanie wlosow,
— w przeszloSci wystapila reakcja na tym-
czasowy tatuaz na bazie czarnej henny.c
289 | Zwigzek kwasu | HC Blue No.15 | 74578-10-2 | 277-929-5 | a) Substancja do far- | b) 0,2 % | a) Po zmieszaniu w wa- | a) Na etykiecie nalezy wydrukowac: Stosunek
fosforowego z 4- bowania wlosow runkach utleniajg- zmieszania.
[(2,6-dichlorofe- w utleniajgcych cych maksymalne / o , ,
nylo) (4-imino- produktach do far- stezenie stosowane ”41@\», Barw'n1k1 do' wloséw moga wywolywac
3,5-dimetylo-2,5- bowania wlosow na wlosy nie moze silne reakcje alergiczne.
cykloheksadieno- b) Substancja do far- przekracza¢ 0,2 %. Prosz¢ przeczytal instrukcje i przestrzegaé

1-ylideno) me-
tylo]-2,6-dimety-
loaniling (1:1)

bowania wloséw
w nieutleniajacych
produktach do far-
bowania wloséw

ich.
Produkt nie jest przeznaczony dla oséb poni-
zej 16 roku zycia.

Tymczasowe tatuaze na bazie czarnej henny
mogg zwigkszy¢ ryzyko wystapienia alergii.
Nie farbowaé wloséw, jesli:

— na twarzy wystepuje wysypka lub skoéra

glowy jest wrazliwa, podrazniona i uszko-
dzona,
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a b c d e f g h i
— kiedykolwiek wystgpita reakcja na farbo-
wanie wlosow,
— w przeszloSci wystgpila reakcja na tym-
czasowy tatuaz na bazie czarnej henny.c
290 | 2,2'-(9,10-diok- | Acid Green 25 4403-90-1 | 224-546-6 | Substancja do farbo- | 0,3 %
soantraceno-1,4- wania wlos6w w nie-
diylodiimino)bis utleniajgcych produk-
(5-metylosulfo- tach do farbowania
nian) disodu whosow
291 | 4-[(9,10-dihydro- | Acid Violet 43 4430-18-6 | 224-618-7 | Substancja do farbo- | 0,5 %
4-hydroksy-9,10- wania wloséw w nie-
diokso-1-antrylo) utleniajacych produk-
amino]tolueno-3- tach do farbowania
sulfonian sodu wlosow
292 | 2-(metoksyme- 2-Methoxyme- | 337906-36-2 Substancja do farbo- Po zmieszaniu w wa- Na etykiecie nalezy wydrukowaé: Stosunek
tylo)-1,4-benze- | thyl-p-Phenyle- | 3359(4.37.3 wania wloséw w utle- runkach utleniajacych zmieszania.

nodiamina
Siarczan 2-(me-
toksymetylo)-1,4-
benzenodiaminy

nediamine

2-Methoxyme-
thyl-p-Phenyle-
nediamine Sul-
fate

niajgcych produktach
do farbowania wilo-
sOw

maksymalne stezenie
stosowane na wlosy nie
moze przekraczaé 1,8 %
(w przeliczeniu na
wolng zasade).

» A’f’:}A Barwniki do wloséw moga wywolywal
silne reakcje alergiczne.

Prosze przeczytaé instrukcje i przestrzegad
ich.

Produkt nie jest przeznaczony dla oséb poni-
zej 16 roku zycia.

Tymczasowe tatuaze na bazie czarnej henny
mogg zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia alergii.
Nie farbowaé wloséw, jesli:

— na twarzy wystepuje wysypka lub skoéra
glowy jest wrazliwa, podrazniona i uszko-
dzona,

— kiedykolwiek wystgpita reakcja na farbo-
wanie wlosow,

— w przeszloici wystgpila reakcja na tym-
czasowy tatuaz na bazie czarnej henny.«
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a b c d e f g h i
293 | Metylosiarczan 1- | Hydroxyanthra- | 38866-20-5 | 254-161-9 | Substancja do farbo- | 0,5 % — Nie uzywaé z czyn- | Na etykiecie nalezy wydrukowac:
N-metylomorfoli- | quinone-amino- wania wloséw w nie- nikami nitrozuja- A B ki do wloss ,
niopropylamino- | propyl Methyl utleniajgcych produk- cymi. ”{Q arwnixl €o wiosow mogg wy olywac
4-hydroksyantra- Morpholinium tach Eio farbowania — Maksymalna zawar- silne reakcje alergiczne.
chinonu Methosulfate whoséw to$¢ nitrozoaminy: | Prosz¢ przeczytaC instrukcje i przestrzegac
50 pg/kg. ich.
— Przechowywaé  w | Produke nie jest przeznaczony dla oséb poni-
pojemnikach nieza- | Z€j 16 roku Zycia.
wierajqcych azoty- | Tymczasowe tatuaze na bazie czarnej henny
néw. moga zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia alergii.

Nie farbowaé wloséw, jesli:

— na twarzy wystepuje wysypka lub skora
glowy jest wrazliwa, podrazniona i uszko-
dzona,

— kiedykolwiek wystapita reakcja na farbo-
wanie wloséw,

— w przeszloici wystapila reakcja na tym-
czasowy tatuaz na bazie czarnej henny.«

294 | 2,2'-[[3-metylo- | Disperse Red. 3179-89-3 | 221-665-5 | a) Substancja do far- | b) 0,2 % | a) Po zmieszaniu w wa- | a) Na etykiecie nalezy wydrukowac: Stosunek
4-[(E)-(4-nitrofe- | 17 bowania wlosoéw runkach utleniajg- zmieszania
nylo)azo]fenylo] w utleniajgcych cych maksymalne ; o , ,
imino]bis-etanol produktach do far- stezenie stosowane ”{ﬂ Barw.n1k1 dO. wloséw moga wywolywac
bowania wlosow na wlosy nie moze silne reakcje alergiczne.
b) Substancja do far- przekraczac 2,0 %. Prosze przeczyta¢ instrukcje i przestrzegad
bowania wloséw Dla a) i b): ich.

w nieutleniajacych
produktach do far-
bowania wlosow

— nie uzywaé z czyn-

nikami nitrozujg-
cymi,

maksymalna zawar-
to$¢ nitrozoaminy:
50 pgfkg,
przechowywal  w
pojemnikach nieza-
wierajacych azoty-
néw.

Produkt nie jest przeznaczony dla oséb poni-
zej 16 roku zycia.

Tymczasowe tatuaze na bazie czarnej henny
moga zwieckszy¢ ryzyko wystgpienia alergii.
Nie farbowaé wlosow, jesli:

— na twarzy wystepuje wysypka lub skora

glowy jest wrazliwa, podrazniona i uszko-
dzona,

— kiedykolwiek wystapita reakcja na farbo-
wanie wloséw,

— w przeszloici wystapila reakcja na tym-
czasowy tatuaz na bazie czarnej henny.<”
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a b c d e f g
295 | kwas 1-naftolo- | Acid Black 1 1064-48-8 | 213-903-1 | Substancja do farbo- | 0,5 %
3,6-disulfonowy wania wlosO6w w nie-
utleniajgcych produk-
tach do farbowania
wlosow
296 | 3-hydroksy-4- Pigment 5858-81-1 | 227-497-9 | Substancja do farbo- | 0,4 %
[(E)-(4-metylo-2- | Red. 57 wania wloséw w nie-

sulfonianofenylo)
diazenylo]-2-na-
ftoesan disodu

utleniajgcych produk-
tach do farbowania
wloséw
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