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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/2081
z dnia 14 grudnia 2020 r.

zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady

W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliow

(REACH) w odniesieniu do substancji wchodzacych w sklad tuszy do tatuazu lub makijazu
permanentnego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejes-
tracji, oceny, udzielania zezwoler1 i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155[EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegblnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslono ograniczenia dotyczace produkcji, wprowa-
dzania do obrotu i stosowania niektorych substancji w postaci wlasnej, w mieszaninach lub w wyrobach.

(2)  Liczba os6b w Unii z tatuazem lub makijazem permanentnym stale wzrasta, dzieje si¢ tak w szczeg6lnosci w grupie
ludzi mlodych. Procedury stuzace do tatuazu lub makijazu permanentnego (zwane lacznie ,tatuowaniem”), bez
wzgledu na to, czy wiaza si¢ z uzyciem igiet lub z zastosowaniem innej techniki, takiej jak technika mikrobladingu,
powodujg w nieunikniony sposéb uszkodzenie bariery skérnej. W wyniku tego dochodzi do wchlaniania przez
organizm tuszy lub innych mieszanin stosowanych do tatuowania. Mieszaniny stosowane do tatuowania zasadniczo
skladajg si¢ z barwnikéw i sktadnikéw pomocniczych, takich jak rozpuszczalniki, stabilizatory, srodki zwilzajace,
regulatory pH, $rodki zmiekczajace, substancje konserwujgce i zageszczajace. Mieszaniny te sa wprowadzane do
skory wlasciwej czlowieka, do wnetrza gatki ocznej lub do blon Sluzowych. Barwniki pozostaja przewaznie blisko
miejsca, w ktérym mieszanina zostala podana, tak aby tatuaz lub makijaz permanentny pozostal widoczny. Roz-
puszczalne skladniki mieszaniny s jednak rozprowadzane w ciggu kilku godzin lub dni w calym ciele. W rezultacie
skéra i inne narzady sg narazone na dzialanie tych rozpuszczalnych substancji w dtuzszym okresie. Niektére z tych
substancji maja niebezpieczne wlasciwosci, ktdre stanowig potencjalne zagrozenie dla zdrowia ludzi. Ponadto meta-
bolizm barwnikéw w skérze, rozklad z powodu narazenia na promieniowanie stoneczne i promieniowanie laserowe
mogg réwniez prowadzi¢ do uwalniania niebezpiecznych chemikaliéw z obszaru ciala, na ktérym znajduje si¢
tatuaz lub makijaz permanentny ().

(3)  Mieszaniny wprowadzane do obrotu na potrzeby wykorzystania w celu tatuowania s3 objete zakresem stosowania
dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (). Dyrektywa 2001/95/WE zezwala producentom na
wprowadzanie produktéw do obrotu tylko wtedy, gdy s3 one bezpieczne. Pafistwa czlonkowskie egzekwujg ten obo-
wigzek poprzez podejmowanie dzialan w odniesieniu do produktéw niebezpiecznych na rynku i powiadamianie
Komisji o tych dzialaniach za posrednictwem wspdlnotowego systemu szybkiej informacji (RAPEX). W ostatnich
latach odnotowano wzrost liczby zgloszen w systemie RAPEX dotyczacych chemikaliow w mieszaninach stosowa-
nych do tatuowania (*).

(4) W 2003 r. Rada Europy przyjela rezolucje ResAP (2003)2 (°) w sprawie bezpieczenistwa tatuazy i makijazu perma-
nentnego. Rezolucja ta zostala zastapiona w 2008 r. rezolucjg ResAP (2008)1 (°) W rezolucji z 2008 r. zalecono
szereg zabezpieczen dotyczacych praktyk tatuowania i skladu chemicznego mieszanin do tatuowania, aby nie
zagrazaly one zdrowiu i bezpieczefistwu publicznemu.

() Dz.U.L 396z 30.12.2006,s. 1.

(%) JRC Science for Policy report Safety of tattoos and permanent make-up: Final report, 2016 https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/
eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report.

() Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktow
(Dz.U.L 11z 15.1.2002, s. 4).

(*) https:/[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm.

() Rezolucja Rady Europy ResAP (2003)2 w sprawie tatuazy i makijazu permanentnego, przyjeta przez Komitet Ministréw w dniu
19 czerwca 2003 r. na 844. posiedzeniu wiceministréw http://www.ctl-tattoo.net/ Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf.

(®) Rezolucja Rady Europy ResAP (2008)1 w sprawie wymogéw i kryteriéw dotyczacych bezpieczenistwa tatuazy i makijazu permanentnego
(zastepujaca rezolucje ResAP(2003)2 w sprawie tatuazy i makijazu permanentnego) przyjeta przez Komitet Ministréw w dniu 20 lutego
2008 r. na 1018. posiedzeniu wiceministrow https:/[rm.coe.int/16805d3dc4.


https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
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http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf
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(5)  Na podstawie zaleceri Rady Europy siedem panstw cztonkowskich wprowadzilo przepisy krajowe regulujace sktad
chemiczny mieszanin stosowanych do tatuowania (').

(6) W dniu 12 marca 2015 r. Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”), zgodnie z art. 69
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, o przygotowanie dokumentacji w celu oceny zagrozen dla zdrowia
ludzi powodowanych przez niektore chemikalia zawarte w mieszaninach stosowanych do tatuowania i potrzeby
podjecia ogélnounijnych dzialafi wykraczajacych poza $rodki krajowe juz wprowadzone w niektérych panistwach
cztonkowskich oraz wykraczajacych poza Srodki oparte na ogdlnych wymogach bezpieczenstwa okreslonych
w dyrektywie 2001/95/WE. Dokumentacja przygotowana przez Agencje w odpowiedzi na wniosek Komisji jest
zwana w niniejszym rozporzadzeniu ,dokumentacjg zgodng z zalgcznikiem XV”.

(7)  Agencja przygotowala dokumentacje zgodna z zalacznikiem XV we wspdtpracy z Wlochami, Danig i Norwegia
(Agencja i Wlochy, Dania i Norwegia sa lacznie zwane ,podmiotami przedkladajacymi dokumentacj¢”) oraz
z pomocg Niemieckiego Federalnego Instytutu ds. Oceny Ryzyka oraz Niemieckiego Federalnego Instytutu ds. Bez-
pieczefistwa i Higieny Pracy. W dniu 6 paZdziernika 2017 r. podmioty przedkladajace dokumentacje przedstawily
dokumentacje zgodng z zalgcznikiem XV (¥). W dokumentacji wykazano, ze zagrozenia dla zdrowia ludzi wynika-
jace z narazenia na niekt6re niebezpieczne substancje chemiczne w mieszaninach stosowanych do tatuowania nie
sa odpowiednio kontrolowane, a kwestie z nimi zwigzane nalezy podja¢ w skali calej Unii w celu osiagnigcia wyso-
kiego zharmonizowanego poziomu ochrony zdrowia ludzi i swobodnego przeplywu towaréw w Unii.

(8) W dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV zaproponowano ograniczenie zakazujgce zaréwno wprowadzania do
obrotu mieszanin przeznaczonych do tatuowania, jak i stosowania takich mieszanin, jezeli zawieraja jakiekolwiek
substancje zaklasyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*)
w klasach zagrozen: dzialanie rakotworcze, dzialanie mutagenne lub dzialania szkodliwe na rozrodczo$¢ kategorii
1 A, 1B lub 2, dzialanie uczulajgce na skére kategorii 1, 1 A lub 1B, dzialanie Zrgce na skore kategorii 1, 1 A, 1B,
1C, lub dzialanie draznigce na skore kategorii 2, lub powazne uszkodzenie oczu kategorii 1, lub dzialanie draznigce
na oczy kategorii 2. W dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV zaproponowano réwniez wigczenie niektérych
substancji wymienionych w zalaczniku II lub IV do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 12232009 (") o szczegélnych warunkach oraz substancji wymienionych w tabeli 1 rezolucji Rady Europy
ResAP(2008)1, w oparciu o fakt, ze moga one rozlozy¢ si¢ do resztkowych amin aromatycznych lub zawiera¢ takie
resztkowe aminy aromatyczne zaklasyfikowane jako majace dzialanie rakotwércze lub mutagenne. W dokumentacji
zgodnej z zalgcznikiem XV zaproponowano wylaczenie z ograniczen substancji zaklasyfikowanych w klasach
zagrozen dzialanie rakotworcze lub dzialanie mutagenne kategorii 1 A, 1B lub 2 ze wzgledu na skutki w wyniku
narazenia wylgcznie przez drogi oddechowe, a nie zadng inng drogg, np. przez skére lub przez podanie doustne.

(9)  Ponadto w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV zaproponowano szereg wymogoéw dotyczacych etykietowania,
niektdre z nich zmodyfikowano po zasiggnieciu opinii dzialajacego w ramach Agencji forum wymiany informacji
o egzekwowaniu przepiséw (,Forum”) w trakcie procesu opracowywania opinii. Wymogi dotyczace etykietowania
zaproponowane w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV obejmujg wymdg wskazania faktu, ze mieszanina jest
przeznaczona do celéw tatuowania, wymog okreslenia niepowtarzalnego numeru referencyjnego w celu identyfika-
cji okreslonej partii, wymog podania wszelkich sktadnikéw zaklasyfikowanych jako stwarzajace zagrozenie dla zdro-
wia ludzi w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ale nieobjetych proponowanym ograni-
czeniem, oraz wszelkich skladnikéw objetych proponowanym ograniczeniem, ale stosowanych w mieszaninie
w iloSci ponizej stezenia granicznego okreslonego w ramach proponowanego ograniczenia. Ponadto uznano za
konieczny dodatkowy wymég dotyczacy etykietowania polegajacy na wskazaniu obecnosci niklu i chromu (VI),
poniewaz te konkretne substancje mogg wywolaé nowe przypadki dzialania uczulajacego na skore, a takze moga
wywolaé reakcje alergiczne u 0séb uczulonych. Zaproponowano wymogi dotyczace etykietowania, aby zapewni¢
konsumentom i tatuazystom dodatkowe informacje, utatwi¢ wdrozenie ograniczenia oraz zagwarantowa¢ wlasciwe
prowadzenie dochodzen w przypadku niepozadanych skutkéw dla zdrowia.

(10) W dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV okre$lono dwa mozliwe ograniczenia (RO1 i RO2), przy czym kazde
z nich ma rézne wartosci stezenia granicznego dla substancji objetych zakresem ograniczenia. RO1 zawiera nizsze
stezenia graniczne niz RO2. Te dwa warianty obejmuja réwniez alternatywne podejécia do przeprowadzania przy-
sztych aktualizacji zalacznikow 111 IV do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009. W RO1 zaproponowano zastosowa-
nie ograniczenia nie tylko do substancji obecnie wymienionych w tych zalgcznikach (z wymaganymi warunkami),
ale réwniez do substancji, ktére zostang wymienione w tych zalacznikach w dowolnym momencie w przyszlosci.
Innymi stowy ograniczenie mialoby zastosowanie do tych substancji automatycznie bez koniecznosci rozpoczecia

() Belgia, Francja, Niemcy, Niderlandy, Stowenia, Hiszpania i Szwecja.

() Sprawozdanie na podstawie zalgcznika XV dotyczgce ograniczenia — wniosek dotyczacy ograniczenia: substancje znajdujace sig
w tuszach do tatuazu i makijazu permanentnego — pazdziernik 2017 — ECHA wspdlnie z Danig, Wlochami i Norwegia https://
echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych

(Dz.U. L 342 2 22.12.2009, 5. 59).


https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
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procesu wprowadzania dodatkowych ograniczen lub ponownej zmiany zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006. Podejscie to okresla si¢ mianem ,dynamicznego”. W RO2 zaproponowano zastosowanie ogranicze-
nia jedynie do substancji obecnie wymienionych w tych zalacznikach (z wymaganymi warunkami). Podejicie to
okresla si¢ mianem ,statycznego”. W obu wariantach — RO1 i RO2 — zaproponowano ,dynamiczne” ograniczenie
odnosnie do substancji zaklasyfikowanych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Podstawg takiego
podejscia byla konieczno$¢ zapewnienia wystarczajacego poziomu ochrony przed zagrozeniami dla zdrowia ludz-
kiego, jakie stwarza obecno$¢ substancji w mieszaninach stosowanych do tatuowania, zaklasyfikowanych w odpo-
wiednich kategoriach na podstawie tego rozporzadzenia.

(11) W dniu 20 listopada 2018 r. dzialajacy przy Agencji Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) przyjal opinie, w ktorej
stwierdzono, Ze proponowane ograniczenie, z pewnymi zmianami proponowanymi przez RAC, jest najbardziej
odpowiednim ogdlnounijnym $rodkiem przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku zwigzanemu z poszczeg6lnymi
substancjami, zaréwno pod wzgledem skutecznosci w zakresie ograniczania ryzyka, wykonalnosci, jak i mozliwosci
monitorowania.

(12) RAC stwierdzil, ze wszystkie istotne klasy zagrozenia dla zdrowia zostaly uwzglednione w dokumentacji zgodnej
z zalgcznikiem XV i zgodzit si¢ z oceng zagrozen dla substancji i grupy substancji. Oprécz wariantéw ograniczenia
proponowanych na podstawie RO1 i RO2 RAC zaproponowatl zmodyfikowana wersje¢ wartosci stezen granicznych
okreslonych w RO1. RAC uznal te zmiany za konieczne, poniewaz stezenia graniczne niektérych substancji
w wariantach RO1 i RO2 nie zapewniajg wystarczajacej ochrony. W przypadku innych substancji bardziej wyko-
nalne stezenia graniczne mozna by zaproponowac — w opinii RAC — przy jednoczesnym ograniczeniu do minimum
ryzyka dla zdrowia ludzi.

(13) RAC nie zgodzil si¢ z wnioskiem wylaczenia dwoch pierwszorzedowych amin aromatycznych wymienionych
w tabeli 1 rezolucji ResAP (2008)1 z zakresu proponowanego ograniczenia, a mianowicie 6-amino-2-etoksynafta-
lenu (nr CAS 293733-21-8) i 2,4-ksylidyny (nr WE 202-440-0; nr CAS 95-68-1).

(14) RAC zgodzil si¢ jednak na propozycje podmiotéw przedkladajacych dokumentacje dotyczaca wykluczenia substan-
¢ji rakotworczych i mutagendw kategorii 1 A, 1B lub 2, ktére stanowia takie zagrozenie ze wzgledu na skutki wywo-
fane narazeniem wylacznie przez drogi oddechowe. RAC uznal, ze substancje stanowigce takie zagrozenie ze
wzgledu na skutki w wyniku narazenia wylacznie przez drogi oddechowe nie majg znaczenia w przypadku naraze-
nia §rédskdrnego na mieszaniny stosowane do tatuowania. Ponadto RAC popart zmiany zaproponowane przez pod-
mioty przedkladajace dokumentacje w odpowiedzi na zalecenia Forum podczas procesu opiniowania. Forum zapro-
ponowalo wylaczenie substancji, ktére s gazami w standardowej temperaturze i przy standardowym ci$nieniu,
poniewaz nie przewiduje si¢ ich obecno$ci w mieszaninach stosowanych do tatuowania ze wzgledu na ich stan
fizyczny. Jedynym wyjatkiem jest formaldehyd, poniewaz konsultacje publiczne wykazaly, ze formaldehyd mozna
znalez¢ w tuszach do tatuazu w stanie rozpuszczonym. RAC zgodzit si¢ réwniez, Ze ryzyko narazenia tatuazystow
na mieszaniny stosowane przez nich do celéw tatuowania jest wylaczone z zakresu dokumentacji zgodnej z zalacz-
nikiem XV.

(15) RAC nie popart wniosku podmiotéw przedkladajacych dokumentacje dotyczacego wylaczenia z zakresu ogranicze-
nia 21 barwnikéw (19 pigmentéw niezawierajacych ftalocyjaniny i 2 zawierajacych ftalocyjaning). Barwniki te sg
zakazane na mocy zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 w odniesieniu do stosowania w farbach do
wlos6w. Niebieski barwnik ftalocyjaninowy (Pigment Blue 15:3) jest jednak dopuszczony na mocy zatacznika IV do
wspomnianego rozporzadzenia do stosowania w innych produktach kosmetycznych, natomiast zielony barwnik fta-
locyjaninowy (Pigment Green 7) jest dopuszczony do stosowania w produktach kosmetycznych innych niz produkty
do oczu. RAC uznal, ze dla wigkszosci tych barwnikéw nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia raka i ewentual-
nych nierakotwérczych zagrozen, przede wszystkim ze wzgledu na brak wystarczajacych informacji na temat ich
niebezpiecznych wlasciwosci oraz zagrozenia dla zdrowia ludzi. RAC stwierdzit ponadto, ze w trakcie konsultacji
publicznych zainteresowane strony zwrocily uwage, ze tylko dwa z tych barwnikéw, a mianowicie dwa barwniki na
bazie ftalocyjaniny — Pigment Blue 15:3 i Pigment Green 7 — sg niezbedne do tatuowania z uwagi na fakt, ze nie
wystepuja dla nich bezpieczniejsze i odpowiednie pod wzgledem technicznym alternatywne rozwigzania.

(16) RAC popart dynamiczne powigzanie zaréwno z rozporzadzeniem (WE) nr 1223/2009, jak i z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008, poniewaz powigzania takie zapewniajg lepszg ochrong zdrowia ludzi.

(17) Odnoénie do daty rozpoczecia stosowania nowego ograniczenia RAC zgodzil si¢ z podmiotami przedkladajacymi
dokumentacje, ze okres przejsciowy wynoszacy 12 miesigcy zapewni podmiotom w fancuchu dostaw wystarczajaco
duzo czasu na spelnienie nowych wymogoéw.

(18) W dniu 15 marca 2019 r. Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) Agencji przyjal opinie, w ktorej
wskazal, ze ograniczenie ze zmianami zaproponowanymi przez RAC i SEAC, stanowi najbardziej wiasciwy ogdl-
nounijny $rodek przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku pod wzgledem korzysci i kosztéw spoteczno-gospodar-
czych. W oparciu o najlepsze dostepne informacje SEAC doszedt do wniosku, ze znaczne korzysci dla spoleczen-
stwa, wynikajace z uniknigcia niepozadanych skutkéw dla skéry i innych skutkéw dla zdrowia, mogg by¢ wyzsze
niz koszty spelnienia wymogéw dla przemystu. SEAC stwierdzil ponadto, Ze ograniczenie nie mialoby znaczacego
negatywnego wplywu gospodarczego na przedmiotowe lancuchy dostaw i ze bytoby ono akceptowalne pod wzgle-
dem wzrostu cen dla konsumentéw oraz ze ograniczenie zminimalizowaloby ryzyko zwigzane z niewskazanym
zastgpowaniem.

(19) SEAC zgodzit si¢ z wnioskami zawartymi w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV oraz z RAC, Ze okres prze-
jSciowy wynoszacy 12 miesiecy wydaje si¢ uzasadniony i wystarczajacy, aby umozliwi¢ podmiotom zaangazowa-
nym w taficuchy dostaw zastosowanie si¢ do ograniczenia.
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(20)  SEAC poparl réwniez tworzenie dynamicznego powigzania z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, ktére uwzgled-
nitoby wszelkie przyszle zmiany klasyfikacji substancji wymienionych w czesci 3 zalacznika VI do tego rozporza-
dzenia z uwagi na fakt, ze przyniostoby to szybciej korzysci dla zdrowia ludzi. Odnosnie do przysztych zmian
w zalgczniku II lub zalgczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, SEAC wyrazit pewna preferencje dla
powigzania statycznego. W opinii SEAC, mimo ze statyczne powigzanie moze spowodowaé op6Znienie w osiggnie-
ciu korzysci zdrowotnych przewidywanych w ograniczeniu, to umozliwitoby ono odpowiednig kontrole naukowa
stezen granicznych odpowiednich dla konkretnego zastosowania substancji w procedurach tatuowania, a takze
wla$ciwa ocene dostepnosci rozwigzan alternatywnych.

(21)  SEAC zgodzit si¢ z RAC, Ze wlasciwe jest wprowadzenie ograniczenia dla 19 barwnikéw objetych zakazem stosowa-
nia w produktach kosmetycznych, poniewaz, zgodnie z dostepnymi informacjami, niektére z nich nie s obecnie
stosowane do tatuowania i sg dostgpne rozwigzania alternatywne. Jednakze w przypadku Pigment Blue 15:3 i Pig-
ment Green 7 uwagi zgtoszone podczas konsultacji publicznych wskazywaly, ze nie ma bardziej bezpiecznych i tech-
nicznie wykonalnych rozwiazan alternatywnych, ktére moglyby obja¢ te zakresy barw. W odniesieniu do Pigment
Green 7, uwagi wskazywaly, Ze zostal on w duzej mierze zastgpiony bromowanym Pigment Green 36, chociaz RAC
stwierdzil, ze Pigment Green 36 nie jest mniej niebezpiecznym rozwigzaniem. W zwigzku z tym SEAC zalecit wpro-
wadzenie ograniczonego w czasie odstgpstwa wynoszacego 36 miesiecy w odniesieniu do obu pigmentéw, biorgc
pod uwage czas potrzebny producentom na zmiang receptur tych mieszanin. Ponadto SEAC popart wylaczenie
dotyczgce gazé6w w standardowej temperaturze i w standardowym ci$nieniu zgodnie z wnioskiem RAC stwierdzaja-
cym, ze nie przewiduje sig, aby takie gazy zostaly rozpuszczone w mieszaninach uzywanych do celéw tatuowania.
Na podstawie informacji pochodzacych z konsultacji publicznych SEAC poparl réwniez nieuwzglednienie formalde-
hydu w przedmiotowym wylaczeniu.

(22) SEAC popart uwzglednienie wymogéw dotyczacych etykietowania i zalecit dostosowanie wymogéw dotyczacych
etykietowania do wymogdéw okre$lonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 w celu unikniecia powielania infor-
macji.

(23)  Przeprowadzono konsultacje z Forum w sprawie proponowanego ograniczenia zgodnie z art. 77 ust. 4 lit. h) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1907/2006, a jego zalecenia zostaly uwzglednione.

(24) W dniu 11 czerwca 2019 r. Agencja przedtozyta Komisji opinie RAC i SEAC (')

(25) Uwzgledniajac dokumentacj¢ zgodna z zalgcznikiem XV oraz opinie RAC i SEAC, Komisja uznaje, Ze istnieje niedo-
puszczalne zagrozenie dla zdrowia ludzi wywolywane przez niektére substancje w mieszaninach przeznaczonych
do stosowania na potrzeby tatuowania powyzej okreSlonych stezefi granicznych. Komisja stwierdza réwniez, ze
ograniczenie tego ryzyka wymaga podjecia dzialan w skali calej Unii.

(26) Komisja zgadza si¢ z RAC i SEAC, ze powyzej pewnego praktycznego progu stezenia w procedurach tatuowania nie
nalezy stosowa¢ szerokiej gamy substancji niebezpiecznych okreslonych na potrzeby rozporzadzenia (WE) nr 1272/
2008, rozporzadzenia (WE) nr 12232009 i rezolucji Rady Europy ResAP (2008)1. Ponadto w ograniczeniu nalezy
réwniez przewidzie¢ zakaz wprowadzania do obrotu mieszanin uzywanych na potrzeby tatuowania, jezeli zawieraja
one takg substancje w stezeniu przekraczajgcym okreslony praktyczny prog. Na zasadzie wymogu dodatkowego
dostawcy wprowadzajacy mieszaniny do obrotu do stosowania na potrzeby tatuowania, w zakresach parametréw
dozwolonych przez ograniczenie, powinni by¢ zobowigzani do dostarczenia wystarczajacych informacji, aby zache-
ca¢ do bezpiecznego uzywania mieszanin.

(27) Komisja zgadza si¢ z RAC i SEAC, ze ograniczenie nie powinno mie¢ zastosowania do substangji rakotwérczych
i mutagenéw ze zharmonizowang klasyfikacja ze wzgledu na skutki narazenia wylacznie przez drogi oddechowe.
Ta sama analiza ma zastosowanie do substancji dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢, nawet jesli Zadna substancja
dzialajgca szkodliwie na rozrodczo$¢ nie jest obecnie zaklasyfikowana ze wzgledu na narazenie wylacznie przez
drogi oddechowe. W zwiazku z tym substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ ze zharmonizowang klasyfika-
cja ze wzgledu na skutki po narazeniu wylgcznie przez drogi oddechowe powinny réwniez zosta¢ wylaczone
z zakresu ograniczenia.

(28) Komisja zgadza si¢ z RAC i SEAC, ze ograniczenie nie powinno mie¢ zastosowania do substancji gazowych innych
niz formaldehyd, poniewaz nie przewiduje si¢ ich obecnosci w tym stanie w mieszaninach stosowanych do tatuowa-
nia.

(29) Ograniczenie to powinno obejmowa¢ nie tylko substancje zaklasyfikowane obecnie w odpowiednich kategoriach
zagrozenia w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ale réwniez substancje zaklasyfikowane
w tych kategoriach zagrozen w dowolnym momencie w przysztosci, w nastgpstwie zmiany tej czesci polegajacej na
dodaniu lub zmianie klasyfikacji substancji. Klasyfikacja na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 12722008 opiera si¢
na starannej ocenie niebezpiecznych wlasciwosci substancji. Sposéb, w jaki mieszaniny s3 podawane na potrzeby
tatuowania, tj. poprzez wprowadzanie ich do czeci ciala, daje réwniez wystarczajace wskazanie na temat potencjal-
nej ekspozycji na te substancje. Podsumowujgc, zaréwno potencjalne zagrozenia stwarzane przez substancje, jak
i sposob, w jaki ludzie s3 na nie narazeni, prowadza do wniosku, ze substancje te reprezentuja ogdlny poziom
ryzyka dla zdrowia ludzi, ktory jest nie do przyjecia i kwestie te nalezy rozwiaza¢ na zasadzie ograniczenia zgodnie
z wymogami okreslonymi w tytule VIII rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(") Sporzadzona przez Sekretariat ECHA skonsolidowana wersja opinii RAC (przyjeta w dniu 20 listopada 2018 r.) i opinia SEAC (przy-
jeta w dniu 15 marca 2019 r.) https:/[echa.europa.cu/documents/10162/dc3d6ea4-df 3f-f53d-eff0-540ff3a5b1a0.
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(31)

(33)

(35)

W odniesieniu do kazdej substancji, ktora nastepnie wchodzi w zakres warunkéw ograniczenia wynikajacego z péZniejszej
zmiany czeéci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008, ograniczenie powinno zacza¢ obowigzywaé w sto-
sunku do danej substancji w momencie rozpoczecia stosowania klasyfikacji w tej czesci. Zazwyczaj jest to 18 miesiecy po
wlaczeniu danej substancji do zalacznika VI do wspomnianego rozporzadzenia. Okres 18 miesiecy zapewni wystarcza-
jacg ilo§¢ czasu dla wytworcow mieszanin, aby znalezé bardziej bezpieczne alternatywy, w szczegdlnoci w tych przypad-
kach, ktore w przeciwnym razie moglyby prowadzi¢ do niewskazanego zastgpienia. Nie jest konieczne odniesienie si¢ do
dostepnosci substangji alternatywnych dla substancji, ktére zostang zaklasyfikowane w przysztosci, poniewaz koniecz-
no$¢ zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi ma pierwszenstwo przed wzgledami technicznymi i wyko-
nalnoscig ekonomiczng alternatyw, jesli chodzi o substancje alternatywne stosowane w tuszach do tatuazu.

Analogicznie ograniczenie powinno obejmowa¢ nie tylko substancje wymienione obecnie z odpowiednimi warun-
kami w zalaczniku II lub w zalgczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, ale réwniez substancje wymie-
nione z ktérymkolwiek z tych warunkéw w dowolnym momencie w przyszto$ci w nastepstwie zmiany wykazow
w tych zalacznikach lub pozycji dotyczacej danej substancji w wykazie. Jezeli substancja wzbudza wystarczajaco
duze zastrzezenia dotyczace bezpieczenistwa, aby objac ja ograniczeniem w przypadku produktéw kosmetycznych
stosowanych na skérze, musi ona powodowa¢ co najmniej te same zastrzezenia dotyczgce bezpieczefistwa, jezeli
wystepuje ona w mieszaninach podawanych do celéw tatuowania, ktére sg wprowadzane przez skore do ciata ludz-
kiego. Nie jest konieczne odniesienie si¢ do dostgpnosci substancji alternatywnych dla substancji, ktére zostang
objete zakresem ograniczenia w przysztosci, poniewaz konieczno$¢ ochrony zdrowia ludzi ma pierwszenstwo
przed wzgledami technicznymi i wzgledami zwigzanymi z wykonalnos$cig ekonomiczng alternatyw.

Niemniej jednak w odniesieniu do substancji, ktore zostana nastgpnie objete warunkami ograniczenia wynikajacymi
z wprowadzenia w przysztosci zmian do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, nalezy przewidzie¢ dodatkowy okres,
po ktérym przedmiotowe zmiany zaczng obowiazywad, w celu zapewnienia podmiotom opracowujacym receptury
czasu na dostosowanie si¢ do skutkéw objecia danej substancji warunkami ograniczenia lub znalezienie bezpiecz-
niejszej alternatywy dla przedmiotowej substancji. Wynika to z faktu, ze ocena wymagana, zanim dana substancja
moze zosta¢ umieszczona w wykazie w zalaczniku Il lub w zalgczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 12232009,
nie pozwala na przeprowadzenie szczegbtowej kontroli substancji w odniesieniu do skutkdw jej dzialania w miesza-
ninach wprowadzanych do obrotu w celu stosowania do tatuowania. Nalezy wyznaczy¢ dodatkowy okres 18 mie-
siecy po wejsciu w zycie odpowiedniej zmiany zatacznika II lub IV do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

RAC zalecil obnizone stezenie graniczne wynoszace 0,01 % dla substancji zaklasyfikowanych w klasach zagrozen ,dziata-
nie draznigce na skorg lub oczy”, ,dziatanie zrace na skérg” lub ,,powazne uszkodzenia oczu” na podstawie faktu, ze steze-
nie graniczne 0,1 % zaproponowane przez podmioty przedkladajace dokumentacje nie zapewnialo wystarczajacej
ochrony w przypadku mieszaniny podawanej §rédskdrnie. Podczas konsultacji z SEAC podkreslono, ze w przypadku nie-
ktérych kwaséw i zasad stosowanych jako regulatory pH mieszanin stosowanych do tatuowania stezenie 0,01 % lub niz-
sze moze nie by¢ wystarczajace do realizacji ich funkcji polegajacej na regulowaniu pH mieszaniny. Kwasy i zasady wyka-
zujg wlasciwosci draznigce lub zrgce z powodu ich skrajnych wartosci pH. Dzialanie drazniace lub Zrace mieszanin
zawierajgcych takie kwasy i zasady bedzie jednak uzaleznione gléwnie od catkowitego pH samej mieszaniny, a nie od war-
tosci pH i stezenia poszczegdlnych substancji w jej skladzie. W $wietle tych czynnikéw nalezy okresli¢ stezenie graniczne
0,1 % dla substancji draznigcych lub Zracych, gdy sa one stosowane jako regulatory pH.

Obecnie wymogi dotyczace etykietowania mieszanin stosowanych do tatuowania nie s3 zharmonizowane w ramach calej
Unii. Zwazywszy na inherentne ryzyko dla zdrowia zwigzane z substancjami w mieszaninach do tatuazu i coraz wigkszg
liczbe 0sdb decydujacych si¢ na tatuaz i makijaz permanentny, harmonizacja tekstu na opakowaniu jest wymagana, aby
zapewni¢ wlasciwe wdrozenie ograniczenia, a tym samym ugruntowa¢ zaufanie do ogélnounijnego rynku bezpiecznych
produktéw stosowanych na potrzeby tatuowania, umozliwi¢ niezbedne monitorowanie i egzekwowanie przepiséw przez
organy oraz podja¢ problem rozdrobnienia rynku wewnetrznego i zapobiec temu zjawisku.

Komisja uwaza, ze w celu zapewnienia wlasciwego wdroZenia ograniczenia i umozliwienia bezposredniej identyfi-
kowalnosci w przypadku niepozadanych skutkéw dla zdrowia, mieszanina wprowadzona do obrotu w Unii w celu
stosowania do tatuowania powinna by¢ opatrzona wykazem substancji dodanych w trakcie procesu opracowywania
receptury i obecnych w mieszaninie przeznaczonej na potrzeby tatuowania. W tym samym celu tatuazysta powinien
przekazaé osobie poddawanej zabiegowi informacje umieszczone na opakowaniu lub znajdujgce si¢ w instrukcji
uzytkowania. Wymog podania pelnego wykazu skladnikéw ma na celu rozwiazanie problemu ewentualnego zes-
tawu réznych przepiséw krajowych, uzyskanie korzysci skali dla podmiotéw opracowujgcych recepture oraz pelne
wykorzystanie korzysci ptynacych z harmonizacji rynku. Przedstawienie takiego pelnego wykazu jest ponadto
konieczne, aby zapewni¢, ze ograniczenie dotyczace obszernego wykazu substancji jest wykonalne pod wzgledem
praktycznym, mozliwe do monitorowania i skuteczne w calej Unii. Proponowana wspdlna nomenklatura umozliwi
identyfikacje substancji za pomoca niepowtarzalnej nazwy we wszystkich panstwach czlonkowskich. Umozliwi to
konsumentom latwe rozpoznanie substangji, ktérych maja unikaé (na przyklad z powodu alergii).

W celu uzupelnienia pelnego wykazu skladnikéw i wszelkich ewentualnych wymogéw dotyczacych etykietowania
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Komisja zgadza si¢ z RAC i SEAC w odniesieniu do innych infor-
madji, ktére powinny zostaé umieszczone na mieszaninach przeznaczonych do tatuowania, w szczeg6lnosci niepo-
wtarzalnego numeru partii, obecnosci jakichkolwiek zwigzkéw niklu i chromu (VI) oraz dodatkowych informacji na
temat bezpieczenstwa na opakowaniu lub w instrukeji uzytkowania. Komisja uwaza réwniez, ze obecno$¢ substancji
regulujacych pH powinna by¢ wyraznie zaznaczona.
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(37) Aby ulatwic przestrzeganie tego ograniczenia przez tatuazystow, na potrzeby tatuowania nalezy stosowac wylacznie
mieszaniny opatrzone nastepujacg informacja ,Mieszanina przeznaczona do stosowania w tatuazach lub makijazu
permanentnym”.

(38) Uwzgledniajac dokumentacje zgodna z zalacznikiem XV, opinie RAC i SEAC, skutki spoleczno-ekonomiczne
i dostepnos$¢ alternatyw, Komisja stwierdza, ze ograniczenie zaproponowane w dokumentacji zgodnej z zalaczni-
kiem XV, z uwzglednieniem opisanych modyfikacji, jest najwlasciwszym ogélnounijnym Srodkiem przeciwdziatania
stwierdzonemu ryzyku dla zdrowia ludzi, bez naktadania znacznego obcigzen na dostawcéw, tatuazystow lub kon-
sumentow.

(39) Zainteresowanym stronom nalezy zapewni¢ dostateczng ilo§¢ czasu na wprowadzenie odpowiednich $rodkéw
w celu zastosowania si¢ do nowego ograniczenia. Komisja uwaza, ze okres 12 miesigcy jest wystarczajacy dla labora-
toriéw w celu ustanowienia i zdobycia niezbednego do$wiadczenia w zakresie metod analitycznych opracowanych
lub opracowywanych przez pafistwa czlonkowskie i inne zainteresowane strony w celu sprawdzenia zgodnosci
Z ograniczeniem.

(40) Komisja zgadza si¢ z zaleceniem SEAC, ze nalezy dopusci¢ dtuzszy okres dla barwnikow Pigment Blue 15:3 i Pigment
Green 7 z uwagi na brak bardziej bezpiecznych i odpowiednich pod wzgledem technicznym alternatyw oraz czas
potrzebny producentom na zmiane receptur ich mieszanin. Komisja uwaza, Ze okres 24 miesiecy jest wystarczajacy,
aby znalez¢ bardziej bezpieczne zamienniki i usungé z rynku wprowadzone do obrotu mieszaniny przeznaczone na
potrzeby tatuowania, zawierajace przedmiotowe pigmenty.

(41) Wprowadzane do obrotu mieszaniny przeznaczone do tatuowania s3 podawane z réznych powodéw, zaréwno este-
tycznych, jak i medycznych. Takie mieszaniny moga by¢ objete zakresem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017745 (3. W przypadku wprowadzania do obrotu lub stosowania takich mieszanin wylacznie do
celow medycznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia (UE) 2017/745, ograniczenie ustanowione niniejszym
rozporzadzeniem nie powinno mie¢ do nich zastosowania. Aby zapewni¢ spéjne podejscie regulacyjne miedzy roz-
porzadzeniami (UE) 2017/745 i (WE) nr 1907/2006 oraz zagwarantowaé wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi,
w przypadku gdy wprowadzanie do obrotu lub stosowanie takich mieszanin moze si¢ odbywaé zaréwno do celéw
medycznych, jak i pozamedycznych, szczegdlne obowiazki i wymogi okreslone w obu rozporzadzeniach nalezy sto-
sowac tgcznie.

(42) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(43)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia komitetu ustanowionego w art. 133 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 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 Europej-
skiej.
Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 1).
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ZALACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

/5.

Substancje objete co najmniej jednym z poniz-
szych punktow:

a)

d)

substancje zaklasyfikowane w ktorejkol-
wiek z ponizszych kategorii w czgsci 3 za-
facznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008:

— substancje o dzialaniu rakotwérczym
kategorii 1 A, 1B lub 2 lub substancje
o dzialaniu mutagennym na komorki
rozrodcze kategorii 1 A, 1B lub 2,
z wylaczeniem wszelkich takich sub-
stancji zaklasyfikowanych wylacznie
w wyniku narazenia przez drogi odde-
chowe

— substancje o dzialaniu szkodliwym na
rozrodczo$¢ kategorii 1 A, 1B lub 2,
ale z wylaczeniem wszelkich substan-
qji zaklasyfikowanych ze wzgledu na
skutki w wyniku narazenia przez
drogi oddechowe

— substancje o dzialaniu uczulajgcym na
skore kategorii 1, 1 A lub 1B

— substancje o dzialaniu Zrgcym na
skore kategorii 1, 1 A, 1B lub 1C lub
o dzialaniu draznigcym na skore kate-
gorii 2

— substancje powodujgce powazne usz-
kodzenie oczu kategorii 1 lub substan-
¢je o dzialaniu draznigcym na oczy
kategorii 2

substancje wymienione w zatgczniku Il do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskie-
go i Rady (WE) nr 1223/2009 (*)

substancje wymienione w zalaczniku IV
do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009,
dla ktérych zostal okre$lony warunek
w co najmniej jednej z kolumn g, h oraz
i w tabeli w tym zalaczniku

substancje wymienione w dodatku 13 do
tego zalgcznika.

Wymogi dodatkowe okreslone w pkt 7 i 8
kolumny 2 niniejszej pozycji maja zastosowa-
nie do wszystkich mieszanin przeznaczonych
do tatuowania niezaleznie od tego, czy zawie-
rajg one substancje objeta zakresem lit. a) — d)
niniejszej kolumny w niniejszej pozycji.

Nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu w mieszaninach przezna-
czonych do tatuowania, a mieszaniny zawierajace jakiekolwiek
takie substancje nie moga by¢ uzywane do tatuowania po dniu
4 stycznia 2022 r., jezeli dana substancja lub substancje s3 obecne
w nastepujacych okolicznosciach:

a)

w przypadku substancji zaklasyfikowanej w czgsci 3 zalacznika
VI do rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008 jako substancja
o dzialaniu rakotwérczym kategorii 1 A, 1B lub 2, lub substan-
¢ja o dzialaniu mutagennym na komorki rozrodcze kategorii
1 A, 1B lub 2, substancja wystepuje w mieszaninie w st¢zeniu
nie mniejszym niz 0,00005 % wagowo;
w przypadku substancji zaklasyfikowanej w czgsci 3 zalgcznika
VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 jako substancja
o dzialaniu szkodliwym na rozrodczo$¢ kategorii 1 A, 1B lub
2, substancja wystgpuje w mieszaninie w steZeniu nie mniej-
szym niz 0,001 % wagowo;
w przypadku substancji zaklasyfikowanej w czgsci 3 zalgcznika
VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 jako substancja
o dzialaniu uczulajagcym na skére kategorii 1, 1 A lub 1B, sub-
stancja obecna jest w mieszaninie w steZeniu nie mniejszym niz
0,001 %wagowo;
w przypadku substancji zaklasyfikowanej w czgsci 3 zalgcznika
VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 jako substancja
o dzialaniu zragcym na skore kategorii 1, 1 A, 1B lub 1C, lub
substancja o dzialaniu draznigcym na skére kategorii 2, lub
substancja powodujgca powazne uszkodzenie oczu kategorii
1 lub substancja o dzialaniu draznigcym na oczy kategorii 2,
substancja wystepuje w mieszaninie w stezeniu nie mniejszym
niz:
(i) 0,1 % wagowo, jezeli substancja jest stosowana wylacznie
jako regulator pH;
(i) 0,01 % wagowo we wszystkich pozostatych przypadkach;
w przypadku substancji wymienionej w zalaczniku II do roz-
porzadzenia (WE) nr 1223/2009 (*), substancja wystepuje
W mieszaninie w stezeniu nie mniejszym niz 0,00005 %
Wagowo;
w przypadku substancji, w odniesieniu do ktérej w kolumnie
¢ (Rodzaj produktu, czesci ciata) tabeli w zalaczniku IV do roz-
porzadzenia (WE) nr 1223/2009 okreslono warunek co naj-
mniej jednego z nastepujacych rodzajéw, substancja wystepuje
w mieszaninie w stezeniu nie mniejszym niz 0,00005 %
Wagowo:
(i) »Produkty splukiwanes;
(i) »Nie stosowaé w produktach stosowanych na blony $lu-
zowe;
(ili) »Nie stosowaé w produktach do oczug
w przypadku substancji, w odniesieniu do ktérej w kolumnie
h (Maksymalne stgzenie w preparacie gotowym do uzycia) lub
w kolumnie i (Inne) tabeli w zalgczniku IV do rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 okreslono warunek, substancja obecna jest
w mieszaninie w stezeniu lub w inny sposéb, ktéry nie jest
zgodny z warunkami okre§lonymi w tej kolumnie;
w przypadku substancji wymienionej w dodatku 13 do niniej-
szego zalacznika substancja ta jest obecna w mieszaninie w ste-
zeniu nie mniejszym niz stezenie graniczne okreslone dla tej
substancji w tym dodatku.

Do celéw niniejszej pozycji uzycie mieszaniny »na potrzeby tatuo-
wania« oznacza wstrzykniecie lub wprowadzenie mieszaniny do
skéry, blony Sluzowej lub gatki ocznej w ramach dowolnego pro-
cesu lub dowolnej procedury (w tym procedur powszechnie nazy-
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wanych makijazem permanentnym, tatuazem kosmetycznym,
technika mikrobladingu lub mikropigmentacji) w celu uzyskania
znaku lub wzoru na ciele.

3. Jezeli substancja niewymieniona w dodatku 13 jest objeta zakre-
sem wiecej niz jednej lit. a)—g) w pkt 1, to do tej substancji ma
zastosowanie najbardziej rygorystyczne stezenie graniczne okres-
lone w tych literach. Jezeli substancja wymieniona w dodatku 13
jest rowniez objeta zakresem co najmniej jednej lit. a)—g) w pkt 1,
to do tej substancji ma zastosowanie stezenie graniczne okre$lone
w pkt 1 lit. h).

4. Na zasadzie odstepstwa pkt 1 nie ma zastosowania do nastepuja-
cych substancji do dnia 4 stycznia 2023 r.:

a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, nr WE 205-685-1, nr CAS
147-14-8);

b) Pigment Green 7 (CI 74260, nr WE 215-524-7, nr CAS 1328-
53-6).

5. Jezeli w czgSci 3 zalagcznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 wprowadza si¢ zmiany po dniu 4 stycznia 2021 r.
w celu klasyfikacji lub ponownej klasyfikacji substancji w taki spo-
sob, ze dana substancja zostaje objeta zakresem stosowania pkt 1
lit. a), b), ¢) lub d) niniejszej pozycji albo Ze nastepnie jest objeta
inng z powyzszych liter niz poprzednio, a data rozpoczgcia stoso-
wania tej nowej lub zmienionej klasyfikacji przypada po dacie,
o ktorej mowa w pkt 1, lub, w zaleznosci od przypadku, w pkt 4
tej pozycji, do celéw stosowania niniejszej pozycji do przedmioto-
wej substancji zmiane takg nalezy traktowaé jako wchodzacy
w zycie w dniu rozpoczecia stosowania tej nowej lub zmienionej
klasyfikacji.

6. Jezeli zalacznik II lub zalagcznik IV do rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 zostaje zmieniony po dniu 4 stycznia 2021 r.
w celu umieszczenia lub zmiany dotyczacej jej pozycji w wykazie
substancji w taki sposdb, ze dana substancja zostaje nastgpnie
objeta zakresem stosowania pkt 1 lit. €), f) lub g) niniejszej pozycji,
lub Ze nastgpnie jest objeta inng z powyzszych liter niz poprzed-
nio, a zmiana wchodzi w zycie po dacie, o ktérej mowa w pkt 1,
lub, w zaleznosci od przypadku, w pkt 4 niniejszej pozycji, do
celéw stosowania niniejszej pozycji do przedmiotowej substancji
zmiang taka nalezy traktowa¢ jako wchodzaca w zycie od dnia
przypadajacego 18 miesigcy po wejsciu w zycie aktu, na podstawie
ktérego ta zmiana zostata dokonana.

7. Dostawcy wprowadzajacy dang mieszaning do obrotu w celu
wykorzystania do tatuowania gwarantuja, ze po dniu 4 stycznia
2022 r. mieszanina taka bedzie opatrzona nastgpujacymi informa-
cjami:

a) zwrot »Mieszanina do stosowania w tatuazach lub makijazu
permanentnyms;

b) numer referencyjny w celu jednoznacznej identyfikacji partii;

c) wykaz skladnikéw zgodny z nomenklatura ustanowiong
w stowniku wspdlnych nazw skladnikéw na podstawie art. 33
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 lub, w przypadku braku
wsp6lnej nazwy skladnika, nazwa IUPAC. W razie braku
wspélnej nazwy skladnika lub nazwy IUPAC - numer CAS
lub numer WE. Skfadniki wymienia si¢ w porzadku malejacym
wedlug wagi lub objetosci sktadnikéw w momencie przygoto-
wania. »Skladnik« oznacza kazda substancj¢ dodawang podczas
procesu przygotowania i obecng w mieszaninie do wykorzys-
tania do tatuowania. Zanieczyszczefl nie uznaje si¢ za sklad-
niki. Jezeli na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
wystepuje juz obowigzek podawania nazwy substangji stoso-
wanej jako skladnik w rozumieniu niniejszej pozycji, sktadnik
ten nie musi by¢ oznakowany zgodnie z niniejszym rozporzg-
dzeniem;
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d) dodatkowy zwrot sregulator pH« w przypadku substancji
wchodzacych w zakres pkt 1 lit. d) ppkt (i);

e) zwrot »Zawiera nikiel. Moze powodowac reakcje alergiczne.c,
jezeli mieszanina zawiera nikiel ponizej stezenia granicznego
okreslonego w dodatku 13;

f) zwrot »Zawiera chrom (VI). Moze powodowal reakcje aler-
giczne.«, jezeli mieszanina zawiera chrom (VI) ponizej stezenia
granicznego okreslonego w dodatku 13;

g) instrukcje bezpieczenstwa na potrzeby uzywania, o ile ich
przedstawienie na etykiecie nie jest juz wymagane na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Informacje musza by¢ wyraznie widoczne, czytelne i oznako-
wane w nieusuwalny sposéb.

Informacje podaje si¢ w jezykach urzedowych panistw czlonkow-
skich, w ktérych mieszanina wprowadzana jest do obrotu, chyba
ze dane panstwa cztonkowskie postanowig inaczej.
Jezeli jest to konieczne ze wzgledu na wielko$¢ opakowania, infor-
macje wymienione w akapicie pierwszym, z wyjatkiem lit. a),
umieszcza si¢ w instrukeji uzytkowania.
Przed uzyciem mieszaniny do tatuowania osoba uzywajaca tej
mieszaniny przekazuje osobie poddawanej zabiegowi informacje
umieszczone na opakowaniu lub umieszczone w instrukeji uzyt-
kowania zgodnie z niniejszym punktem.
Mieszaniny niezawierajace zwrotu »Mieszanina do stosowania
w tatuazach lub makijazu permanentnyme« nie mogg by¢ uzywane
na do tatuowania.
Niniejsza pozycja nie ma zastosowania do substancji, ktore sa
gazami w temperaturze 20 °Ci ci$nieniu 101,3 kPa lub wytwarzaja
prezno$c¢ par powyzej 300 kPa w temperaturze 50 °C, z wyjatkiem
formaldehydu (nr CAS 50-00-0, nr WE 200-001-8).
Pozycja ta nie ma zastosowania do wprowadzania do obrotu mie-
szaniny w celu uzycia do tatuowania lub w celu stosowania mie-
szaniny do tatuowania, gdy jest ona wprowadzana do obrotu
wylacznie jako wyréb medyczny lub wyposazenie do wyrobu
medycznego w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub
gdy jest ona uzywana wylacznie do celéw medycznych w tym
samym znaczeniu. W przypadku gdy wprowadzanie do obrotu
lub stosowanie moze nie by¢ wylacznie jako wyréb medyczny
lub wyposazenie do wyrobu medycznego, wymogi rozporzadze-
nia (UE) 2017/745 i niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ tacz-
nie.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosme-
tycznych (Dz.U. L 342 2 22.12.2009, s. 59).;

2) dodaje si¢ dodatek 13 w brzmieniu:

LDodatek 13

Pozycja 75 — Wykaz substancji o okreslonych stezeniach granicznych:

Nazwa substancji Nr WE Numer CAS Najv;zt):;iiseznei;i(;g;z;zealne
Rteé 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nikiel 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Zwiazek metaloorganiczny cyny 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Antymon 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arsen 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %
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Najwyzsze dopuszczalne

Nazwa substancji Nr WE Numer CAS E T
Bar ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Kadm 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Chromi 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Kobalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Miedz ** 231-159-6 7440-50-8 0,025 %
Cynk ** 231-175-3 7440-66-6 0,2 %
Otéw 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Selen 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Benzo[a]piren 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005 %
Wielopierscieniowe weglowodory aroma- 0,00005 % (poszczegdlne
tyczne, sklasyfikowane w cze$ci 3 zalacznika VI stezenia)
do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako
substancje o dzialaniu rakotwérczym lub
mutagennym na komorki rozrodcze kategorii
1A,1Blub 2
Metanol 200-659-6 67-56-1 11%
O-anizydyna ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
O-toluidyna ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3"-dichlorobenzydyna ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-metylo-m-fenylenodiamina ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
4-chloroanilina ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-nitro-o-toluidyna ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3"-dimetoksybenzydyna ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
4,4’-bi-o-toluidyna ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4,4-tiodianilina ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-chloro-o-toluidyna ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 %
2-naftyloamina ** 202-080-4 91-59-8 0,0005 %
Anilina ** 200-539-3 62-53-3 0,0005 %
Benzydyna ** 202-199-1 92-87-5 0,0005 %
p-toluidyna ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-metylo-p-fenylenodiamina ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
Bifenylo-4-amina ** 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o0-toliloazo-o-toluidyna ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
4-metoksy-m-fenylenodiamina ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
4,4-metylenodianilina ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
4,4-metylenobis(o-toluidyna) ** 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
6-metoksy-m-toluidyna ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 %
4,4-metyleno-bis-(2-chloroanilina) ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 %
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Nazwa substancji Nr WE Numer CAS Najv;zt};iiseznei;l(;g;z;zalne
4,4-oksydianilina ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-trimetylanilina ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-aminoazobenzen ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
p-Fenylenodiamina ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Kwas sulfanililowy ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-amino-3-fluorofenol ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-ksylidina 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-amino-2-etoksynaftalen 293733-21-8 0,0005 %
2,4-ksylidina 202-440-0 95-68-1 0,0005 %
Pigment Red 7 (PR7)/CI 12420 229-315-3 6471-51-8 0,1%
Pigment Red 9 (PR9)/CI 12460 229-104-6 6410-38-4 0,1%
Pigment Red 15 (PR15)/CI 12465 229-105-1 6410-39-5 0,1%
Pigment Red 210 (PR210)/CI 12477 612-766-9 61932-63-6 0,1%
Pigment Orange 74 (PO74) 85776-14-3 0,1%
Pigment Yellow 65 (PY65)/CI 11740 229-419-9 6528-34-3 0,1%
Pigment Yellow 74 (PY74)/CI 11741 228-768-4 6358-31-2 0,1%
Pigment Red 12 (PR12)/CI 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1%
Pigment Red 14 (PR14)/CI 12380 229-314-8 6471-50-7 0,1%
Pigment Red 17 (PR17)/CI 12390 229-681-4 6655-84-1 0,1%
Pigment Red 112 (PR112)/C1 12370 229-440-3 6535-46-2 0,1%
Pigment Yellow 14 (PY14)/CI 21095 226-789-3 5468-75-7 0,1%
Pigment Yellow 55 (PY55)/CI 21096 226-789-3 6358-37-8 0,1%
Pigment Red 2 (PR2)/CI 12310 227-930-1 6041-94-7 0,1%
Pigment Red 22 (PR22)/CI 12315 229-245-3 6448-95-9 0,1%
Pigment Red 146 (PR146)/CI 12485 226-103-2 5280-68-2 0,1%
Pigment Red 269 (PR269)/CI 12466 268-028-8 67990-05-0 0,1%
Pigment Orange 16 (PO16)/CI 21160 229-388-1 6505-28-8 0,1%
Pigment Yellow 1 (PY1)/CI 11680 219-730-8 2512-29-0 0,1%
Pigment Yellow 12 (PY12)/CI 21090 228-787-8 6358-85-6 0,1%
Pigment Yellow 87 (PY87)/CI 21107:1 239-160-3 15110-84-6, 0,1%

14110-84-6
Pigment Yellow 97 (PY97)/C1 11767 235-427-3 12225-18-2 0,1%
Pigment Orange 13 (PO13)/CI 21110 222-530-3 3520-72-7 0,1%
Pigment Orange 34 (PO34)/CI 21115 239-898-6 15793-73-4 0,1%
Pigment Yellow 83 (PY83)/CI 21108 226-939-8 5567-15-7 0,1%
Solvent Red 1 (SR1)/CI 12150 214-968-9 1229-55-6 0,1%
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Nazwa substancji Nr WE Numer CAS Najvgééiﬁ:%‘;iz;?lm
Acid Orange 24 (AO24)/C1 20170 215-296-9 1320-07-6 0,1%
Solvent Red 23 (SR23)/CI 26100 201-638-4 85-86-9 0,1%
Acid Red 73 (AR73)/CI 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1%
Disperse Yellow 3/CI 11855 220-600-8 2832-40-8 01%
Acid Green 16 603-214-8 12768-78-4 0,1%
Acid Red 26 223-178-3 3761-53-3 0,1%
Acid Violet 17 223-942-6 4129-84-4 0,1%
Basic Red 1 213-584-9 989-38-8 0,1 %
Disperse Blue 106 602-285-2 12223-01-7 0,1 %
Disperse Blue 124 612-788-9 61951-51-7 0,1%
Disperse Blue 35 602-260-6 12222-75-2 0,1%
Disperse Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1 %
Disperse Red 1 220-704-3 2872-52-8 0,1%
Disperse Red 17 221-665-5 3179-89-3 0,1%
Disperse Yellow 9 228-919-4 6373-73-5 0,1%
Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 0,1%
Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 0,1%
Solvent Yellow 2 200-455-7 60-11-7 0,1 %"

** Substancja rozpuszczalna. $Chrom VI.
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