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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/1181
z dnia 8 lipca 2022 r.

zmieniajgce preambule do zalgcznika V 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 (1), w szczegblnosci jego art. 31 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Substancja formaldehyd (nr CAS 50-00-0, nr WE 200-001-8) zostata sklasyfikowana jako substancja rakotwoércza
(kategoria 1B) i dzialajgca uczulajgco na skére (kategoria 1) w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 (%). Zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 12232009 stosowanie w produktach kosmetycznych
substancji sklasyfikowanych w tym zalgczniku jako substancje rakotworcze kategorii 1B jest zakazane. W zwigzku
z tym stosowanie formaldehydu jako takiego w produktach kosmetycznych zostalo zakazane i jest on obecnie
wymieniony w pozycji 1577 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

Zakacznik V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 zawiera wykaz substancji dopuszczonych do stosowania w pro-
duktach kosmetycznych jako substancje konserwujace. Niektére z tych substancji konserwujacych stopniowo uwal-
niaja formaldehyd w celu spelnienia funkcji konserwujacej w gotowym produkcie kosmetycznym (tzw. substancje
uwalniajace formaldehyd). Substancje uwalniajace formaldehyd sg stosowane zaréwno w produktach kosmetycz-
nych niesptukiwanych, jak i sptukiwanych.

Aby poinformowa¢ konsumentéw uczulonych na formaldehyd o obecnosci formaldehydu, ktéry moze wywotaé
reakcje alergiczna, w pkt 2 preambuly do zalacznika V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 stwierdzono, ze
kazdy produkt gotowy zawierajacy substancje ujete w tym zalaczniku uwalniajgce formaldehyd musi mie¢ na etykie-
cie umieszczone ostrzezenie ,zawiera formaldehyd”, jesli stezenie formaldehydu w gotowym produkcie przekracza
0,05 %.

W opinii naukowej z dnia 7 maja 2021 r. (*) Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS) stwierdzit,
ze obecny prég 0,05 % (500 ppm) nie chroni w wystarczajacym stopniu konsumentéw uczulonych na formaldehyd.
SCCS stwierdzil ponadto, ze w celu ochrony zdecydowanej wigkszosci tych konsumentéw obecny prég dla wymogu
etykietowania powinien zosta¢ obnizony do 0,001 % (10 ppm) i powinien on mie zastosowanie do catkowitego
uwolnionego formaldehydu niezaleznie od tego, czy produkt zawiera jedng substancj¢ uwalniajacg formaldehyd czy
wigkszg ich liczbe.

W $wietle opinii SCCS mozna stwierdzi¢, Ze potencjalne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego wynikajace ze stosowania
niektorych substangji, ktére uwalniaja formaldehyd w gotowych produktach kosmetycznych, uzasadnia zastosowa-
nie w odniesieniu do wymogu oznakowania takich produktéw specjalnym ostrzezeniem ,zawiera formaldehyd” niz-
szego progu niz obecnie obowigzujacy. Prog ten powinien zostal obnizony zgodnie z propozycja SCCS. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1223/20009.

Dz.U.L 342z 22.12.2009, s. 59.

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).

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw), Opinia naukowa dotyczaca progu dla ostrzezenia ,zawiera formaldehyd”
w pkt 2 preambuly do zalgcznika V w odniesieniu do substancji uwalniajacych formaldehyd, wersja ostateczna z dnia 7 maja 2021 r.,
SCCS[1632/21.
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(6)  Sektorowi nalezy przyznaé¢ odpowiedni czas na dostosowanie si¢ do nowych wymogdw poprzez dokonanie nie-
zbednych dostosowan na etykietach oraz w skladzie produktéw w celu zapewnienia, by tylko produkty kosmetyczne
spelniajace nowe wymogi byly wprowadzane do obrotu. Podmiotom gospodarczym nalezy réwniez przyznaé odpo-
wiedni czas na wycofanie z obrotu produktéw kosmetycznych, ktdre nie spetniajg nowych wymogéw i ktére zostaly
wprowadzone do obrotu przed wejsciem w zycie nowego przepisu dotyczacego etykietowania. W zwigzku z tym,
biorac pod uwage stosunkowo niskie ryzyko zwigzane z substancjami uwalniajgcymi formaldehyd oraz duzg liczbe
produktéw kosmetycznych, ktdrych dotyczy ta kwestia, okres przejSciowy powinien wynosi¢ odpowiednio 24 i 48
miesiecy.

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

nych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Punkt 2 preambuly do zalacznika V do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 otrzymuje brzmienie:

,2. Kazdy produkt gotowy zawierajacy substancje ujete w niniejszym zalaczniku uwalniajace formaldehyd musi mie¢ na
etykiecie umieszczone ostrzezenie »uwalnia formaldehyds, jesli calkowite stezenie formaldehydu uwolnionego w goto-
wym produkcie przekracza 0,001 % (10 ppm), niezaleznie od tego, czy produkt gotowy zawiera jedng lub wigcej sub-
stancji uwalniajacych formaldehyd.

Kazdy produkt gotowy zawierajacy substancje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, ktdry jest zgodny z rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1223/2009 w brzmieniu obowigzujacym w dniu 30 lipca 2022 r., moze by¢ jednak wprowadzany
do obrotu w Unii do dnia 31 lipca 2024 r. i udost¢pniany na rynku unijnym do dnia 31 lipca 2026 r.”.

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 8 lipca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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