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REGULAMENTO (UE) 2016/621 DA COMISSAO
de 21 de abril de 2016

que altera o anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo aos produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro
de 2009, relativo aos produtos cosméticos (), nomeadamente o artigo 31.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Comité Cientifico dos Produtos Cosméticos e dos Produtos ndo Alimentares destinados aos Consumidores,
substituido subsequentemente pelo Comité Cientifico dos Produtos de Consumo («CCPC»), ao abrigo da Decisdo
2004/210/CE da Comissdo (? e, mais tarde, pelo Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores («CCSC»), ao
abrigo da Decisdo 2008/721/CE da Comissdo (*), emitiu um parecer em 25 de junho de 2003 (*), no qual
declarou que, de forma geral, o 6xido de zinco pode ser considerado como uma substincia nio téxica, inclusi-
vamente quando utilizado em produtos cosméticos. No entanto, o potencial de absor¢io por inalagio ndo foi
tomado em consideracio e o CCPC expressou preocupacdes no que diz respeito a seguranga do 6xido de zinco
micronizado, devido a falta de um dossié fidvel sobre a seguranga da substancia. Na sequéncia de pedidos de
esclarecimento apresentados pela Comissio, o CCPC () confirmou que a utilizagdo do 6xido de zinco «ndo-nano»
em produtos cosméticos é segura até uma concentra¢gio mdxima de 25 % e que devem ser apresentados dados
adequados para a avaliagdo dos riscos associados ao 6xido de zinco em nanoforma.

(2) O CCSC foi convidado a proceder a uma avaliacdo da seguranca do 6xido de zinco em nanoforma e emitiu um
parecer em 18 de setembro de 2012 (%), completado por uma adenda de 23 de julho de 2013 (7). O CCSC
concluiu, com base nos elementos disponiveis, que se pode considerar que a utilizagdo de nanoparticulas de
6xido de zinco com as caracteristicas indicadas, a uma concentracio mdxima de 25 % como filtro UV em
protetores solares, ndo apresenta um risco de efeitos adversos no ser humano apés aplicagdo cutanea. Além disso,
o CCSC indicou ndo existirem provas da absor¢do das nanoparticulas de 6xido de zinco através da pele ou por
via oral. No cdlculo da margem de seguranga, a determinacdo da exposi¢do as nanoparticulas de 6xido de zinco
resulta numa margem de seguranca aceitdvel tanto no que se refere a via oral como a via cutanea. O CCSC
confirmou posteriormente que o 6xido de zinco em nanoforma pode ser usado noutros produtos cosméticos
destinados a aplicacdo cutdnea, para além dos protetores solares.

(3)  As caracteristicas indicadas pelo CCSC no seu parecer dizem respeito as propriedades fisico-quimicas do material
(como a pureza, a estrutura e o aspeto fisico, a distribui¢do nimero-tamanho das particulas e a solubilidade em
dgua) e se este estd ou ndo revestido com substincias quimicas especificas. Podem ser utilizados como revesti-
mentos outros ingredientes cosméticos, desde que se demonstre ao CCSC que sdo seguros e ndo afetam as
propriedades das particulas relacionadas com o comportamento efou com os efeitos toxicoldgicos, quando
comparados com os nanomateriais abrangidos pelo parecer pertinente do CCSC. Assim, a Comissdo considera
que estas propriedades fisico-quimicas e os requisitos relativos aos revestimentos devem refletir-se no
Regulamento (CE) n.c 1223/2009.

(4) O CCSC considerou igualmente que, com base nas informagdes disponiveis, a utilizagio de nanoparticulas de
6xido de zinco em produtos que se apresentam sob a forma de aerossol (spray) ndo pode ser considerada segura.
Além disso, o CCSC referiu, num novo parecer de 23 de setembro de 2014 para esclarecimento do significado do
termo «aplicagdes/produtos que se apresentam sob a forma de aerossol (spray)» para as nanoformas de negro de
carbono CI 77266, diéxido de titdnio e éxido de zinco (%), que as suas preocupagdes se limitam a produtos que
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se apresentam sob a forma de aerossol (spray) suscetiveis de conduzir a exposi¢do dos pulmdes dos consumidores
ao 6xido de zinco «ano» por inalagio. O CCSC referiu também que o 6xido de zinco «ndo-nano» tem efeitos
toxicos semelhantes aos do 6xido de zinco «nano», no que se refere a toxicidade para os pulmdes apds inalacdo.

(5) A luz dos pareceres do CCSC acima referidos, a Comissdo considera que o ¢xido de zinco em forma nio-nano
deve ser autorizado para utilizagdo como filtro UV em produtos cosméticos; o 6xido de zinco em nanoforma (de
acordo com as especificacdes do CCSC) deve ser autorizado para utilizagdo como filtro UV em produtos
cosméticos. Ambas as formas da substincia devem ser autorizadas na concentracio maxima de 25 %, exceto em
aplicagdes que possam conduzir a exposi¢do dos pulmdes do utilizador final por inalaco.

(6) A Comissdo considera que o anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve ser alterado com o objetivo de
o adaptar ao progresso técnico e cientifico.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Cosméticos,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de abril de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Ao anexo VI do Regulamento (CE) n.> 1223/2009 sdo aditadas as seguintes entradas com os nimeros de ordem 30 e 30-A:

Identificacdo da substincia

Condigdes

Redagio das condi-

Ntmero de . A i - I
N Denominagdo no . Concentragdo mdxima ¢cdes de utilizacdo e
ordem Denominagdo L. . , Tipo de produto, o
o glossdrio comum Nuamero CAS Namero CE no produto pronto a Outras das adverténcias
quimica/DCI de i . zonas do corpo
e ingredientes usar
a b c d e f g h i
«30 Oxido de Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (% Nio utilizar em aplica¢des que possam con-
zinco duzir a exposi¢do dos pulmdes do utilizador
final por inalagio.

30-A Oxido de Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (% Nio utilizar em aplica¢des que possam con-
zinco (nano) duzir a exposicdo dos pulmdes do utilizador

final por inalacio.

S6 sdo permitidos os nanomateriais que
apresentem as seguintes caracteristicas:

— Grau de pureza > 96 %, com uma estru-
tura cristalina de wurtzite e com o as-
peto fisico de agregados em forma de
haste, de estrela efou com formas isomé-
tricas, com impurezas constituidas ape-
nas por diéxido de carbono e dgua, en-
quanto todas as outras impurezas sdo in-
feriores a 1 % no total;

— didmetro mediano da distribui¢io numé-
rica por tamanho das particulas D50
(50 % do niimero abaixo deste didmetro)
> 30 nm e D1 (1 % abaixo deste tama-
nho) > 20 nm;

— solubilidade em dgua < 50 mg/l;

— particulas ndo revestidas ou revestidas
com trietoxicaprililsilano, dimeticone,
polimero reticulado de dimetoxidifenilsi-
lano-trietoxicaprililsilano ou octiltrietoxi-
silano.

(*) Em caso de utilizagdo combinada de éxido de zinco e de 6xido de zinco em nanoforma, a soma ndo pode exceder o limite constante da coluna g.»
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