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REGULAMENTUL (UE) 2016/1 143 AL COMISIEI
din 13 iulie 2016

de modificare a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului privind produsele cosmetice

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind produsele cosmetice (!), in special articolul 31 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Dioxidul de titan este autorizat atit drept colorant in temeiul rubricii 143 din anexa IV la Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009, cat si drept filtru UV in temeiul rubricii 27 din anexa VI la regulamentul respectiv. In
conformitate cu punctul (3) din preambulul la anexele II-VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, substantele
enumerate in anexele III-VI la acest regulament nu acoperd nanomaterialele, cu exceptia cazului in care acest fapt
este mentionat in mod specific. Dioxidul de titan (nano) nu este, in prezent, reglementat.

(2)  In conformitate cu avizul Comitetului stiintific pentru siguranta consumatorilor (,CSSC”) din 22 iulie 2013, care
a fost revizuit la 22 aprilie 2014 (3, utilizarea dioxidului de titan (nano) drept filtru UV in produsele de protectie
solard, cu caracteristicile indicate in aviz si la o concentratie de pand la 25 % g/g, poate fi consideratd a nu
prezenta niciun risc de efecte nocive asupra omului dupd aplicarea lui pe pielea sdnitoasd, intactd sau arsd de
soare. In plus, avand in vedere lipsa unei expuneri sistemice, CSSC considerd ci utilizarea dioxidului de titan
(nano) in produsele cosmetice cu aplicare cutanatd nu ar prezenta niciun risc semnificativ pentru consumator.

(3)  Caracteristicile indicate de CSSC in avizul siu se referd la proprietdtile fizico-chimice ale materialului (cum ar fi
puritatea, structura si aspectul fizic, distributia granulometricd numericd, raportul de aspect, suprafata specificd pe
unitate de volum si activitatea fotocataliticd) si dacd acesta este neacoperit sau acoperit cu produse chimice
specifice. Prin urmare, aceste proprietdti fizico-chimice i cerinte privind acoperirea ar trebui si se reflecte in
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

(4)  De asemenea, CSSC a considerat cd, pe baza informatiilor disponibile, utilizarea dioxidului de titan (nano) in
produsele utilizate prin pulverizare nu poate fi consideratd sigurd. In plus, CSSC a indicat, intr-un aviz ulterior
din 23 septembrie 2014 de clarificare a sensului termenului ,aplicatii/produse pulverizabile” pentru formele nano
ale negrului de fum CI 77266, ale dioxidului de titan si ale oxidului de zinc (}), cd preocuparea sa se limiteazd la
produsele utilizate prin pulverizare care ar putea duce la expunerea plimanilor consumatorului la dioxid de titan
(nano) prin inhalare.

(5)  In lumina avizelor CSSC mentionate mai sus, dioxidul de titan (nano), conform specificatiilor CSSC, ar trebui si
fie autorizat pentru utilizarea in calitate de filtru UV in produsele cosmetice la o concentratie maximd de
25 % gfg, cu exceptia aplicatiilor care pot duce la expunerea plimanilor utilizatorului final, prin inhalare.

(6)  Anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui si fie modificatd in scopul adaptirii ei la progresele
stiintifice si tehnice.

(7)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
cosmetice,

() JOL 342, 22.12.2009, p. 59.

(*) Revizia SCCS[/1516/13 din 22 aprilie 2014, http:|[ec.curopa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_136.pdf.

(®) SCCS[1539/14 din 23 septembrie 2014, revizia din 25 iunie 2015 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety]
docs[sces_o_163.pdf.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 13 iulie 2016.

Pentru Comisie

Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Rubrica 27 se inlocuieste cu urmdtoarea rubrici:
Identificarea substantei Conditii
Tipul de Concentratia Formularea condi-
Nr. rt. Denumirea chimicd/INN/ Denumirea comund din Numir CAS Numir CE | produs, parile | ™MaXima in prepa- Altele ;glor de qtlllzare
XAN Glosarul ingredientelor oului ratul gata de utili- si a avertismen-
corpuit zare telor
a b c d e f g h i
227 Dioxid de titan (¥) Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5| 25 % (**)
1317-70-0/ | 215-280-1/
1317-80-2 215-282-2
(*) Pentru utilizarea drept colorant, a se vedea anexa IV, nr. 143.
(*) In cazul utilizirii combinate de Titanium Dioxide si Titanium Dioxide (nano), suma nu trebuie si depaseasci limita indicatd in coloana g.”
2. Se introduce rubrica 27a:
Identificarea substantei Restrictii
Denumirea din Tioul de Concentratia Formularea condi-
Numdr de | Denumirea chimicd/INN/ | Glosarul denumirilor Numi < pul ce maxima in prepa- tillor de utilizare
] . . umdr CAS Numir CE | produs, partile o Altele . ;
ordine XAN comune ale ingredien- oroului ratul gata de utili- si a avertismen-
telor corpuit zare telor
a b c d e f g h i
,27a Dioxid de titan (*) Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5/ 25 % (*¥) A nu se utiliza in aplicatii care pot
(nano) 1317-70-0/ | 215-280-1/ duce la expunerea plimanilor utili-
zatorului final prin inhalare
1317-80-2 215-282-2

Sunt permise doar nanomaterialele
care au urmatoarele caracteristici:

— puritate = 99 %;
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Identificarea substantei

Restrictii

Denumirea din Tipul de Concentratia Formularea condi-
Nume}r de | Denumirea chimicd/INN/ | Glosarul der.lumlrl.lor Numir CAS Numir CE produs, parfile maximd in prepa- Altele mlor de u.tlhzare
ordine XAN comune ale ingredien- coroului ratul gata de utili- si a avertismen-
telor p zare telor
a b c d e f g h i

forma rutil sau rutil cu pand la
5 % sub formd de anatazd, cu
structurd cristalind si aspect fi-
zic de grupuri de forme sferice,
de ace sau lanceolate;

valoare mediani a dimensiunii
particulelor pe baza distributiei
numerice pe dimensiuni
2 30 nm;

raport de aspect de la 1 la 4,5,
iar suprafata specifici pe uni-
tate de volum < 460 m?/cm?;

acoperite cu siliciu, siliciu hi-
dratat, aluminiu, hidroxid de
aluminiu, stearat de aluminiu,
stearat, acid stearic, trimetoxi-
caprililsilan, glicerind, dimeti-
con, hidrogen dimeticon, sime-
ticon;

activitate fotocataliticd < 10 %
in comparatie cu elementul de
referintd neacoperit sau nedo-
pat corespunzitor;

nanoparticulele sunt fotostabile
in formula finala.

(*) Pentru utilizarea drept colorant, a se vedea anexa IV, nr. 143.

(™) In cazul utilizdrii combinate de Titanium Dioxide si Titanium Dioxide (nano), suma nu trebuie si depaseascd limita indicati in coloana g.”
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