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REGLEMENT (UE) 2022/1176 DE LA COMMISSION
du 7 juillet 2022

modifiant le réglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne
T'utilisation de certains filtres ultraviolets dans les produits cosmétiques

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 'Union européenne,

vu le réglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux produits
cosmétiques ('), et notamment son article 31, paragraphe 1,

considérant ce qui suit:

(1)  La substance «2-hydroxy-4-méthoxybenzophénone/oxybenzone» (CAS n° 131-57-7), appelée <benzophenone-3»
dans la nomenclature internationale des ingrédients de produits cosmétiques (INCI), et la substance
«2-cyano-3,3-diphényl, acide acrylique, ester 2-éthylhexyl/octocrylene (CAS n° 6197-30-4), appelée «octocrylene»
dans I'INCI, sont actuellement admises en tant que filtres ultraviolets dans les produits cosmétiques et énumérées
respectivement aux entrées 4 et 10 de I'annexe VI du reglement (CE) n° 1223/2009.

(2)  Compte tenu de préoccupations liées aux éventuelles propriétés perturbant le systéme endocrinien de la
benzophénone-3 et de 'octocryléne lorsquiils sont utilisés comme filtres ultraviolets dans des produits cosmétiques,
un appel a données a été lancé en 2019. Les parties prenantes ont présenté des preuves scientifiques afin de
démontrer l'innocuité de la benzophénone-3 et de l'octocryléne en tant que filtres ultraviolets dans les produits
cosmétiques. La Commission a demandé au comité scientifique pour la sécurité des consommateurs (CSSC)
d’effectuer une évaluation de la sécurité de ces deux substances a la lumiere des informations fournies.

(3)  Surlabase de I'évaluation de la sécurité et compte tenu de préoccupations liées aux éventuelles propriétés perturbant
le systeme endocrinien de la benzophénone-3, le CSSC a conclu, dans son avis des 30 et 31 mars 2021 (3), que
l'utilisation de benzophénone-3 comme filtre ultraviolet jusqu’a la concentration maximale actuellement autorisée
de 6 % dans les produits de protection solaire, sous la forme de creme pour le corps, d’aérosol ou de spray a pompe,
n'est pas stire pour le consommateur.

(4)  Le CSSC a également conclu a 'innocuité pour le consommateur de l'utilisation de benzophénone-3 comme filtre
ultraviolet jusqu’a une concentration maximale de 6 % dans les crémes pour le visage, les cremes pour les mains et
les rouges a levres, de méme que de l'utilisation de benzophénone-3 jusqua une concentration de 0,5 % dans les
produits cosmétiques en vue de protéger la formulation cosmétique du produit.

(5)  Le CSSC a également constaté que l'utilisation de benzophénone-3 en tant que filtre ultraviolet dans les crémes pour
le corps, les aérosols et les sprays a pompe jusqu'a une concentration maximale de 2,2 % est stre pour le
consommateur, a condition que la benzophénone-3 ne soit pas utilisée dans la méme formule a une concentration
de 0,5 % en vue de protéger la formulation cosmétique. En outre, il a conclu que, lorsque la benzophénone-3 est
également utilisée & une concentration de 0,5 % dans la méme formule, il convient que la teneur en
benzophénone-3 en tant que filtre ultraviolet dans les crémes pour le corps, les aérosols et les sprays a pompe ne
dépasse pas 1,7 %.

(6)  En ce qui concerne l'octocrylene, le CSSC a conclu dans son avis des 30 et 31 mars 2021 (), sur la base de
I'évaluation de la sécurité et compte tenu des doutes liés aux éventuelles propriétés perturbant le systeme
endocrinien de l'octocryléne, a l'innocuité pour le consommateur de l'utilisation de ce dernier en tant que filtre
ultraviolet dans les produits cosmétiques a des concentrations allant jusqu'a 10 %, lorsque ces produits sont utilisés
individuellement.

(") JOL 342 du22.12.2009, p. 59.

(}) CSSC (comité scientifique pour la sécurité des consommateurs), «<Opinion on Benzophenone-3 (CAS n° 131-57-7, CE n° 205-031-5)»,
version préliminaire du 15 décembre 2020, version finale des 30 et 31 mars 2021, SCCS/1625/20 (en anglais uniquement), https://ec.
europa.eu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer._safety/docs/sccs_o_247.pdf.

() CSSC (comité scientifique pour la sécurité des consommateurs), «Opinion on Octocrylene (CAS n° 6197-30-4, CE n° 228-250-8)»,
version préliminaire du 15 janvier 2021, version finale des 30 et 31 mars 2021, SCCS[/1627/21 (en anglais uniquement), https:|[ec.
europa.eu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_249.pdf.
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(7)  Le CSSC a également constaté I'innocuité de l'utilisation d’octocrylene, a une concentration allant jusqua 10 %, dans
des crémes ou lotions solaires, des sprays a pompe de protection solaire, des cremes pour le visage, des crémes pour
les mains et des rouges a levres, dans le cadre d’une utilisation combinée, mais pas a celle de son utilisation a des
concentrations égales ou supérieures a 10 % dans les aérosols de protection solaire dans le cas d’'une utilisation
combinée. 1l a estimé que l'utilisation d’octocryléne dans ces produits était siire a une concentration maximale de
9 % dans le cas d'une utilisation combinée avec des cremes pour le visage, des cremes pour les mains ou des rouges
a levres contenant 10 % d’octocryléne.

(8) A lalumiere des avis du CSSC, on peut conclure que l'utilisation de benzophénone-3 et d’octocryléne en tant que
filtres ultraviolets dans les produits cosmétiques, aux concentrations actuellement autorisées, présente un risque
pour la santé humaine. Par conséquent, l'utilisation de benzophénone-3 et d’octocryléne devrait étre limitée aux
concentrations maximales proposées par le CSSC.

(9) 1l convient dés lors de modifier le réglement (CE) n° 1223/2009 en conséquence.

(10) Le secteur devrait bénéficier de délais raisonnables pour s'adapter aux nouvelles exigences, y compris en procédant
aux ajustements nécessaires des formulations de produits, afin que seuls les produits cosmétiques conformes aux
nouvelles exigences soient mis sur le marché, et d’'un délai raisonnable pour retirer du marché les produits
cosmétiques qui ne sont pas conformes a ces exigences.

(11) Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a 'avis du comité permanent pour les produits
cosmétiques,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Lannexe VI du réglement (CE) n° 1223/2009 est modifiée conformément a 'annexe du présent reglement.

Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de 'Union européenne.

Le présent réeglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 7 juillet 2022.
Par la Commission

La présidente
Ursula VON DER LEYEN



ANNEXE

A Tannexe VI du réglement (CE) n° 12232009, les entrées 4 et 10 sont remplacées par les textes suivants:

Identification des substances Conditions
Numéro Dénomination Concentration Libfll,lf Hillflsof(;?((lii;isons
' - d . . Type d duit, parties d imale dans | .
dordre Nom chimique/DCI Cg?g;?;lrze de;l Numéro CAS| Numéro CE ype ge pr(c)o;rl;s parties ¢u p?e};);z]t?oils z;l;séteessé Autres avertissements
ingrédients I'emploi
a b c d e f g h i
«4 2-Hydroxy- Benzophenone-3 |131-57-7 [205-031-5 |a) Produits pour le visage, a) 6 % Pourles produits a) et b), pas | Pour a) et b):
4-méthoxybenzo- produits pour les mains plusde 0,5 % pour protéger | contient de la
phénone/ etproduits pourleslevres, la formulation du produit |benzophenone-3 (**)
Oxybenzone (¥) a l'exclusion des produits
sous forme d’aérosols et
de sprays a pompe
préys & pomp a) Sila substance est utili-
sée a 0,5 % pour proté-
b) 2,2% ger la formulation du
b) Produits pourle corps, y produit, les teneurs de
compris les produits cette substance comme
sous forme d'aérosols filtre ultraviolet ne doi-
et de sprays a pompe vent pas dépasser 5,5 %.
J 0,5%
¢) Autres produits b) Si la substance est utili-
sée a 0,5 % pour proté-
ger la formulation du
produit, les teneurs de
cette substance comme
filtre ultraviolet ne doi-
vent pas dépasser 1,7 %.
10 2-Cyano-3,3-di- Octocrylene 6197-30-4 |228-250-8 |a) Produits sous forme(a) 9 %
phényl, acide d’aérosols
acrylique, ester
2-éthylhexyl|
Octocryléne (*) (***
ylene () (™) b) Autres produits b) 10%

(*)  Toutefois, les produits cosmétiques qui contiennent cette substance et respectent les restrictions prévues par le reglement (CE) n° 1223/2009 telles qu'applicables au 27 juillet 2022 peuvent étre mis sur le

marché de 'Union jusquau 28 janvier 2023 et étre mis a disposition sur le marché de 'Union jusqu'au 28 juillet 2023.
(**)  Mention non exigée si la concentration est égale ou inférieure a 0,5 % et si la substance n’est utilisée que pour protéger le produit.
(**) En tant quimpureté et/ou produit de dégradation de 'octocrylene, la benzophénone ne peut étre présente que sous forme de traces.»
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