8.7.2022 Jornal Oficial da Unido Europeia L 183/51
REGULAMENTO (UE) 2022/1176 DA COMISSAO
de 7 de julho de 2022
que altera o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito a utilizacio de determinados filtros para radiacdes ultravioletas em 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.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

As substancias 2-hidroxi-4-metoxibenzofenona/oxibenzona (n.° CAS 131-57-7), a qual foi atribuida a denominagdo
Benzophenone-3 ao abrigo da Nomenclatura Internacional dos Ingredientes Cosméticos (INCI), e 2-Ciano-3,3-difeni-
lacrilato de 2-etilhexilo/Octocrylene (n.° CAS 6197-30-4), a qual foi atribuida a denominagdo Octocrylene ao abrigo
do INCJ, sdo atualmente permitidas como filtros para radiagdes ultravioletas em produtos cosméticos, e enumeradas
nas entradas 4 e 10, respetivamente, do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Tendo em conta as preocupagdes relacionadas com as potenciais propriedades perturbadoras do sistema enddcrino
de Benzophenone-3 e de Octocrylene, quando utilizadas como filtros para radiacdes ultravioletas em produtos
cosméticos, foi langado um convite ptblico a apresentacdo de dados em 2019. As partes interessadas apresentaram
provas cientificas para demonstrar a seguranca de Benzophenone-3 e de Octocrylene como filtros para radia¢des
ultravioletas em produtos cosméticos. A Comissdo solicitou ao Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores
(CCSC) que efetuasse uma avaliagdo da seguranca de ambas as substincias, tendo em conta as informagdes
fornecidas.

Com base na avaliagdo da seguranca e tendo em conta as preocupagdes relacionadas com as potenciais propriedades
perturbadoras do sistema end6crino de Benzophenone-3, o CCSC concluiu, no seu parecer de 30-31 de margo de
2021 (3, que o Benzophenone-3 ndo é seguro para o consumidor quando utilizado como filtro para radiagdes
ultravioletas até & atual concentracio médxima de 6% em produtos de protecdo solar, tanto sob a forma de creme
corporal, como protetor solar em aerossol propulsor ou pulverizador de bomba.

O CCSC concluiu ainda que a Benzophenone-3 é segura para o consumidor quando utilizada como filtro para
radiagdes ultravioletas até uma concentracio maxima de 6% em creme facial, creme para as mios e batom, e que a
utilizacdo de Benzophenone-3 até 0,5% em produtos cosméticos para proteger a formulagdo do produto cosmético
é segura para o consumidor.

O CCSC também concluiu que a utilizagdo de Benzophenone-3 como filtro para radiagdes ultravioletas é segura para
o consumidor até uma concentragio médxima de 2,2% em cremes corporais, em protetores solares em aerossol
propulsor e em pulverizadores de bomba, se ndo houver utilizacio adicional de Benzophenone-3 a 0,5% na mesma
formulagdo para proteger a formulagdo do produto cosmético. Concluiu ainda que, quando Benzophenone-3
também ¢ utilizado a 0,5% na mesma formula¢do, os niveis de Benzophenone-3 utilizados filtros para radiagdes
ultravioletas ndo devem exceder 1,7% em cremes corporais, protetores solares em aerossol propulsor e em
pulverizadores de bomba.

No que diz respeito a substancia Octocrylene, o CCSC concluiu, com base na avaliagdo de seguranca e tendo em
conta as preocupagdes relacionadas com as suas potenciais propriedades desreguladoras do sistema endécrino, no
seu parecer de 30-31 de marco de 2021 (}), que a Octocrylene é segura como filtro para radiagdes ultravioletas em
concentragdes até 10% em produtos cosméticos quando utilizados individualmente.
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O CCSC também concluiu que a utilizagdo de Octocrylene é segura para a utilizacdo combinada de protetores
solares em creme ou locdo, protetores solares em pulverizador de bomba, creme facial, creme para as mios e batom
numa concentragdo até 10%, mas que a utilizagdo de Octocrylene em concentragdes iguais ou superiores a 10% em
protetores solares em aerossol propulsor ndo é segura para a utilizagdo combinada. O CCSC considerou segura a
utilizagdo de Octocrylene nesses produtos quando a sua concentragio ndo exceder 9%, utilizados em conjunto com
cremes faciais, cremes para as mios ou batom contendo 10% de Octocrylene.

A luz dos pareceres do CCSC, pode concluir-se que existe um risco potencial para a satide humana decorrente da
utilizagdo de Benzophenone-3 e de Octocrylene como filtros para radiagdes ultravioletas em produtos cosméticos
nas concentragdes atualmente autorizadas. Por conseguinte, a utilizacdo de Benzophenone-3 e de Octocrylene deve
ser limitada as concentragdes maximas propostas pelo CCSC.

O Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

A industria deve dispor de perfodos de tempo razodveis para se adaptar aos novos requisitos, inclusivamente
efetuando os ajustamentos necessrios nas formulagdes dos produtos, a fim de garantir que apenas os produtos
conformes com 0s novos requisitos sio colocados no mercado. A indistria deve também dispor de um periodo de
tempo razodvel para retirar os produtos cosméticos que ndo cumpram esses 10Ovos requisitos.

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. 12232009 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 7 de julho de 2022.
Pela Comissdo

A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

No anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, as entradas 4 e 10 passam a ter a seguinte redacio:

Identificacdo da substancia Condi¢des
Nimero de D L Denominacdo no , . Concentra¢io Redagdo das condigdes de
ordem enominacao glossdrio comum de Namero Ntmero CE | TiPO de produto, zonas do méxima no produto Outras utilizacdo e das adverténcias
quimica/DCI . . CAS corpo
mgredlentes pronto a usar
a b c d e f g h i
«4 2-hidroxi- Benzophenone-3 | 131-57-7 [205-031-5 |a) Produtos faciais, produ-|a) 6% Para a) e b): Ndo superior |Para a) e b):
4-metoxibenzofe- tos paraas mios, produ- a 0,5% para proteger a Contém
nonaf tos para os labios, exce- formulagido do produto Benzophenone-3 (**)
oxibenzona (¥) to produtos em aerossol
propulsor e pulveriza-
dores de bomba ) -
a) Sea substancia for utili-
zada a 0,5% para prote-
b) 2,2% ger a formulagio do
b) Produtos para o corpo, produto, os teores utili-
incluindo produtos em zados como filtro para
aerossol propulsor e radiagdes ultravioletas
pulverizadores de bom- ndo devem exceder
ba 5,5%.
0 0,5%
¢) Outros produtos b) Seasubstancia for utiliza-
daa 0,5% para proteger a
formulacdo do produto,
os teores utilizados como
filtro para radiagdes ultra-
violetas ndo devem exce-
der 1,7%.
10 2-Ciano-3,3-difeni- | Octocrylene 6197-30-4 | 228-250-8 |a) Produtos em aerossol|a) 9%
lacrilato de propulsor
2-etilhexilo/
Octocrylene
(%) (%)
b) Outros produtos b) 10%

(*)  No entanto, os produtos cosméticos que contenham essa substancia e cumpram as restri¢des estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1223/2009, conforme aplicdveis em 27 de julho de 2022, podem ser
colocados no mercado da Unido até 28 de janeiro de 2023 e ser disponibilizados no mercado da Unido até 28 de julho de 2023.

(* Indicagdo ndo exigida se a concentracdo for igual ou inferior a 0,5% e se a substancia apenas for utilizada para proteger o produto.

(**) A benzofenona como impureza e/ou produto de degradagdo de Octocrylene deve ser mantida a um nivel de vestigios.»
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