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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2016/1120 DA COMISSAO
de 11 de julho de 2016

que altera o anexo IV 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 negro de carbono estd autorizado como corante nos produtos cosméticos no nimero de ordem 126 do
anexo IV do Regulamento (CE) n.c 1223/2009. O Comité Cientifico da Seguranga dos Consumidores («CCSC»)
efetuou uma avaliagdo dos riscos do negro de carbono (nano) e emitiu um parecer em 12 de dezembro
de 2013 (3, no qual concluiu que a utilizagdo de negro de carbono na sua forma nanoestruturada (com uma
dimensdo das particulas primdrias de 20 nm ou mais) com uma concentragdio maxima de 10 % m/m como
corante em produtos cosméticos ndo apresenta qualquer risco de efeitos adversos no ser humano apés aplicagdo
na pele sauddvel e intacta.

(2)  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 spray» para as nanoformas de negro de carbono
Cl 77266, didxido de titanio e 6xido de zinco (), que o parecer sobre o negro de carbono (nano) ndo abrange as
aplicagbes que possam conduzir a exposicio dos pulmdes dos consumidores a nanoparticulas de negro de
carbono por inalaco.

(3)  As conclusdes do CCSC aplicam-se ao negro de carbono (nano) com grau de pureza e perfil de impurezas
definidos. Além disso, os critérios de pureza estabelecidos para o negro de carbono «ndo-nano» estdo desatua-
lizados e devem ser suprimidos, uma vez que a Diretiva 95/45/CE da Comissdo (*) foi revogada pela Diretiva
2008/128/CE da Comissdo (). Esses critérios devem ser substituidos pelos critérios aplicdveis ao negro de
carbono (nano).

(4) A luz dos pareceres do CCSC acima referidos, a Comissio considera que o negro de carbono (nano) (de acordo
com as especificagdes do CCSC) deve ser autorizado para utilizagio como corante em produtos cosméticos numa
concentragdo maxima de 10 % m/m, exceto em aplicagdes que possam conduzir a exposi¢do dos pulmdes do
utilizador final por inalacéo.

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

() JOL 342 de 22.12.2009, p. 59.

(*) SCCS[1515/13, Revisdo de 15 de dezembro de 2015, http:/[ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
144.pdf

(®) SCCS[1539/14, Revisdo de 25 de junho de 2015, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_144.
pdf

(*) Diretiva 95/45|CE da Comissdo, 26 de julho de 1995, que estabelece os critérios de pureza especificos dos corantes que podem ser
utilizados nos géneros alimenticios (JO L 226 de 22.9.1995, p. 1).

(°) Diretiva 2008/128|CE da Comissdo, 22 de dezembro de 2008, que estabelece os critérios de pureza especificos dos corantes que podem
ser utilizados nos géneros alimenticios (JO L 6 de 10.1.2009, p. 20).
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(6)  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 IV do Regulamento (CE) n.c 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 publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de julho de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
O anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 ¢ alterado do seguinte modo:
Identificacdo da substincia Condigdes Redacio das
Nuénero Denomi Namero/Denomi- Tipo de Concentragdo dcoxﬁgoef
¢ enomi- nacio no glossério , , N produto, méxima no ¢ utrizacdo
ordem nacgdo - Ntmero CAS Namero CE Coloracido Outras e das adver-
o comum de ingre- zonas do produto pronto tenci
quimica dientes corpo a usar encias
a b c d e f g h i j
«126 | Negro de 77266 1333-86-4, 215-609-9, Preto Grau de pureza > 97 %, com o seguinte perfil
carbono 7440-44-0 231-153-3, de impurezas: teor de cinzas < 0,15 %, enxofre
931-328-0, total < 0,65 %, HAP totais < 500 ppb e benzo
-334- a)pireno < , dibenzo(a, h)antraceno
931-334-3 (a)pi 5 ppb, dibenzo(a, h)
< 5 ppb, As total < 3 ppm, Pb total < 10 ppm,
e Hg total < 1 ppm.
126-A | Negro de 77266 (nano) 1333-86-4, 215-609-9, Preto 10 % Nio utilizar em aplicagdes que possam condu-
carbono Carbon Black 7440-44-0 231-153-3, zir & exposi¢do dos pulmées do utilizador final
(nano) 931-328-0, por inalacio.
931-334-3 S6 sdo permitidos os nanomateriais que apre-
sentem as seguintes caracteristicas:
— Grau de pureza > 97 %, com o seguinte
perfil de impurezas: teor de cinzas
< 0,15 %, enxofre total < 0,65 %, HAP to-
tais < 500 ppb e benzo(a)pireno < 5 ppb,
dibenzo(a, h)antraceno < 5 ppb, As total
< 3 ppm, Pb total < 10 ppm, e Hg total
< 1 ppm:
— Dimensio  das  particulas  primdrias
> 20 nm.»
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