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REGULAMENTUL (UE) NR. 866/2014 AL COMISIEI
din 8 august 2014

de modificare a anexelor III, V si VI la Regulamentul (CE) nr. 12232009 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) Substantele identificate prin denumirile bromurd si clorurd de alchil (C,,,,) trimetil amoniu sunt reglementate in
calitatea lor de conservanti fiind incluse in rubrica 44 din anexa V la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 in condi-
tiile unei concentratii maxime de 0,1 %.

(2)  Comitetul stiintific pentru produse destinate consumatorilor (,CSPC”), inlocuit ulterior de citre Comitetul stiintific
pentru siguranta consumatorilor (,CSSC”) in conformitate cu Decizia 2008/721/CE a Comisiei (3, a evaluat sigu-
ranta clorurii de alchil (C,,, C,, C,,) trimetilamoniu (cetrimonium chloride, steartrimonium chloride si behentri-
monium chloride) in cazul altor utilizdri decat cea de substante cu rol conservant in 2005, 2007 si 2009.

(3)  CSSC a concluzionat in avizul siu din 8 decembrie 2009 (}) cd, in afara faptului cd formuldrile derivate din
amoniu cuaternar au potentialul de a fi iritante pentru piele, in special atunci cand se utilizeazd combinatii de
compusi in cauzd, utilizarea substantelor cetrimonium chloride, steartrimonium chloride si behentrimonium chlo-
ride nu prezintd un risc pentru sinitatea consumatorului in concentratii mai mici decat anumite limite, care sunt
specificate explicit in avizul CSSC.

(4)  Pentru a lua in considerare potentialul de iritatie cutanatd al combinatiilor de derivati de amoniu cuaternar
mentionate mai sus, Comisia considerd c3, in timp ce se permite utilizarea acestor substante pentru alte utilizari
decat cea de conservant in concentratii mai mari, sumele acestor substante ar trebui si fie restrictionate la
concentratia maxima indicatd de CSSC pentru substantele individuale.

(5)  Concentratiile maxime indicate de CSSC ca fiind sigure pentru produsele sub formd de cremd de ingrijire faciald
fard clitire ar trebui s se aplice tuturor produselor de ingrijire faciald fard clatire, intrucét nu existd motiv pentru
a limita autorizarea substantelor respective doar la cremele de ingrijire faciald fard clatire.

(6)  Prin urmare, in anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui sd fie addugate noi rubrici pentru a
reflecta consideratiile de mai sus, iar rubrica 44 din anexa V ar trebui si facd referire la noile rubrici din anexa III,
astfel incat respectivele anexe si fie adaptate la progresele tehnice si stiintifice.

(7)  CSSC a evaluat siguranta amestecului de citric acid (si) silver citrate. In avizul siu din 13 octombrie 2009 (*), el a
afirmat cd, pe baza datelor prezentate, utilizarea amestecului respectiv drept conservant in produsele cosmetice, la
o concentratie de maximum 0,2 % (corespunzitoare unei concentratii de argint de 0,0024 %), nu prezintd un risc
pentru sdnitatea consumatorului. Comitetul a specificat cd substanta este sigurd atunci cind este utilizatd la
aceeasi concentratie maxima in deodorante si in antisudorifice, in calitate de conservant si/sau ingredient activ.
Totusi, utilizarea sa in produsele orale si oculare este in mod explicit exclusd, dat fiind cd numai expunerea cuta-
natd a fost evaluatd.

(8)  In anexa V la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui addugati o noud rubric pentru a reflecta consideratiile
de mai sus i pentru a o adapta la progresele tehnice i stiintifice.

() JOL 342, 22.12.2009, p. 59.

() JOL241,10.9.2008, p. 21.

() SCCS[1246/09, http:||ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_012.pdf.
(*) SCCS[1274/09, http:|/ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_004.pdf.
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(10)

(11)

(12)

CSSC a evaluat substanta tris-biphenyl triazine, care actioneazd ca un filtru UV si este un nanomaterial. In avizul
sdu din 20 septembrie 2011 (!), el a concluzionat ci expunerea cutanatd la preparate care contin tris-biphenyl
triazine cu o dimensiune medie a particulelor (mediana dimensiunii particulei primare) de 81 nm are ca rezultat
o ratd de absorbtie micd a substantei respective. Si dupd expunere orald, absorbtia tris-biphenyl triazine este mici.
Nu se observd efecte sistemice dupd expunerea orald sau cutanatd la concentratii de pand la 500 mg/kg greutate
corporald/zi. Datele analizate de CSSC conduc la concluzia ci utilizarea tris-biphenyl triazine in concentratie de
10 %, inclusiv ca nanomaterial, drept filtru-UV in produsele cosmetice poate fi consideratd sigurd pentru aplicarea
cutanatd.

Cu toate acestea, CSSC a clarificat faptul cd, la momentul evaludrii riscurilor, exista o prea mare incertitudine
pentru a formula o concluzie privind siguranta utilizdrii tris-biphenyl triazine in concentratie de 10 % in cazul
aplicdrii prin pulverizare, din cauza preocupdrilor cu privire la posibila expunere prin inhalare. Prin urmare, CSSC
a concluzionat ci produsele utilizate prin pulverizare care contin tris-biphenyl triazine nu pot fi recomandate
pand cind se pun la dispozitie informatii suplimentare privind siguranta dupi inhalare repetata.

Tinand cont de avizul CSSC si de faptul ci utilizarea nanomaterialelor poate imbundtiti eficienta filtrelor UV,
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui s fie modificatd in scopul adaptdrii ei la progresele stiin-
tifice si tehnice.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
cosmetice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele IIT, V si 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 publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Bruxelles, 8 august 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO

(") SCCS[1429/11, Revizuirea din 13/14 decembrie 2011, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
070.pdf.
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ANEXA

Anexele 11, V si VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modifici dupd cum urmeaza:

1. In anexa III se adaugd urmitoarele rubrici 265 si 266:

Identificarea substantei Conditii
Denumirea Formularea
Numdrul Denumirea din Glosarul Tipul de produs, prgile conditiilor de
dc? chimica/INN denumirilor | Numdr CAS | Numir CE corpului, ’ Concentratia maxima in preparatul gata de utilizare Altele utiliz.are sia
referintd comune ale avertismente-
ingredientelor lor
a b c d e f g h i
,265 | Clorurd de Cetrimo- 112-02-7 | 203-928-6 | (a) Produse pentru | (a) 2,5 % pentru concentratii individuale sau suma dintre | In alte scopuri
C,-alchiltri- | nium chlo- ingrijirea parului concentratiile individuale ale clorurii de cetrimoniu si | decét pentru a
metilamoniu | ride (}) care se indepar- clorurii de steartrimoniu inhiba dezvol-
teazd prin clitire tarea microor-
Clorurd de | Steartrimo- | 112-03-8 | 203-929-1 gangmelor n
C,g-alchiltri- | nium chlo- produs. é\ cest
metilamoniu | ride (') (b) Produse pentru | (b) 1 % pentru concentratii individuale sau suma dintre scop tre g}e
ingrijirea parului concentratiile individuale ale clorurii de cetrimoniu si | > 'casa €I
fard clitire clorurii de steartrimoniu prezentarea
produsului.
(c) Produse pentru | (c) 0,5 % pentru concentratiile individuale sau pentru
ingrijire faciald suma concentratiilor individuale dintre clorura de
fard clatire cetrimoniu si clorura de steartrimoniu
266 Cloruri de Behentrimo- | 17301-53-0 | 241-327-0 | (a) Produse pentru | (a) 5 % pentru concentratia individuali a clorurii de | In alte scopuri
C,,-alchiltri- | nium chlo- ingrijirea parului behentrimoniu sau suma dintre concentratiile indivi- | decat pentru a
metilamoniu | ride (}) care se indepar- duale ale clorurii de cetrimoniu, clorurii de steartri- inhiba dezvol-

teazd prin clitire

b) Produse pentru
ingrijirea parului
fard clatire

Cx

moniu si clorurii de behentrimoniu, respectandu-se,
in acelasi timp, concentratia maximi pentru suma
dintre clorura de cetrimoniu si clorura de steartri-
moniu mentionatd in rubrica 265.

3 % pentru concentratia individuald a clorurii de
behentrimoniu sau suma dintre concentratiile indivi-
duale ale clorurii de cetrimoniu, clorurii de steartri-
moniu si clorurii de behentrimoniu, respectind in
acelasi timp concentratia maxima relevantd pentru
suma dintre clorura de cetrimoniu si clorura de stear-
trimoniu mentionatd in rubrica 265.

tarea microor-
ganismelor in
produs. Acest
scop trebuie
sd reiasd din
prezentarea
produsului.
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Identificarea substantei Conditii
Denumirea Formularea
Numdrul Denumirea din Glosarul Tipul de produs. partile conditiilor de
de himica denumirilor | Numdr CAS | Numir CE p p lui part Concentratia maxima in preparatul gata de utilizare Altele utilizare i a
referingd | © imicZ/INN comune ale corpuiut avertismente-
ingredientelor lor
a b c d e g h i
(c) Produse pentru | (c) 3 % pentru concentratia individuald a clorurii de
ingrijire faciald behentrimoniu sau suma dintre concentratiile indivi-
fard clitire duale ale clorurii de cetrimoniu, clorurii de steartri-
moniu si clorurii de behentrimoniu, respectind in
acelasi timp concentratia maximi relevantd pentru
suma dintre clorura de cetrimoniu si clorura de stear-
trimoniu mentionatd in rubrica 265.
(1) Pentru utilizare drept conservant, a se vedea rubrica 44 din anexa V.”
2. Anexa V se modificd dupd cum urmeazi:
a) rubrica 44 se inlocuieste cu urmdtorul text:
brica 44 se inlocuies dtorul
Identificarea substantei Conditii
< Tipul de . . Formularea
Numérul Denumirea din Glosarul denumirilor rodus Concentrafia maximd conditiilor de
de Denumirea chimicd/INN - - Numdr CAS Numar CE proaus, in preparatul gata de Altele PN
s comune ale ingredientelor partile o utilizare i a
referingd . utilizare ;
’ corpului avertismentelor
a b c d e f g h i
J44 Bromura si clorurd de Behentrimonium chloride (?) 17301-53-0, | 241-327-0, 0,1 %
alchil (C ,,,,) trimetil
amoniu cetrimonium bromide, 57-09-0, 200-311-3,
cetrimonium chloride (?), 112-02-7, 203-928-6,
laurtrimonium bromide, 1119-94-4, | 214-290-3,
laurtrimonium chloride, 112-00-5, 203-927-0,
steartrimonium bromide, 1120-02-1, 214-294-5,
steartrimonium chloride (?) 112-03-8 203-929-1

() Pentru alte utilizdri decat cea de conservant, a se vedea rubrica 266 din anexa III .
(3 Pentru alte utiliziri decat cea de conservant, a se vedea rubrica 265 din anexa IIL.”
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(b) se adaugd rubrica 59:

Identificarea substantei Conditii
Denumirea din .
< Tipul de . TN Formularea
Numdrul Glosarul Numir rodus Concentratia maxima in conditiilor de
de Denumirea chimici/INN denumirilor Numdir CE Procus, preparatul gata de Altele g
. CAS partile - utilizare si a
referintd comune ale . utilizare .
. . corpului avertismentelor
ingredientelor
a c d e f g h i
»59 Acid 1,2,3-propantricarboxilic, 2-hidroxi-, | Citric acid (si) — 460-890-5 0,2 %, corespunzitor | A nu se utiliza in
monobhidrat si acid 1,2,3-propantricarbo- | Silver citrate la 0,0024 % argint produsele orale si
xilic, 2-hidroxi-, sare de argint(1+), mono- oculare”
hidrat
3. In anexa VI se adaugd rubrica 29:
Identificarea substantei Conditii
Numdrul Denumirea din Glosarul Tlrrgguie Cs]zcie;lgaiﬂa cf)(r)xf:lrirtlililllgiege
de Denumirea chimicd/INN denumirilor comune ale Numir CAS Numir CE procus, x Altele LA
s . . partile preparatul gata de utilizare i a
referintd ingredientelor . . .
corpului utilizare avertismentelor
a b c d e f g h i
»29 1,3,5-triazind, 2,4,6-tris | Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 — 10 % A nu se utiliza in pulverizatoare.

[1,1'-bifenil]-4-il-,
inclusiv ca nanomaterial

Tris-biphenyl triazine
(nano)

Sunt permise doar nanomaterialele
care au urmatoarele caracteristici:

— mediana dimensiunii particulei
primare > 80 nm;

— puritate = 98 %;

— fard invelis.”
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