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REGULAMENTUL (UE) 2015/1190 AL COMISIEI
din 20 iulie 2015

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

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 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 (1),

dupi consultarea Comitetului stiintific pentru siguranta consumatorilor,
intrucat:

(1)  In urma studiului stiintific din 2001 intitulat ,Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk” (Utilizarea
vopselelor de pir permanente si riscul de cancer al vezicii), Comitetul stiintific pentru produse cosmetice si
produse nealimentare destinate consumatorilor, inlocuit ulterior cu Comitetul stiintific pentru produse destinate
consumatorilor (denumit in continuare ,CSPC”) in temeiul Deciziei 2004/210/CE a Comisiei (}), a ajuns la
concluzia cd riscurile posibile ale utilizdrii vopselelor de pir constituie o sursd de ingrijorare. CSPC, in avizele
sale, a recomandat Comisiei sd ia noi mdsuri pentru a controla utilizarea substantelor continute in vopselele de
par.

(2)  CSPC a recomandat, in continuare, o strategie generald de evaluare a sigurantei substantelor continute in
vopselele de pdr, care sd cuprindd cerintele pentru testarea posibilei genotoxicitdti sau carcinogenitdti a produselor
pentru vopsirea parului.

(3)  In urma avizelor CSPC, Comisia a convenit cu statele membre si partile interesate asupra unei strategii generale
de reglementare a substantelor folosite in produsele pentru vopsirea parului, conform cireia industria
producitoare a fost invitatd sd prezinte dosare continind date stiintifice actualizate privind siguranta substantelor
continute in vopselele de pir, in scopul evaludrii riscurilor de citre CSPC.

(4)  CSPC, inlocuit ulterior de Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (denumit in continuare ,CSSC”) in
conformitate cu Decizia 2008/721/CE a Comisiei (°), a evaluat siguranta substantelor individuale pentru care
industria a prezentat dosare actualizate.

(5)  Tinand seama de avizele finale emise de CSSC cu privire la siguranta substantelor individuale, este adecvat sd se
limiteze concentratiile maxime ale celor noud substante continute in vopselele de par evaluate si sd se includd
substantele respective in anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

(6)  in ceea ce priveste evaluarea riscurilor posibile pentru sinitatea consumatorilor ca urmare a produsilor de reactie
formati de substantele oxidante utilizate in vopselele de pdr in timpul procesului de vopsire a parului, pe baza
datelor disponibile in prezent, CSSC, in avizul siu din 21 septembrie 2010, nu a gisit motive de ingrijorare
majore privind genotoxicitatea si carcinogenitatea vopselelor de pdr si a produsilor de reactie ai acestora, utilizati
in prezent in Uniune.

(7)  Potentialul de sensibilizare al substantelor individuale din vopselele de par a fost abordat in cadrul evaludrilor
riscurilor realizate de citre CSSC. Pentru a informa mai bine consumatorul cu privire la posibilele efecte adverse
ale utilizdrii vopselelor de par si pentru a reduce riscul sensibilizirii consumatorilor la produsele pentru vopsirea
parului, in prospectul produselor de colorare a pirului din categoria oxidantelor si in cel al produselor de
colorare a parului neoxidante care contin substante pentru vopsirea parului cu un potential puternic sau extrem
de sensibilizante, ar trebui introduse avertizari adecvate.

(8)  Definitia produsului pentru par din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 a exclus aplicarea lui pe gene. Aceastd
excludere a fost motivatd de faptul cd nivelul riscului este diferit atunci cand produsele cosmetice sunt aplicate pe
parul de pe cap decit atunci cind sunt aplicate pe gene. A fost necesard o evaluare a sigurantei specificd cu
privire la aplicarea pe gene a acidului tioglicolic si a sarurilor sale.

() JOL 342, 22.12.2009, p. 59.

(*) Decizia 2004/210/CE a Comisiei din 3 martie 2004 de instituire a comitetelor stiintifice in domeniul sigurantei consumatorilor, sinatatii
publice si mediului JO L 66, 4.3.2004, p. 45).

(*) Decizia 2008/721/CE a Comisiei din 5 septembrie 2008 de instituire a unei structuri consultative compuse din comitete stiintifice si
experti in domeniul sigurantei consumatorilor, al sinatitii publice si al mediului si de abrogare a Deciziei 2004/210/CE (JO L 241,
10.9.2008, p. 21).
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(9)  In avizul sdu privind acidul tioglicolic si sdrurile sale din 11 noiembrie 2013, CSSC a concluzionat ci utilizarea
generald (uz personal de citre consumatori la domiciliu) a produselor pentru ondularea genelor care contin acid
tioglicolic si sdrurile sale nu este recomandat, din cauza riscului de iritatie oculari pe parcursul aplicirii
personale. Cu toate acestea, concentratia acidului tioglicolic si a sdrurilor sale in aceste produse este sigurd pani la
11 % atunci cand este aplicat pe gene de un profesionist, ceea ce reduce riscul unui contact direct cu ochii. In
plus, CSSC a concluzionat cd utilizarea acidului tioglicolic §i a sdrurilor sale pand la o concentratie de 5 % este
consideratd sigurd pentru utilizarea ca agent depilator atunci cind sunt utilizate in conformitate cu destinatia
propusd. Siguranta acestor tipuri de produse cosmetice depinde in mare masurd de gestionarea responsabild a
riscurilor, care include avertismentele si instructiuni detaliate pentru utilizare.

(10) Pe baza evaludrii stiintifice a acidului tioglicolic §i a sdrurilor sale, utilizarea acestora ar trebui permisd in
produsele pentru ondularea genelor si pentru utilizarea ca agent depilator. Cu toate acestea, pentru a se evita
orice risc legat de aplicarea produselor destinate ondulirii genelor de citre consumatori, produsele pentru
vopsirea genelor ar trebui si fie autorizate numai pentru uz profesional. Pentru a permite utilizatorilor
profesionisti sd informeze consumatorii cu privire la posibilele efecte adverse ale aplicirii pe gene a produselor
care contin acid tioglicolic si sdrurile sale, precum si pentru a reduce riscul de sensibilizare cutanatd la produsele
respective, avertizdri adecvate ar trebui si fie tiparite pe etichetele acestora.

(11)  Prin urmare, anexa III la Regulamentul (CE) nr. 12232009 ar trebui si fie modificati in consecinti.

(12)  Punerea in aplicare a restrictiilor privind substantele continute in vopselele de pir ar trebui amanati pentru a
permite industriei sd indeplineascd cerintele pentru produsele de colorare a parului. In particular, intreprinderilor
ar trebui sd li se acorde 12 luni pentru a introduce pe piatd produse conforme si pentru a retrage de pe piatd

produsele neconforme dupi intrarea in vigoare a prezentului regulament.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 12232009 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.

Se aplicd de la 10 august 2015, cu exceptia dispozitiilor prevdzute la punctul 2 din anexd, care se aplicd de la 10 august
2016.

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

Adoptat la Bruxelles, 20 iulie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



1. Rubrica 2a se inlocuieste cu urmdtorul text:

ANEXA

Anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modificd dupd cum urmeaza:
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Acid tioglicolic si

sarurile sale

Thioglycolic

acid

68-11-1

200-677-4

(a) Produse  pentru
ondularea sau in-

=

tinderea parului () 8% (i) Uz general
P (i) 11 % gata de utilizare
pH 7-9,5
i) Uz profesional
gata de utilizare
pH 7-9,5
(b) Agenti depilatori | (b) 5 % gata de utilizare
pH 7-12,7
(c) Alte produse pen- | (c) 2 % gata de utilizare
tru pdr care se in- pH 7-9,5
depirteazd prin
clatire
(d) Produse destinate | (d) 11 % ) Pentru uz profesio-

onduldrii genelor

Procentele sus-mentio-
nate sunt calculate ca
acid tioglicolic

nal

gata de utilizare
pH 7-9,5

Conditii de utilizare:
(@ (b) (0 (d)
A se evita contactul cu ochii.

A se cliti imediat ochii in cazul
contactului acestora cu produsul.

@) (0) (d)
A se purta manusi adecvate

Pe etichetd se tipdresc avertismen-
tele:

(@i (b) ()

Contine tioglicolat

Respectati instructiunile

A nu se ldsa la indemana copiilor.
(a)ii (d)

Numai pentru uz profesional.
Contine tioglicolat

Respectati instructiunile”

c10T/L1C

auadoung runiup e [epYQ [neuInf

LTT/€6T 1



2. Se adaugd urmdtoarele rubrici 288-296:

a b c d e f g h i
,288 | 3-[(4-amino-3- HC Blue No 17 | 16517-75-2 | 605-392-2 | (a) Substantd  colo- | (b) 2,0 % | (a) Dupad amestecare in | (a) Pe etichetd se tipreste: Raportul de ames-
metil-9,10-dioxo- rantd pentru par conditii de oxidare, tecare.
9,10-dihidroan- in produse oxi- concentratia maxima A Col .. y i
tracen-1-il) dante pentru vop- aplicatd pe par nu AR oranfil pentru par pot cauza reactil
amino]-N,N,N sirea parului trebuie sd depi- alergice severe.
-trimetilpropan(—j (b) Substanti  colo- seascd 2,0 % Cititi si urmati instructiunile.
1-aminiu, sare de < < A .
metilsulfat ranta pentru par Pentru (a) si (b): Acest produs nu este destinat pentru uzul
iin produse neoxi- — A nu se folosi cu | persoanelor cu varsta sub 16 ani.
ante pentru vop- - . . oy
sirea p%rului P agenti nitrozanti Tatuajele temporare cu ,henna neagrd” v pot
— Continut maxim de | creste riscul de alergie.
nitrozamina: Nu vi colorati parul daci:
50 pglkg — aveti o erupti fata i scal
N _ t ptie pe fatd sau aveti scalp sen-
— A se pdstra in reci- sibil, iritat sau cu leziuni;
piente fard nitriti . . . y
— ati avut vreodatd orice reactie dupi colo-
rarea parului;
— ati avut in trecut o reactie la un tatuaj
temporar cu ,henna neagra”.»
289 | Compus de acid | HC Blue No 15 | 74578-10-2 | 277-929-5 | (a) Substantd  colo- | (b) 0,2 % | (a) Dupd amestecare in | (a) Pe etichetd se tipareste: Raportul de ames-

fosforic cu 4-
[(2,6-diclorofenil)
(4-imino-3,5-di-
metil-2,5-ciclohe-
xadien-1-iliden)
metil]-2,6-dimeti-
lanilind (1:1)

rantd pentru par
in produse oxi-
dante pentru vop-
sirea parului

Substantd  colo-
rantd pentru par
in produse neoxi-
dante pentru vop-
sirea parului

conditii de oxidare,
concentratia maxima
aplicatd pe par nu
trebuie sd depa-
seascd 0,2 %

tecare.

/ " < "
« ;\ Colorantii pentru pir pot cauza reactii
alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat pentru uzul
persoanelor cu varsta sub 16 ani.

X9

Tatuajele temporare cu ,henna neagra
creste riscul de alergie.

va pot

Nu vd colorati parul daci:

— aveti o eruptie pe fatd sau aveti scalp sen-
sibil, iritat sau cu leziuni;
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a b c d e f g h i
— ati avut vreodatd orice reactie dupi colo-
rarea parului;
— ati avut in trecut o reactie la un tatuaj
temporar cu ,henna neagrd”.»
290 | 2,2'-(9,10-dio- Acid Green 25 4403-90-1 | 224-546-6 | Substantd colorantd 0,3%
xoantracen-1,4- pentru par in produse
diildiimino)bis(5- neoxidante pentru
metilsulfonat) de vopsirea parului
disodiu
291 | 4-[(9,10-dihidro- | Acid Violet 43 4430-18-6 | 224-618-7 | Substantd colorantd 0,5%
4-hidroxi-9,10- pentru par in produse
dioxo-1-antril) neoxidante pentru
amino]toluen-3- vopsirea parului
sulfonat de sodiu
292 | 1,4-Benzenedia- | 2-Methoxyme- | 337906-36-2 Substantd colorantd Dupd amestecare in Pe etichetd se tipareste: Raportul de ameste-
mind, 2-(metoxi- | thyl-p-Phenyle- | 335906 37.3 pentru par in produse conditii de oxidare, con- | care.

metil)
1,4-Benzenedia-
mind, 2-(metoxi-
metil)-, sulfat

nediamine

2-Methoxyme-
thyl-p-Phenyle-
nediamine Sul-
fate

oxidante pentru vop-
sirea parului

centratia maxima apli-
catd pe par nu trebuie
sd depaseascd 1,8 % cal-
culat ca bazi libera.

/’ .o - .o
«ig\ Colorantii pentru pdr pot cauza reactii
alergice severe.

Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat pentru uzul
persoanelor cu varsta sub 16 ani.

Tatuajele temporare cu ,henna neagrd” v pot
creste riscul de alergie.

Nu v colorati parul daci:
— aveti o eruptie pe fatd sau aveti scalp sen-
sibil, iritat sau cu leziuni;

— ati avut vreodatd orice reactie dupi colo-
rarea parului;

— ati avut in trecut o reactie la un tatuaj
temporar cu ,henna neagrd”.»
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a b c d e f g h i
293 | 1-N-Metilmorfoli- | Hydroxyanthra- | 38866-20-5 | 254-161-9 | Substantd colorantd 0,5 % — — A nu se folosi cu | Pe etichetd se tipareste:
niumpropila- quinone-amino- pentru pir in produse agenti nitrozanti / .. - ..
mino-4-hidro- propyl Methyl neoxidante pentru . - “Zﬂ Colorantii pentru pir pot cauza reactii
. N . . e — Continut maxim de | oo
xiantrachinond, | Morpholinium vopsirea parului nitrozaming: alergice severe.
sulfat de metil Methosulfate 50 Pg/kg Cltltl sl urma;i instructiunﬂe.
— A se pistra in reci- | Acest produs nu este destinat pentru uzul
piente fird nitriti persoanelor cu varsta sub 16 ani.
Tatuajele temporare cu ,henna neagrd” v pot
creste riscul de alergie.
Nu vd colorati parul daci:
— aveti o eruptie pe fatd sau aveti scalp sen-
sibil, iritat sau cu leziuni;
— ati avut vreodatd orice reactie dupi colo-
rarea parului;
— ati avut in trecut o reactie la un tatuaj
temporar cu ,henna neagrd”.»
294 | 2,2'-[[3-metil-4- | Disperse Red 17 | 3179-89-3 | 221-665-5 | (a) Substantd  colo- | (b) 0,2 % | (a) Dupd amestecare in | (a) Pe etichetd se tipdreste: Raportul de ames-

[(E)-(4-nitrofenil)
azolfenil]imino]
bis-etanol

rantd pentru par
in produse oxi-
dante pentru vop-
sirea parului

Substantd  colo-
rantd pentru par
in produse neoxi-
dante pentru vop-
sirea parului

conditii de oxidare,
concentratia maximd
aplicatd pe par nu
trebuie sd depa-
seascd 2,0 %

Pentru (a) si (b):

— A nu se folosi cu
agenti nitrozanti

— Continut maxim de
nitrozamind:
50 pglkg

— A se pdstra in reci-
piente fard nitriti

tecare.

« /gA\ Colorantii pentru pir pot cauza reactii
alergice severe.
Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat pentru uzul
persoanelor cu varsta sub 16 ani.

X9

Tatuajele temporare cu ,henna neagra
creste riscul de alergie.

va pot

Nu va colorati parul daca:

— aveti o eruptie pe fatd sau aveti scalp sen-
sibil, iritat sau cu leziuni;

— ati avut vreodatd orice reactie dupi colo-
rarea parului;

— ati avut in trecut o reactie la un tatuaj

temporar cu ,,henna neagra .»
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295 | 4-amino-5-hi- Acid Black 1 1064-48-8 | 213-903-1 | Substantd colorantd 0,5%
droxi-3-(4-nitro- pentru pdr in produse
fenilazo)-6-(feni- neoxidante pentru
lazo)-acid 2,7- vopsirea parului
naftalendisulfo-
nic, sare disodica

296 | Disodiu 3-hi- Pigment Red 57 5858-81-1 | 227-497-9 | Substantd colorantd 0,4 %

droxi-4-[(E)-(4-
metil-2-sulfonato-
fenil)diazenil]-2-
naftoat

pentru pdr in produse

neoxidante pentru
vopsirea parului
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