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REGULAMENTUL (UE) 2019/681 AL COMISIEI
din 30 aprilie 2019

de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 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 (1),

intrucat:

(1)  Substanta 2-Chloro-p-Phenylenediamine inclusiv sarurile sale de sulfat i diclorhidrat, este utilizatd in formulele
pentru colorarea sprancenelor si a genelor intr-o concentratie maximd de 4,6 %. Comitetul stiintific pentru
siguranta consumatorilor (CSSC) a afirmat in avizul siu din 19 septembrie 2013 (¥ (denumit in continuare
y,avizul CSSC”) ¢d nu a putut fi dedusd o marji suficientd de sigurantd pentru utilizarea substantei 2-Chloro-p-
Phenylenediamine in formulele oxidante de colorare a pirului pentru sprincene si gene intr-o concentratie de
maximum 4,6 %. In plus, CSSC a declarat ci nu a fost posibil s se furnizeze o concluzie cu privire la potentialul
genotoxic al substantei 2-Chloro-p-Phenylenediamine pe baza datelor disponibile si in absenta unui veritabil test
in vivo de inducere a mutatiei genetice. Prin urmare, CSSC nu a considerat cd utilizarea substantei 2-Chloro-p-
Phenylenediamine este sigurd pentru consumatori. CSSC a clarificat ulterior cd este de parere cd sdrurile de sulfat
si diclorhidrat ale substantei 2-Chloro-p-Phenylenediamine ar trebui tratate cu aceeasi prudentd ca si 2-Chloro-p-
Phenylenediamine, pand la probarea sigurantei lor, deoarece au aceeasi structurd de bazd, inclusiv acelasi potential
genotoxic, precum 2-Chloro-p-Phenylenediamine. In plus, CSSC a clarificat faptul ci domeniul de aplicare al
avizului siu si concluzia acestuia pot fi extinse la parul capilar ().

(2)  Avand in vedere avizul si clarificarea ulterioard ale CSSC, existd un risc potential pentru sindtatea umand care
rezultd din utilizarea substantei 2-Chloro-p-Phenylenediamine, precum si din utilizarea sirurilor sale de sulfat si
diclorhidrat in produsele pentru colorarea sprancenelor si a genelor. In ceea ce priveste produsele pentru
colorarea parului capilar, expunerea la substantd este chiar mai mare, deoarece aceste produse sunt aplicate pe
o suprafatd mai mare a corpului. Pe aceastd bazd si avand in vedere clarificarea formulatd de CSSC, existd un risc
potential pentru sinitatea umand care rezultd din utilizarea substantei 2-Chloro-p-Phenylenediamine, precum si
din utilizarea sdrurilor sale de sulfat si diclorhidrat in produsele pentru colorarea parului capilar. Prin urmare, 2-
Chloro-p-Phenylenediamine si sdrurile sale de sulfat si diclorhidrat ar trebui si fie interzise in produsele pentru
colorarea pdrului, inclusiv in cele pentru colorarea sprincenelor si a genelor, si ar trebui si fie addugate pe lista
substantelor interzise din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

(3)  Este adecvat sd se acorde perioade de timp rezonabile pentru ca industria de profil si se adapteze la noua
interdictie. La determinarea acestor perioade, interesul operatorilor economici ar trebui pus in balantd cu factorii
de risc pentru sdndtate specifici identificati.

(4)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui modificat in consecint.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

De la 22 noiembrie 2019, produsele de colorare a parului, inclusiv cele de colorare a sprancenelor si cele de colorare
a genelor, care contin substantele interzise prin prezentul regulament nu se introduc pe piata Uniunii.

() JOL 342, 22.12.2009, p. 59.
() SCCS[1510/13.
(}) Procesul-verbal al reuniunii plenare a CSSC din 21-22 junie 2018.
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De la 22 februarie 2020, produsele de colorare a pdrului, inclusiv cele de colorare a sprancenelor si cele de colorare
a genelor, care contin substantele interzise prin prezentul regulament nu sunt puse la dispozitie pe piata Uniunii.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Bruxelles, 30 aprilie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

ANEXA

In anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, se adaugi urmétoarea rubric:

Nr. crt. Denumirea chimicd/INN Numdrul CAS Numdérul CE
,1384 2-clorbenzen-1,4-diamind  (2-Chloro-p-Phenylene- | 615-66-7 210-441-2
diamine) si sarurile sale de sulfat si diclorhidrat (*), | ¢1707.44-1 (sulfat) 262-915-3

cand se utilizeazd ca substantd in produse de colo-
rare a pdrului, inclusiv in cele de colorare a sprance-
nelor si cele de colorare a genelor

615-46-3 (diclorhidrat) 210-427-6

(*) De la 22 noiembrie 2019, produsele de colorare a pdrului, inclusiv cele de colorare a sprancenelor si cele de colorare a genelor, care
contin substantele respective, nu se introduc pe piata Uniunii. De la 22 februarie 2020, produsele de colorare a parului, inclusiv cele
de colorare a sprancenelor si cele de colorare a genelor, care contin substantele respective, nu sunt puse la dispozitie pe piata Uniu-

nii.”
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