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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2017/1413 AL COMISIEI
din 3 august 2017

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

(Text cu relevantd 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)  Oxidul de zinc este autorizat drept colorant in produsele cosmetice in temeiul rubricii 144 din anexa IV la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

(2)  in avizul siu din 18 septembrie 2012 (3), care a fost revizuit la 23 septembrie 2014 (}), Comitetul stiintific
pentru siguranta consumatorilor (denumit in continuare ,CSSC”) a concluzionat ci utilizarea oxidului de zinc este
sigurd atunci cand este utilizat drept colorant, sub forma sa neacoperitd, care nu este de ordinul nano, in
produsele cosmetice pentru aplicare cutanatd. Cu toate acestea, CSSC a considerat, de asemenea, cd, avind in
vedere inflamatia pulmonard indusd de particulele de oxid de zinc dupd inhalare, utilizarea oxidului de zinc in
produsele cosmetice care poate duce la expunerea plimanilor consumatorului la oxid de zinc prin inhalare
constituia un motiv de ingrijorare.

(3)  In lumina avizelor CSSC, utilizarea oxidului de zinc in calitate de colorant, sub forma sa neacoperitd, care nu este
la scara nano, in produsele cosmetice ar trebui sd fie limitatd la acele aplicatii care nu pot duce la expunerea
pldmanilor utilizatorului final, prin inhalare.

(4)  Prin urmare, anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui modificatd in consecinti.

(5)  Industria ar trebui si beneficieze de o perioadd rezonabild de timp pentru a face ajustirile necesare ale formulelor
produselor in vederea introducerii acestora pe piatd si pentru retragerea de pe piatd a produselor neconforme.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

(') JOL 342,22.12.2009, p. 59.

(*) Revizia avizului CSSC/1489/12 din 11 decembrie 2012, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_
0_103.pdf

(}) Revizia avizului CSSC/1539/14 din 25 iunie 2015, http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.pdf


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_103.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_103.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.pdf
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Articolul 2

De la 24 februarie 2018 numai produsele cosmetice care respectd dispozitiile prezentului regulament se introduc pe
piata Uniunii.

De la 24 mai 2018 numai produsele cosmetice care respectd dispozitiile prezentului regulament se pun 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 aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 3 august 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Rubrica 144 din anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se inlocuieste cu urmdtorul text:

Identificarea substantei

Conditii

Formularea condi-

Numdr de Indexul culorilor Tipul de . . tillor de utilizare
. . < X < Concentratia maxima T .
referintd Denumirea Numdrul/Denumirea Numirul < produs, - si a avertismen-
’ o < Numdrul CE | Culoarea . in preparatul gata de Altele ’
chimicd comund din glosarul CAS partile tilizare telor
ingredientelor corpului
a b c d e f g h i j
,144 Oxid de 77947 1314-13-2 | 215-222-5 Alb A nu se utiliza in aplicatii care pot
zinc (¥) duce la expunerea pliménilor utiliza-

torului final prin inhalare.

(*) Pentru utilizarea ca filtru UV, a se vedea anexa VI, nr. 30 si nr. 30a.”
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