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REGULAMENTUL (UE) 2019/1857 AL COMISIEI
din 6 noiembrie 2019

de modificare a anexei VI 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 (2),

intrucat:

(1)  Dioxidul de titan este autorizat in prezent ca filtru UV in produsele cosmetice, inclusiv sub forma de nanomaterial.
Dioxidul de titan (nano) este mentionat in rubrica 27a din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. Este
permisd o concentratie maximad de 25 % in preparatul gata de utilizare, cu exceptia aplicatiilor care ar putea
determina expunerea plimanilor utilizatorilor finali prin inhalare si in functie de caracteristicile enumerate in
rubrica in cauza.

(2)  Caracteristicile enumerate la rubrica 27a din anexa VI se referd la proprietitile fizico-chimice permise ale dioxidului
de titan (nano) si la substantele cu care poate fi acoperit.

(3)  Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (denumit in continuare ,CSSC”) a concluzionat, intr-un aviz din
7 martie 2017, corectat la 22 iunie 2018 (%), cd folosirea celor trei forme de dioxid de titan (nano) in curs de evaluare,
acoperite cu siliciu si fosfat cetilic (pand la 16 % si, respectiv, 6 %), cu alumind si dioxid de mangan (pani la 7 % si,
respectiv, 0,7 %) sau cu alumind si trietoxicaprililsilan (pand la 3 % si, respectiv, 9 %) poate fi consideratd sigurd
pentru utilizarea in produsele cosmetice destinate aplicdrii pe piele sindtoasd, intactd sau cu arsuri solare. Cu toate
acestea, CSSC a addugat cd aceastd concluzie nu este valabild in cazul aplicatiilor care ar putea duce la expunerea
pldmanilor consumatorului la nanoparticule de dioxid de titan prin inhalare (cum ar fi pulberile sau produsele
pulverizabile).

(4)  CSSCa concluzionat, de asemenea, cd ingredientele utilizate in anumite tipuri de produse (de exemplu, in rujuri) pot
fi ingerate accidental. Prin urmare, ar trebui si se tind seama de potentialele efecte nocive ale dioxidului de mangan in
cazul in care trebuie utilizate nanomateriale cu acoperire de dioxid de mangan pentru aplicatii care ar putea duce la
ingestie orald.

(5)  Avand in vedere avizul CSSC si pentru a tine seama de progresele tehnice si stiintifice, cele trei combinatii de
acoperiri, avand limitele de concentratie astfel cum au fost evaluate de CSSC, ar trebui si fie autorizate pentru a fi
utilizate cu dioxid de titan (nano) ca filtru UV, cu conditia respectdrii celorlalte conditii enumerate la rubrica 27a din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

(6)  Cu toate acestea, existd un risc potential pentru sdndtatea umana cauzat de posibila ingerare a dioxidului de mangan.
Prin urmare, combinatia pentru acoperire formatd din alumind si dioxid de mangan nu ar trebui si fie permisi
pentru utilizarea in produsele pentru buze, deoarece aceste produse sunt ingerate intr-o anumitd masurd. In plus,
consumatorii ar putea, de asemenea, si aplice pe buze unele produse de ingrijire faciald, cum ar fi produsele de
protectie solard destinate aplicdrii pe pielea fetei, in conditii de utilizare previzibile in mod rezonabil. Aplicarea pe
buze a unor produse de ingrijire faciald duce, intr-o anumitd masurd, la ingerarea acestora. Prin urmare, produsele
de ingrijire faciald care contin combinatia de acoperire formatd din alumind §i dioxid de mangan ar trebui si
contind un avertisment impotriva aplicdrii acestor produse pe buze.

(') JOL342,22.12.2009, p. 59.
(*) SCCS[1580/16, versiunea finald din 7 martie 2017, rectificare din 22 junie 2018.
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(7)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui modificat in consecinta.
(8)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
cosmetice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa 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 publicarii 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, 6 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Punctul 27a din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se inlocuieste cu urmdtorul text:

Formularea conditiilor de utilizare si a

Identificarea substantei Conditii .
avertismentelor
Referintd : | .
Numar Denumirea d G osa.r1.11 Tipul de Conce.:ntvrziua
chimici/ enumir (I)r Numdr CAS Numidr CE | produs, partile maxmia n d Altele
INN/XAN comune ae corpului | Preparatuigatade
ingredientelor utilizare
a b c d e f g h i

,27a Dioxid de titan | Dioxid de titan | 13463- 236-675- 25% () A nu se utiliza in aplicatii care pot | Pentru produsele de ingrijire facia-
* (nano) 67-7/1317- |5/215-280- duce la expunerea pldmanilor uti- | 1 care contin dioxid de titan (nano)
70-0/1317- |1/215-282-2 lizatorului final prin inhalare. | acoperite cu combinatia formatd
80-2 Sunt permise doar nanomate- | din alumina si dioxid de mangan:

rialele cu urmatoarele

caracteristici:
— puritate = 99 %,

— forma rutil sau rutil cu pAnd
la 5 % sub formd de anatazi,
cu structurd cristalind i as-
pect fizic de grupuri de for-
me sferice, de ace sau
lanceolate,

— valoare mediand a dimensiu-
nii particulelor pe baza distri-
butiei numerice pe dimensiu-
ni > 30 nm,

— raportdeaspectdelalla4,5,
iar suprafata specificd pe uni-
tate de volum < 460 m?/cm?’,

— acoperite cu siliciu, cu siliciu
hidratat, cu alumind, cu hi-
droxid de aluminiu, cu stearat
de aluminiu, cu acid stearic,
cu trimetoxicaprililsilan, cu
glicerind, cu dimeticond, cu
dimeticond hidrogenatd, cu
simeticona

A nu se aplica pe buze.
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Formularea conditiilor de utilizare si a

Identificarea substantei Conditii avertismentelor
Referintd . Glosarul ) Concentratia
Numar Denumirea denumirilor Tipul de maxima in
chimici/ | Numdr CAS Numir CE | produs, partile loatad Altele
INN/XAN comune ale corpului preparatul gatade
ingredientelor utilizare
a b c d e f g h i

sau acoperite cu una dintre urma-
toarele combinatii:

siliciu cu o concentratie ma-
ximd de 16 % si fosfat cetilic
cu o concentratie maxima de
6 %,

alumind cu o concentratie
maximd de 7 % si dioxid de
mangan cu o concentratie
maximd de 0,7 % (a nu se uti-
liza in produsele pentru
buze),

alumind cu o concentratie
maxima de 3 % si trimetoxica-
prililsilan cu o concentratie
maximi de 9 %,

activitate fotocataliticd < 10 %
in comparatie cu elementul de
referintd neacoperit sau nedo-
pat corespunzator;

nanoparticulele sunt fotosta-
bile in formula finala.

(*) Pentru utilizarea drept colorant, a se vedea anexa IV, nr. 143.
(* In cazul utilizdrii combinate a dioxidului de titan si dioxidului de titan (nano), suma nu trebuie si depdseascd limita indicatd in coloana g.”
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