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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, XXX
[...](2023) XXX draft

ANNEX

ANNESS

tar-
Regolament tal-Kummissjoni .../...

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-uzu tal-Vitamina A, tal-Alfa-Arbutin u tal-Arbutin u ta’ ¢erti sustanzi
b’karatteristici potenzjali li jfixklu s-sistema endokrinali fil-prodotti kozmetici
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D093281/01
ANNESS
L-Annessi II, III, V u VI ghar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huma emendati kif gej:

(1) Fl-Anness II, tizdied din l-annotazzjoni:

Identifikazzjoni tas-sustanza

Numru ta’ referenza

Isem kimiku/INN Numru CAS Numru KE
a b c d
“X [UFFICCJU TAL- 36861-47-9/38102-62-4 253-242-6/-
PUBBLIKAZZJONIJIET: , . Lo .
[EE 3-(4'-metilbenziliden)-ganfra*;

. oS [INCI: 4-Metilbenziliden Ganfra]
i1ssostitwixxi bin-numru

konsekuttiv li jmiss]

* Minn [Ufficcju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgobkom dahhlu d-data = l-ewwel jum tax-xahar 12-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-
prodotti kozmeti¢i li fihom dik is-sustanza ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni. Minn ... [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgobkom
dahhlu d-data = l-ewwel jum tax-xahar 24 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza ma
ghandhomx ikunu disponibbli fis-suq tal-Unjoni”.

(2) Fl-Anness 111, jizdiedu l-entrati li gejjin:

Identifikazzjoni tas-sustanza Restrizzjonijiet Kliem li ghandu
Numru . . o
ta’ Isem fil- Kon¢entrazzjon jintuza fil-
i - : ’ . . _ kundizzioniiiet
referenza | Isem kimiku/INN Glossarj.u ta.l Numru CAS Numru Tlp. .t.a proq?tt, i mass1ma.ﬁl . Ohrajn undizzjonijie
Ingredjenti KE partijiet tal-gisem | preparazzjoni tal-uzu u fit-
Komuni lesta ghall-uzu twissijiet

MT

MT




a

“X
[UFFICCJ
U TAL-
PUBBLIK
AZZJONI
JIET: jekk
joghgbok
issostitwix
xi bin-
numru
konsekutti
v 1i jmiss]

Genisteol; 4',5,7-
Triidrossiisoflavon
; 5,7-diidrossi-3-
(4-idrossifenil)-4-
benzopiron*

Genistein

446-72-0

207-174-9

0,007 %

X
[UFFICCJ
U TAL-
PUBBLIK
AZZJONI
JIET: jekk
joghgbok
issostitwix
Xi bin-
numru
konsekutti
v li jmiss]

Daidzeol; 4',7-
Diidrossisoflavon;
7-idrossi-3-(4-
idrossifenil)-4-
benzopiron*

Daidzein

486-66-8

207-635-4

0,02 %

X
[UFFICCJ
U TAL-
PUBBLIK
AZZJONI
JIET: jekk
joghgbok
issostitwix
Xi bin-

5-Idrossi-2-
(idrossimetil)-4H-
piran-4-on*

Acidu Kojiku

501-30-4

207-922-4

Prodotti tal-wic¢c¢ u
tal-idejn

1%

MT

MT



numru

konsekutti

v li jmiss]

X | (QEAEGESE)-

[UFFICCJ | 3,7-dimetil-9- Retinol

U TAL-1266- 11103-57-4/ | 234-328-2/

PUBBLIK | trimetil¢ikloezen- 68-26-8 200-683-7

AZZIONI | 1 il)nona-2,4,6,8-

,J IETf Jekk | tetraen-1-ol** Ghal kwalunkwe

J.oghgbok. . prodott kozmetiku

IS.SOSUH{)V.IX acetat tat- (@) 0305 /o ) li fih ir-Retinol, I-

ELmru . [(2E,4E,6E 8E)- (a) Lozzjont tak- Erl:Wl\}/{al?ntll Acetat tar-Retinil

.| 3,7-dimetil-9- . gisem ghar-Retino jew

Konsekutti ) ¢ 6. Acetat tar- (RE) il-Palmitat tar-

v 1i jmiss] s Retinil 127-47-9 204-844-2 S
trimetil¢ikloezen- (b) prodotti ohra li . Retinil, it-tikkettar
1-il)nona-2.4,6,8- ma jitlahalhux u Ii (b) 0,3 % RE huwa obbligatorju:
tetraenil] ** jitlahalhu “Fih il-Vitamina

A. Qabel l-uzu, qis
ezadekanoat tat- ic'l—doz‘a”ta kuljum
[(2E,4E,6E,8E)- tieghek”.
3,7-dimetil-9-

(2.66- Palmitat tar- | 79-81-2 2012285
trimetil¢ikloezen- Retinil
l-i)nona-2,4,6,8- | o™
tetraenil] **
X Il-livelli ta’
{?FFITCfLJ_ g}dfois‘iigﬂ'aliﬁ‘; Alf-Arbutin (a) Kremi tal-wice | (42 0 idrokinon
glUkOpiranos 84380-01-8 | 617-561-8 o ghandhom jibqghu

PUBBLIK (b) Lozzjoni tal- (b) 0,5 % baxxi kemm iista’

AZZJONI gisem _ ]

JIET: jekk jkun

MT

MT




joghgbok f’formulazzjonijiet

igsostitwjx li fihom l-alfa-

X1 bin- Arbutin u ma

T ] oghla mil-livell ta
tracca inevitabbli.

X Il-livelli ta’

[UFFICCJ idrokinon

U TAL- ghandhom jibqghu

PUBBLIK baxxi kemm jista’

AZZJONI .

JIET: jokk | 4-ldrossifenil-beta- | 0. S Slm

joghgbok | D-glukopiranosid* 497-76-7 207-850-3 emi tal-wicc 7% f’formulazzjonijiet

issostitwix li fihom 1-Arbutin u

xi bin- ma ghandhomx

numru ikunu oghla mil-

konsekutti livell ta’ tra¢éa

WAL ISS] inevitabbli.

* Minn ... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgobkom dahhlu d-data = l-ewwel jum tax-xahar 9 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament], il-prodotti kozmeti¢i li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mal-kundizzjonijiet ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni.
Minn ... [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgobkom dahhlu d-data = l-ewwel jum tax-xahar 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament], il-prodotti kozmetici i fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mal-kundizzjonijiet ma ghandhomx ikunu disponibbli fis-suq tal-

Unjoni.”

** Minn ... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgobkom dahhlu d-data = 1-ewwel jum tax-xahar 18-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament], il-prodotti kozmeti¢i li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx mal-kundizzjonijiet ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni.
Minn ... [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgobkom dahhlu d-data = l-ewwel jum tax-xahar 36 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament], il-prodotti kozmeti¢i li fihom dik is-sustanza u 1i ma jikkonformawx mal-kundizzjonijiet ma ghandhomx ikunu disponibbli fis-suq tal-

Unjoni.”

(3) Fl-Anness V, l-entrati 23 u 25 huma sostitwiti b’dan li gej:

MT 4 MT



Num Identifikazzjoni tas-sustanza Kundizzjonijiet Kliem li ghandu
ru Isem Kimiku/INN Isem fil- Numru Numru Tip ta’ prodott, | Koncentrazzjon Ohrajn jintuza fil-
ta’ Glossarju CAS KE partijiet tal- i massima fil- kundizzjonijiet

refer tal- gisem preparazzjoni tal-uzu u fit-

enza Ingredjenti lesta ghall-uzu twissijiet
Komuni
a b c d e f g h i
Kriterji tal-purita:
3,3'4,4'-
Tetrakloroazobenze
n<1ppm Ghat-toothpaste li
. jkun fih it-
E(-)Is)lrlcl):t(i)glkollha 3,344 riclocarban, 1t
“23 (liil(;l‘olfolt?e I;i)it{‘)%l?;le)az ,,(jj4 Triclocarban | 101-20-2 | 202-924-1 | pl.e¢¢ezzjoni tal- | 0,2 %o Tetrakloroazosmben gﬁlgﬁtgti(};jﬁ?}lMu;Va
likwidu ghat- zen < 1 ppm ghandux jintuza
tlahlih tal-halq. ghal tfal taht is-6
Ma ghandux jintuza | spin”.
f’toothpaste mahsub
ghal tfal taht is-6
snin.
Toothpastes; sapun
ghall-idejn; sapun
ghall- Ghat-toothpaste li
gisem/gellijiet - jkun fih it-Triclosan,
5-Kloro-2- (2.4- ghad-docca; Ma ghandux jintuza | jttikkettar li gej

25 . ’ Triklosan 3380-34-5 | 222-182-2 | Deodoranti (mhux | 0,3 % f’toothpaste ghat- huwa obbligatorju:

diklorofenossi) fenol* L . . p
sprejs); Terra tfal taht it-3 snin. ‘Ma ghandux
ghall-wicc u Jjintuza ghat-tfal taht
blemish it-3 snin”’.
concealers;
Prodotti tad-

MT

MT




dwiefer ghat-tindif
tad-dwiefer tal-
idejn u tas-saqajn
qabel 1-
applikazzjoni tas-
sistemi tad-dwiefer
artificjali;

* Il-prodotti kozmeti¢i 1i fihom dik is-sustanza 1i ma jikkonformawx mal-kundizzjonijiet jistghu, dment li jikkonformaw mal-kundizzjonijiet
applikabbli fi... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data = il-jum qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament],
jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni sa... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data = l-ahhar jum tat-8 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament] u, jekk ikunu diga tqieghdu fis-suq qabel dik id-data, jibqghu jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni sa... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet:
jekk joghgbok dahhal id-data = id-data tad-dhul fis-sehh tas-17-il xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

** Ghal uzi ohrajn ghajr bhala preservattiv, ara 1-Anness I1I, Nru 100.”

(4) fl-Anness VI, I-entrata 18 tithassar.
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