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COMISSAO

EUROPEIA
Bruxelas, XXX
D110957/01
[...](2025) XXX draft
ANNEX
ANEXO
do
Regulamento (UE) .../... da Comissdo

que altera o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito a utilizacao de Benzyl Salicylate, Triphenyl Phosphate, Ammonium
Silver Zinc Aluminium Silicate, aluminio, sais de zinco hidrossoltiveis, 6leo de vetiver
acetilado, Citral, HC Blue No. 18, HC Red No. 18, HC Yellow No. 16, Hydroxypropyl-p-
phenylenediamine e o seu sal de dicloridrato, e DHHB em produtos cosméticos
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ANEXO
Os anexos II, II1, V e VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 sdo alterados do seguinte modo:

1) O anexo II ¢ alterado do seguinte modo:

a) A entrada 1597 passa a ter a seguinte redagao:

Identificacdo da substancia

Numero de ordem ] N .. Nuamero CAS Numero CE
Denominac¢iao quimica/DCI
a b c d
Zedlito de prata e zinco, com excecao do zeolito de
prata e zinco nas condigdes estabelecidas na entrada...
«1597 [Servico das Publicacoes: inserir o numero da entrada | 130328-20-0 603-404-0»
estabelecida no presente anexo, no ponto 3), que adita
o zeolito de prata e zinco ao anexo V] do anexo V
b) E aditada a seguinte entrada:
Identificacdo da substincia
Numero de ordem ] N L. Nuamero CAS Numero CE
Denominac¢iao quimica/DCI
a b ¢ d
«...[Servico das Publicacoes:
substituir pelo numero Fosfato de trifenilo (*) 115-86-6 204-112-2»
consecutivo seguinte]
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«(*) A partir de 1 de janeiro de 2027, ndo podem ser colocados no mercado da Unido os produtos cosméticos que contenham fosfato de trifenilo e ndo cumpram as
restrigoes. A partir de 1 de julho de 2028 ndo podem ser disponibilizados no mercado da Unido produtos cosméticos que contenham fosfato de trifenilo e que ndo
cumpram as restri¢oes. »

2) O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a) As entradas 24, 70 e 75 passam a ter a seguinte redagao:

Identificagdo da substancia

Restrigoes

Redagao das
Namero Denominagio Concentragdo COI.IC'IIQ(N)?S de
de ordem | Denominagdo no glossario Numero | Numero CE Tipo de produto, maxima no Outras utilizagao e
quimica/DCI comum de CAS zonas do corpo produto pronto daAs _
ingredientes a usar adverténcias
a b c d e f g h 1
0
209-170-2/ | a) Pastas dentifricas a? 1% (em
. 557-34- . Zinco)
Zinc Acetate — destinadas a
. ) 6/5970-45-6 o
Sais de zinco utilizadores com
hldrossolu\:els, Zinc Chloride 7646-85-7 231-592-0 mais de 1 ano de b) 0.72 % (em
com excecgao idade zinco)
do 4- Zinc Gluconate 4468-00-4 224-736-9
«24 hidroxibenzen b) Pastas dentifricas
qssulfonato de | Zinc Glutamate 1949-15-1 — destlpadas a criangas ¢) 0.1 % (em
zinco (entrada com idades zinco)
25 do Zinc Citrate 208-901-2 compreendidas entre
546-46-3
anexo III) (**) 6 meses e 1 ano de d) 1% (em
. . 0
Zinc Sulphate 7733-00-0/ 231-793-3 idade Zincoy
7446-19-7/
PT z PT
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7446-20-0 ¢) Produtos para
lavagem bucal
destinados a
utilizadores a partir
dos 6 anos de idade
d) Outros produtos
a) Produtos de a) 0,11 %
maquilhagem para os
léb?os ba%om ’ Ap resenga da
pomadas labiais substfimc%a ou
b) 0,032 % substancias
3,7-Dimetil- b) Desodorizantes ¢ ;Lesl]ii:z; como
2,6-octadienal antitranspirantes ;
(*%) «Citral» na
¢) Produtos para os c) 0,65 % ElSterle((iieien tes
(E)-3,7- Citral 5392-40-5 226-394-6 olhos, maquilhagem ret%eri da 1o
dimetilocta- para o rosto e artico 19.°
«70 2,6-dienal Geranial 141-27-5 205-476-5 desmaquilhante o & ,
(R n.° 1, alinea g),
Neral 106-26-3 | 203-379-2 | d) Produtos de SN
(2)-3.7- perfumaria d) 0,6 % e
dimetilocta- [hidroalcoodlicos e 0 OOi % em
2,6-dienal nao hidroalcodlicos, o d’utos n(allo
(%) que se apresentem ou Enxa nados
nao sob a forma de o 0%1 % em
aerossol (spray)] e
&) 0.15 % produtos
¢) Produtos para a enxaguados.»
pele ndo enxaguados
3 PT



PT

(exceto produtos
para os labios,
desodorizantes e
antitranspirantes,
produtos de
perfumaria, produtos
para os olhos,
maquilhagem para o
rosto e
desmaquilhante) e
produtos para as
unhas

f) Produtos orais

g) Produtos capilares
nao enxaguados

h) Produtos
enxaguados capilares
e para a pele

1) Produtos ndo
enxaguados para a
zona anogenital
(toalhetes para bebés
¢ toalhetes intimos)

£) 0,35 %

2) 1,2 %

h) 1,2 %

i) 0,063 %

«75

Ester
fenilmetilico
do acido 2-

Benzyl
Salicylate

118-58-1

204-262-9

a) Produtos de
perfumaria
[hidroalcoolicos e

a)4 %

A presenga da
substancia
deve ser
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hidroxibenzoic
o (* *)

nao hidroalcodlicos,
que se apresentem ou
ndo sob a forma de
aerossol (spray)]

b) Produtos capilares
e para a pele
enxaguados (exceto
gel de banho)

¢) Geles de banho

d) Produtos capilares
e para a pele ndo
enxaguados [que nao
se apresentam sob a
forma de aerossol
(spray)] (exceto
logdo corporal)

e) Produtos capilares
nao enxaguados
(spraylaerossol)

f) Locdo corporal

g) Maquilhagem
para o rosto ¢
produtos
desmaquilhantes

b) 0,5 %

¢) 1,3%

d) 0,5 %

e) 0,5 %

£) 0,7 %

2) 0,2 %

h) 0,004 %

i) 0,91 %

indicada na
lista de
ingredientes
referida no
artigo 19.°, n.°
1, alinea g), se
asua
concentracao
exceder:

— 0,001 % em
produtos nao
enxaguados
— 0,01 % em
produtos
enxaguados.»
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desodorizantes
(spraylaerossol)
b) Sao aditadas as seguintes entradas:
Identificacao da substanci Restri¢d
enti 1ca‘(;ao a substancia estricdes Redagdio das
Nimero Denominaga condicoes de
de ordem Denominagao © nf) . Numero Numero CE Tipo de produto, ,C.O neentragao utilizagdo e
. glossario maxima no produto Outras das
quimica/DCI CAS zonas do corpo _
comum de pronto a usar adverténcias
ingredientes
a b c d e f g h i
«...[Servi i ) .
e Ingredientes que a _ a) 7,73 % (em Al) | Para@): Néo
PUBTeaes contenham Antitranspirantes utilizar em Para )
— aluminio ou deiodorlzantes protetores Manter.
" ... | com exceg¢do dos que nao se b) 3,24 % (em Al) | solares que
substituir apresentam sob a afastado do
enumerados nas possam .
pelo forma de aerossol o nariz e da
I — entradas 34, 50, 3.18 % Al conduzir a boca das
e | 189,190 ¢ 192 do b O3A8%emAD | exposigao | 2008
. anexo III, nas Angtrandspl‘rantes dos pulmdes ¢
: entradas ou desodorizantes 0 do utilizador
seguinte] que se apresentam d) 14,62 % (em Al)
6 PT
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117,118,119,
121,131, 150 do
anexo IV, na
entrada. ..
[Servico das
Publicacoes:
inserir o numero
da entrada do
anexo V, que é
introduzida no
ponto 3) do
anexo deste
projeto de
regulamento,
relativa ao
zeolito de prata e
zinco] do anexo
V, e na entrada
27-A do anexo
VL (*%)

sob a forma de
aerossol

c) Pastas
dentifricas

d) Produtos para
os labios

e) Produtos
enxaguados para o
COIpo € para o
rosto

f) Sabdo em barra

g) Produtos
capilares
enxaguados

h) Produtos
capilares nao
enxaguados que
possam conduzir a
exposi¢ao dos
pulmdes do
utilizador final por
inalagdo

1) Todos os outros
produtos capilares
nao enxaguados

j) Produtos de
maquilhagem
[exceto produtos

e) 0,89 % (em Al)

) 4 % (em Al)

2) 7,14 % (em Al)

h) 0,15 % (em Al)

1) 6,7 % (em Al)

J) 23 % (em Al)

k) 15,76 % (em Al)

1) 43,31 % (em Al)

m) 3,61 % (em Al)

n) 3,13 % (em Al)

0) 10,59 % (em Al)

final por
inalacao.
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para os labios,
produtos
delineadores de
olhos (eyeliner),
sombra de olhos,
verniz para unhas
e rimel]

k) Produtos
delineadores de
olhos (eyeliner)

1) Sombra de olhos

m) Verniz para
unhas

n) Rimel

0) Produtos nao
enxaguados para o
rosto [exceto
produtos de
maquilhagem,
produtos
delineadores de
olhos (eyeliner),
sombra de olhos e
rimel]

p) Produtos para
as maos nao
enxaguados

q) Outros produtos
para a pele ndo

p) 0,86 % (em Al)

q) 3,81 % (em Al)

1) 2,0 % (em Al)
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enxaguados
(exceto
antitranspirantes
ou desodorizantes
que ndo se
apresentam sob a
forma de aerossol,
antitranspirantes
ou desodorizantes
que se apresentam
sob a forma de
aerossol, produtos
para o rosto nao
enxaguados,
produtos para as
maos nao
enxaguados e po
de talco)

r) P6 de talco

[Servi Acetylated a) Produtos de
€| Vetiveria Vetiveria perfumaria a) 0,9 % Para a) a e):
o das o S . ,1- ot
Publicacs zizanioides, Zizanioides [hidroalcoolicos e estabilizado
- €2 | extrato, acetilado | Root 84082-84- nao b) 0,05 % com 1 % de
su.bstituir (**) Extract; 8/68917-34- | 282-031-1/- | hidroalcodlicos, alfa-tocoferol

I Acetylated | 0 que se apresentem | ¢) 0,05 % (aplica-se as
P e, & , Oleos, vetiver, Vetiveria ou nao sob a matérias-
FIUMETD | acetilados (**) Zizanioides forma de aerossol | d) 0,1 % primas).
consecuti .

Root Oil (spray)]
9 PT
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Vo e) 0,2 %
seguinte] b) Desodorizante
¢) Produtos de
maquilhagem
d) Produtos nao
enxaguados
[exceto a), b) e ¢)]
e) Produtos
enxaguados
Para a):
Imprimir no
rotulo:
.- [Servig a) Corante capilar Pgra a): Apos As
o das mistura em ~
Publicago em produtos de condigoes Proprcoes
9| 3-[(E)-(3-cloro-4- coloragdo capilar 1ale na mistura.
&5 hidroxifenil)diaze 1166834- oxidantes oxidantes, a
substituir nil]2.1 HC Blue 57-6/ L concentragio | «Os corantes
pelo o No. 18 852356-91- . méxima capilares
- benzisotiazole-5- b) Corante capilar ) podem
HUmETo sulfonamida 3 em produtos de aplicada ao
consecuti p N ) b) 0,35 % cabelo nao provocar
coloragdo capilar reagdes
Vo ~ i pode exceder o
. ndo oxidantes 0.35 alérgicas
seguinte] 0> /0 graves. Ler e
seguir as
instrugoes de
utilizagao.

10
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Este produto
nao se
destina a ser
utilizado em
menores de
16 anos. As
tatuagens
temporarias
de “hena
negra”
podem
aumentar o
risco de
alergias. Nao
pintar o
cabelo se: —
tiver uma
erup¢ao
cutanea na
face ou
apresentar o
couro
cabeludo
sensivel,
irritado ou
danificado,
— ja tiver
tido alguma
reacao apos a
coloracao do
cabelo, — ja
tiver tido

11
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alguma
reacdo a uma
tatuagem
temporaria de
“hena
negra”.»

Imprimir no
rotulo: As
proporg¢des
na mistura.

«Os corantes

capilares

. [Servi | podem

" Cgiervzg Hydroxypro Ap0s mistura | proyocar

-(2,5- 1-p- i¢0 5
Publicags | "> py-p . | 73793-79-0 . em condigdes | reagdes
o diaminofenil)pro | phenylenedi 227-723-1 Corante capilar oxidantes, a alérgicas
~ .. |pan-l-ol esal de | amine em produtos de concentragdo | graves. Ler e
substituir | .. . . ~ . . .
olo dicloridrato de 3- | e coloragdo capilar maxima seguir as
- (2,5- Hydroxypro oxidantes aplicada ao | instrugdes de
numero N . 1928659- — N lizacs
i diaminofenil)pro | pyl-p- 475 cabelo ndo utilizacao.

consecuts pan-1-ol phenylenedi pode exceder E~S te produto

Yo amine 2HCI 2 %. nao se

seguinte] destina a ser
utilizado em
menores de
16 anos. As
tatuagens
temporarias
de “hena
negra”

PT 12 PT
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podem
aumentar o
risco de
alergias. Nao
pintar o
cabelo se: —
tiver uma
erupgao
cutanea na
face ou
apresentar o
couro
cabeludo
sensivel,
irritado ou
danificado,
— jativer
tido alguma
reacao apos a
coloracao do
cabelo, — ja
tiver tido
alguma
reacdo a uma
tatuagem
temporaria de
“hena

negra”.»
- [Servig 2-cloro-4-[(1E)- | HC Yellow | 1184721- a) Corante capilar Patra a): Apbs
o das : mistura em Para a):
.~ | (1-metil-1H- No. 16 10-5 em produtos de o
Publica¢o condigdes

13
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es:
substituir
pelo
numero
consecuti
Vo
seguinte]

pirazol-5-
il)diazenil]-fenol

coloragdo capilar
oxidantes

b) Corante capilar
em produtos de
coloragao capilar
ndo oxidantes

b) 1,5 %

oxidantes, a
concentracao
maxima
aplicada ao
cabelo ndo
pode exceder
1 %.

Imprimir no
rotulo:

As
proporgdes
na mistura.

«Os corantes
capilares
podem
provocar
reacoes
alérgicas
graves. Ler e
seguir as
instrucdes de
utilizagao.
Este produto
nao se
destina a ser
utilizado em
menores de
16 anos. As
tatuagens
temporarias
de “hena
negra”
podem
aumentar o
risco de
alergias. Nao
pintar o
cabelo se: —

14
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tiver uma
erupgao
cutanea na
face ou
apresentar o
couro
cabeludo
sensivel,
irritado ou
danificado,
— jativer
tido alguma
reagao apos a
coloragao do
cabelo, — ja
tiver tido
alguma
reacdo a uma
tatuagem
temporaria de
“hena

negra”.»
...[Servig 2) Corante capilar Pgra a): Apos | Para ‘a):‘
o das em produtos de mistura em Imprimir no
Publicacé | 2-cloro-4-{(E)- Cokia o condigdes | rotulo:
es: [3-(metiltio)- HC Red No. | 1444596- oragao cap oxidantes,a | g
bstituir | 1,2,4-tiadiazol-5- | 18 49-9 oxidantes concentracao 5
suls '1’ d, - b) 0,5 % ne ¢ proporgdes
pe, o 1 ] lazeni } cno b) Corante capilar ma?(lma na mistura.
numero aplicada ao
) em produtos de N «Os corantes
consecuti cabelo nao

capilares

15
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Vo
seguinte]

coloragdo capilar
ndo oxidantes

pode exceder
1,5 %.

podem
provocar
reagoes
alérgicas
graves. Ler e
seguir as
instrucdes de
utilizagao.
Este produto
nao se
destina a ser
utilizado em
menores de
16 anos. As
tatuagens
temporarias
de “hena
negra”
podem
aumentar o
risco de
alergias. Nao
pintar o
cabelo se: —
tiver uma
erup¢ao
cutanea na
face ou
apresentar o
couro
cabeludo
sensivel,

16
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irritado ou
danificado,
— ja tiver
tido alguma
reacao apos a
coloracao do
cabelo, — ja
tiver tido
alguma
reacdo a uma
tatuagem
temporaria de
“hena
negra”’.»

«(**) A partir de 1 de janeiro de 2027, ndo podem ser colocados no mercado da Unido os produtos cosméticos que contenham estas substancias e ndo cumpram as
restrigoes. A partir de 1 de julho de 2028, ndo podem ser disponibilizados no mercado da Unido produtos cosméticos que contenham estas substiancias e que ndo

cumpram as restri¢oes. »

«(***) A partir de 1 de janeiro de 2027, ndo podem ser colocados no mercado da Unido os produtos cosméticos que contenham esta substdancia e ndo cumpram as
restrigoes. A partir de 1 de agosto de 2028, ndo podem ser disponibilizados no mercado da Unido produtos cosméticos que contenham estas substdncias e que ndo

cumpram as restri¢oes. »

3) Ao anexo V ¢ aditada a seguinte entrada:

Identificagdo da substancia

Condigoes

PT
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Denominagdo | Denominaga Numero Numero Tipo de produto, Concentragao Outras Redacao
quimica/DCI 0 no CAS CE zonas do corpo maxima no produto das
glossario pronto a usar condig¢oes
Numero comum de de
de ordem ingredientes utilizagdo e
das
adverténcia
]
a b c d e f g h 1
«...[Serv
ico das Paraa)eb), o
Publicag . a) Desodorizante sob | ) ¢ b) teor de prata em
Ses: A‘mmon‘lum a forma de aerossol Lo, Ammonium
inserir o | Zeolito de illl:iﬁ‘; 130328-20-0 | 603-404-0 | (P4 Silver Zinc
numero‘ prata € zinco Silicate b) Base em po A‘h‘lrmmuin
consecuti Silicate ndo pode
VO exceder 2,5 %.»
seguinte]
4) No anexo VI, a entrada 28 passa a ter a seguinte redacao:
Identificagdo da substancia Condigdes Redagao das
Numero Denominagao Denominag¢ado no Numero Tipo de Cor}ce':ntragao cogd1gocis de
de ordem | quimica/DCI/XA | glossario comum de | Numero CAS CE produto, fhaximano Outras utilizagdo e
N ingredientes zonas do | produto pronto a daAs '
corpo usar adverténcias
18 PT
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«(****) A partir de 1 de janeiro de 2027, ndo podem ser colocados no mercado da Unido os produtos cosméticos que contenham “éster hexilico do dcido 2-[4-
(dietilamino)-2-hidroxibenzoil]-benzoico” e ndo cumpram as condicoes. A partir de 1 de julho de 2028 ndo podem ser disponibilizados no mercado da Unido os

b c d e h
«28 O ftalato de di-
n-hexilo
Ester hexilico do . . (DnHexP)
L . Diethylamino como
dcido 2-[4- Hydroxybenzoyl 443-860- impureza
(dietilamino)-2- | .7 T oxYPENZOY 302776-68-7 10 % pur
: ) . Hexyl Benzoate 6 vestigial
hidroxibenzoil |- .
) (DHHB) inevitavel no
benzoico (*¥**%*) .
DHHB nao
pode exceder
10 ppm.»

produtos cosméticos que contenham “éster hexilico do acido 2-[4-(dietilamino)-2-hidroxibenzoil]-benzoico” e ndo cumpram as condi¢oes.»

PT
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