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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, XXX
[...](2021) XXX draft

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ XXX

li jemenda u jikkoregi I-Anness II u jemenda I-Annessi III, IV u VI tar-Regolament
(KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-prodotti kozmeti¢i

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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D071191/01

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...

ta’ XXX

li jemenda u jikkoregi I-Anness II u jemenda I-Annessi I1I, IV u VI tar-Regolament
(KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-prodotti kozmetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara 1i kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmeti¢i!, u b’mod partikolari 1-Artikolu 15(1),
ir-raba’ subparagrafu tal-Artikolu 15(2) u I-Artikolu 31(1) tieghu,

Billi:

(1)

2)

3)

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill? jipprevedi
klassifikazzjoni armonizzata tas-sustanzi bhala kar¢inogeni¢i, mutagenici jew tossici
ghar-riproduzzjoni (CMR) abbazi ta’ opinjoni mhejjija mill-Kumitat ghall-
Valutazzjoni tar-Riskju tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici. Is-sustanzi huma
kklassifikati bhala sustanzi CMR tal-kategorija 1A, sustanzi CMR tal-kategorija 1B
jew sustanzi CMR tal-kategorija 2 skont il-livell tal-evidenza tal-proprjetajiet CMR
taghhom.

L-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jipprevedi 1i huwa pprojbit Ii s-
sustanzi klassifikati bhala sustanzi CMR tal-kategorija 1A, tal-kategorija 1B jew tal-
kategorija 2 fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (sustanzi
CMR) jintuzaw fil-prodotti kozmeti¢i. Madankollu, sustanza CMR tista’ tintuza fil-
prodotti kozmeti¢i meta jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet stabbiliti fit-tieni sentenza tal-
Artikolu 15(1) jew fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 15(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1223/2009.

Sabiex il-projbizzjoni tas-sustanzi CMR tigi implimentata b’mod uniformi fis-suq
intern, sabiex tigi zgurata c¢-Certezza tad-dritt, b’mod partikolari ghall-operaturi

GU L 342, 22.12.2009, p. 59.

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353,
31.12.2008, p. 1).
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(4)

©)

(6)

(7

(8)

ekonomici u ghall-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u sabiex jigi zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, jenhtieg 1i s-sustanzi CMR jigu inkluzi fil-lista
ta’ sustanzi pprojbiti jew, kif applikabbli, ta’ sustanzi ristretti fl-Anness II jew fl-
Anness III, rispettivament, tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u, fejn rilevanti,
jithassru mil-listi ta’ sustanzi ristretti jew awtorizzati fl-Annessi III sa VI ta’ dak ir-
Regolament. Meta l-kundizzjonijiet stabbiliti fit-tieni sentenza tal-Artikolu 15(1) jew
fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 15(2) tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jigu
ssodisfati, jenhtieg li 1-listi ta’ sustanzi ristretti jew awtorizzati fl-Annessi Il sa VI ta’
dak ir-Regolament jigu emendati skont dan.

Bir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/217°, 1i jrid japplika mill-1 ta’
Ottubru 2021, ¢ertu sustanzi gew ikklassifikati bhala sustanzi CMR f’konformita mar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008. Huwa ghalhekk mehtieg li I-uzu ta’ dawn is-

B’mod partikolari, ir-Regolament Delegat (UE) 2020/217 jipprevedi 1-klassifikazzjoni
tas-sustanza TiO> (isem INCI: diossidu tat-titanju) bhala “Kar¢inogenu Kategorija 2
(inalazzjoni)” li japplika ghad-diossidu tat-titanju f’forma ta’ trab li fih 1 % jew aktar
ta’ particelli b’dijametru ajrudinamiku ta’ < 10 um.

Bhalissa, id-diossidu tat-titanju huwa elenkat fl-entrata 143 tal-Anness IV tar-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 u huwa permess ghall-uzu bhala kolorant fil-prodotti
kozmeti¢i, dment li jikkonforma mal-kriterja ta’ purita kif stipulat fl-entrata E 171
(diossidu tat-titanju) tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012%,
Id-diossidu tat-titanju huwa elenkat ukoll fl-entrati 27 u 27a (forma nano) tal-Anness
VI tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 bhala filtru tal-UV u huwa biss permess fil-
prodotti kozmeti¢i f’koncentrazzjonijiet sa 25 %. Barra minn hekk, id-diossidu tat-
titanju (nano) huwa permess f’preparazzjoni lesta ghall-uzu, hlief f’applikazzjonijiet li
jistghu jwasslu ghall-esponiment tal-pulmuni tal-utent ahhari mat-tehid tan-nifs u
soggett ghall-kundizzjonijiet 1-ohra elenkati f’dik 1-entrata.

Wara 1-klassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju bhala sustanza CMR, fit-28 ta’
Jannar 2020 tressqet talba biex jintuza b’mod eccezzjonali fil-prodotti kozmetici,
skont it-tieni sentenza tal-Artikolu 15(1) tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009.

Fis-6 ta’ Ottubru 2020, il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur
(SCCS) adotta opinjoni xjentifika dwar id-diossidu tat-titanju’ (“I-opinjoni tal-SCCS”)
ghall-fini tal-adozzjoni tal-mizuri mehtiega f’konformita mal-Artikolu 15(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1223/2009. L-opinjoni tal-SCCS, li kopriet id-diossidu tat-
titanju (li jittiehed man-nifs) fforma ta’ trab 1i fih 1 % jew aktar ta’ particelli
b’dijametru ajrudinamiku ta’ < 10 pm, ikkonkludiet li, abbazi tad-data disponibbli, it-
TiO2 kien sikur ghall-konsumaturi generali meta uzat fil-prodotti tal-wic¢ f*forma ta’
trab mhux kumpatt 1i fihom konc¢entrazzjoni massima ta’ 25 % u fil-prodotti tax-

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/217 tal-4 ta’ Ottubru 2019 li jemenda, ghall-finijiet
tal-adattament tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-
tahlitiet, u li jikkoregi dak ir-Regolament (GU L 44, 18.2.2018, p. 1).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 Ii jistabbilixxi 1-
ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru
1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1).

SCCS (Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur), “Opinion on Titanium dioxide (TiO,)”,
verzjoni preliminarja tas-7 ta” Awwissu 2020, verzjoni finali tas-6 ta’ Ottubru 2020, SCCS/1617/20.
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)

(10)

(1)

xaghar fi sprej ajrusol li flhom kon¢entrazzjoni massima ta’ 1,4 %. Fir-rigward tal-uzu
professjonali, it-TiO> tqies sikur meta uzat fil-prodotti tax-xaghar fi sprej ajrusol li
fihom konc¢entrazzjoni massima ta’ 1,1 %.

Fl-ahhar, I-SCCS ikkonkluda li dawn ir-rizultati ttichdu minn prodotti kozmeti¢i
bbazati fuq tip wiehed biss ta’ materjal tad-diossidu tat-titanju (pigmentarju) u li, fin-
nuqqgas ta’ aktar informazzjoni, ma setax jigi stabbilit jekk dawn il-konkluzjonijiet
kinux ukoll applikabbli ghal applikazzjonijiet kozmeti¢i ohra 1i fihom tipi ohra ta’
diossidu tat-titanju mhux kopert espli¢itament mill-opinjoni tal-SCCS.

Fid-dawl tal-konkluzjonijiet tal-SCCS, jenhtieg li d-diossidu tat-titanju f’forma ta’ trab
li fih 1 % jew aktar ta’ particelli b’dijametru ajrudinamiku ta’ < 10 pm ma jigix
awtorizzat ghall-uzu f’applikazzjonijiet 1i jistghu jwasslu biex l-utent ahhari jkun
espost mat-tehid tan-nifs u ghalhekk jenhtieg li jizdied mal-lista ta’ sustanzi ristretti fl-
Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u jenhtieg li 1-uzu tieghu jigi permess
biss fil-prodotti tal-wic¢ fforma ta’ trab mhux kumpatt u fil-prodotti tax-xaghar fi
sprej ajrusol kif indikat f"dawk il-konkluzjonijiet. Barra mill-inkluzjoni tad-diossidu
tat-titanju fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009, jenhtieg li jigi previst li
l-uzu tad-diossidu tat-titanju bhala kolorant f’konformita mal-entrata 143 tal-Anness
IV ta’ dan ir-Regolament, kif ukoll 1-uzu tad-diossidu tat-titanju bhala filtru tal-UV
f’konformita mal-entrata 27 tal-Anness VI ta’ dak ir-Regolament jigi permess
minghajr pregudizzju ghall-uzu ristrett tieghu skont 1-Anness III ta’ dak ir-
Regolament. Ghal dan il-ghan, jenhtieg li tizdied referenza, ghall-uzu ristrett tad-
diossidu tat-titanju skont 1-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009, fl-entrati
rilevanti fl-Annessi IV u fl-Anness VI ta’ dak ir-Regolament. Fir-rigward tal-uzu tad-
diossidu tat-titanju (nano) bhala filtru tal-UV f’konformita mal-entrata 27a tal-Anness
VI tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009, l-ebda mizuri addizzjonali ma huma
mehtiega, peress li l-entrata 27a diga tipprevedi li d-diossidu tat-titanju (nano) ma
jridx jintuza f’applikazzjonijiet li jistghu jwasslu biex il-pulmuni tal-utent ahhari jkunu
esposti mat-tehid tan-nifs.

Fir-rigward tas-sustanzi 1-ohra kollha ghajr id-diossidu tat-titanju, 1i gew ikklassifikati
bhala sustanzi CMR skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 bir-Regolament
Delegat (UE) 2020/217, ma tressqet l-ebda talba ghall-uzu fil-prodotti kozmeti¢i
permezz ta’ eccezzjoni. Dan jikkoncerna I-kobalt, il-metaldeid (ISO), il-klorur
metilmerkuriku, il-benzo[rst]pentafen, id-dibenzo[b,def]krisen; id-dibenzo[a,h]piren, 1-
etanol, it-2,2’-iminobis-, N-(C13—15-alkil bil-ferghat u lineari), i¢-¢iflumetofen (ISO),
il-ftalat tad-diisoezil, il-halosulfuron-metil (ISO), it-2-metilimidazol, il-metaflumizon
(ISO), id-dibutilbis(pentan-2,4-dijonato-O,0")tin, il-bis(sulfammidat) tan-nikil, 2-
benzil-2-dimetilammino-4'- morfolinobutirofenon u l-ossidu tal-etilen. Attwalment
dawk is-sustanzi la huma soggetti ghar-restrizzjonijiet stipulati fl-Anness III u lanqas
huma awtorizzati f’konformita mal-Annessi IV, V jew VI tar-Regolament (KE) Nru
1223/2009. Tlieta minn dawk is-sustanzi, b’mod partikolari il-bis(sulfammidat) tan-
nikil, l1-ossidu tal-etilen, u t-2-benzil-2-dimetilammino-4'- morfolinobutirofenonhuma,
huma attwalment elenkati fl-Anness II ta’ dak ir-Regolament. Jenhtieg li s-sustanzi li
mhumiex diga elenkati fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jizdiedu mal-
lista ta’ sustanzi pprojbiti fil-prodotti kozmetic¢i f*dak 1-Anness.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2019/1966°, 1i gie adottat biex jimplimenta
b’mod uniformi I-projbizzjoni tas-sustanzi kklassifikati bhala CMS, skont ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008, bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/14807,
introduca bidliet fl-entrata 98 tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 fir-
rigward tas-sustanza acidu benzojku, 2-idrossi- (isem INCI: ac¢idu sali¢iliku). Sabiex
dawn il-bidliet jigu allinjati bis-shih mal-konkluzjoni tal-opinjoni originali tal-SCCS?,
jixraq li jigi awtorizzat l-uzu ta’ dik is-sustanza, ghall-finijiet ghajr dak tal-funzjoni ta’
prezervattiv, fil-lozzjoni ghall-gisem, I-eye shadow, il-mascara, 1-eyeliner, il-lipstick, u
d-deodoranti roll on f’koncentrazzjoni ta’ 0,5 %. Ghalhekk jenhtieg li 1-entrata 98 tal-
Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tigi emendata skont dan.

Barra minn hekk, is-sustanza bis(tetrafluworoborat)tan-nikil (Numru CAS: 14708-14-
6) bi zball giet introdotta darbtejn fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009
(entrati 1401 u 1427) bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2019/831°, 1i gie adottat
biex jimplimenta b’mod uniformi l-projbizzjoni tas-sustanzi kklassifikati bhala CMR,
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2017/776'°. Ghalhekk it-tieni wahda minn dawk I-entrati hi ridondanti u jenhtieg li
titnehha.

Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jigi emendat u kkorregut
skont dan.

Jenhtieg li l-emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 previsti f’dan ir-
Regolament u li huma bbazati fuq il-klassifikazzjonijiet tas-sustanzi rilevanti bhala
sustanzi CMR bir-Regolament Delegat (UE) 2020/217, japplikaw mill-istess data tar-
Regolament Delegat.

[I-mizuri previsti f°"dan ir-Regolament huma f’konformita mal-opinjoni tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Prodotti Kozmetici,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi II, III, IV u VI tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huma emendati f’konformita
mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 2019/1966 tas-27 ta’ Novembru 2019 li jemenda u jikkoregi
1-Annessi II, IIT u V tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-
prodotti kozmeti¢i (GU L 307, 28.11.2019, p. 15).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/1480 tal-4 ta’ Ottubru li jemenda, ghall-finijiet tal-
adattament tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, u li
jikkoregi r-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2017/776 (GU L 251, 5.10.2018).

SCCS (Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur), “Opinion on salicylic acid”, Rettifika
tal-20-21 ta’ Gunju 2019, SCCS/1601/18.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2019/831 tat-22 ta’ Mejju 2019 li jemenda 1-Annessi I, IIl u V
tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-prodotti kozmetici
(GU L 137,23.5.2019, p. 29).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2017/776 tal-4 ta’ Mejju 2017 li jemenda, ghall-finijiet tal-
adattament tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet
(GUL 116, 5.5.2013, p. 1).
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Artikolu 2
Fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009, l-entrata 1427, li tikkorrispondi mas-
sustanza bis(tetrafluworoborat) tan-nikil (Numru CAS: 14708-14-6), tithassar.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

L-Artikolu 1 ghandu japplika mill-1 ta’ Ottubru 2021, fir-rigward tal-punti (1), (2) (b), (3) u
(4) tal-Anness.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula von der Leyen
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