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COMISIA

EUROPEANA
Bruxelles, XXX
[...](2021) XXX draft
REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare si rectificare a anexei II si de modificare a anexelor III, IV si VI la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind
produsele cosmetice

(Text cu relevanta pentru SEE)
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D071191/01
REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare si rectificare a anexei II si de modificare a anexelor III, IV si VI la

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind

produsele cosmetice

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice!, in special articolul 15 alineatul (1),

articolul 15 alineatul (2) al patrulea paragraf si articolul 31 alineatul (1),

intrucat:

(1)

2)

€)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului?
prevede o clasificare armonizatd a substantelor ca fiind cancerigene, mutagene sau
toxice pentru reproducere (CMR) pe baza unui aviz elaborat de catre Comitetul pentru
evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice. Substantele sunt
clasificate ca substante CMR din categoriile 1A, 1B sau 2, in functie de nivelul

dovezilor privind proprietdtile lor CMR.

Articolul 15 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 prevede ca se interzice utilizarea in
produsele cosmetice a substantelor care au fost clasificate ca substante CMR din
categoriile 1A, 1B sau 2 in temeiul partii 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 (substante CMR). Cu toate acestea, o substantda CMR poate fi utilizata
in produsele cosmetice in cazul in care sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul
15 alineatul (1) a doua tezd sau la articolul 15 alineatul (2) al doilea paragraf din

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Pentru a pune in aplicare in mod uniform interzicerea substantelor CMR pe piata
internd, pentru a se asigura securitatea juridica, in special pentru operatorii economici
si autoritatile nationale competente, precum si pentru a se asigura un nivel Tnalt de
protectie a sanatatii umane, substantele CMR trebuie sd fie incluse in lista substantelor
interzise sau, dupa caz, restrictionate, din anexa II sau, respectiv, din anexa III la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si, dacd este cazul, trebuie eliminate din lista
substantelor restrictionate sau autorizate din anexele III-VI la respectivul regulament.

JO L 342, 22.12.2009, p. 59.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de
abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE)

nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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“4)

©)

(6)

()

(8)

In cazul in care sunt indeplinite conditiile previzute la articolul 15 alineatul (1) a doua
tezd sau la articolul 15 alineatul (2) al doilea paragraf din Regulamentul (CE) nr.
1223/2009, listele cu substantele restrictionate sau autorizate din anexele III-VI la
regulamentul respectiv trebuie modificate in consecinta.

Prin Regulamentul delegat (UE) 2020/217 al Comisiei’, care se aplici de la 1
octombrie 2021, anumite substante au fost clasificate ca substante CMR in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Prin urmare, este necesar sd se
interzicd, de la aceeasi datd, utilizarea substantelor CMR respective in produsele
cosmetice.

In special, Regulamentul delegat (UE) 2020/217 prevede o clasificare a substantei
TiO2 (denumirea INCI: titanium dioxide) drept ,.cancerigend categoria 2 prin
inhalare”, care se aplica dioxidului de titan sub forma de pulbere ce contine 1 % sau
mai mult particule cu un diametru aerodinamic < 10 pm.

Dioxidul de titan este inclus in prezent la rubrica 143 din anexa IV la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 si autorizat pentru utilizare drept colorant in produsele cosmetice,
cu conditia ca acesta sd respecte criteriile de puritate stabilite la rubrica E 171 (dioxid
de titan) din anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei*. Dioxidul de titan
(nano) este, de asemenea, inclus la rubricile 27 si 27a din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 ca filtru UV si este permis in produsele cosmetice doar in
concentratii de pand la 25 %. In plus, dioxidul de titan (nano) este permis in
preparatele gata de utilizare, cu exceptia aplicatiilor care ar putea determina expunerea
plamanilor utilizatorilor finali prin inhalare si sub rezerva celorlalte conditii enumerate
la rubrica respectiva.

In urma clasificarii dioxidului de titan ca substanti CMR, la 28 ianuarie 2020 a fost
depusd o cerere de utilizare a acestuia in compozitia produselor cosmetice, prin
exceptie, in temeiul articolului 15 alineatul (1) a doua teza din Regulamentul (CE) nr.
1223/2009.

La 6 octombrie 2020, Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor (,,CSSC”) a
adoptat un aviz stiintific privind dioxidul de titan® (,,avizul CSSC”) in scopul adoptarii
masurilor necesare in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009. Avizul CSSC, care viza dioxidul de titan (inhalabil) sub forma de
pulbere ce contine 1 % sau mai mult particule cu un diametru aerodinamic < 10 um, a
concluzionat cd, pe baza datelor disponibile, TiO> este sigur pentru consumatorii
obisnuiti atunci cand este utilizat in produse de Ingrijire faciald sub forma de pudra
liberd, pana la o concentratie maxima de 25 %, si in produsele pentru par sub forma de
spray cu aerosoli, pAnd la o concentratie maxima de 1,4 %. In ceea ce priveste
utilizarea profesionala, TiO; a fost considerat sigur la utilizarea in produsele pentru par
sub forma de spray cu aerosoli, pand la o concentratie maxima de 1,1 %.

Regulamentul delegat (UE) 2020/217 al Comisiei din 4 octombrie 2019 de modificare, in vederea
adaptarii la progresul tehnic si stiintific, a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor si
de rectificare a regulamentului mentionat (JO L 44, 18.2.2020, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru
aditivii alimentari enumerati in anexele II si III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 83,22.3.2012, p. 1).

CSSC (Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor), Opinion on Titanium dioxide (Aviz privind
dioxidul de titan - TiO,), versiunea preliminara din 7 august 2020, versiunea finald din 6 octombrie
2020, SCCS/1617/20.
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(12)

In cele din urma, CSSC a concluzionat ci, pentru produsele cosmetice, aceste rezultate
au fost obtinute pe baza unui singur tip de material de dioxid de titan (pigmentar) si ca,
in absenta unor informatii suplimentare, nu s-a putut stabili dacad aceste concluzii ar
putea fi aplicabile si altor aplicatii cosmetice care contin alte tipuri de dioxid de titan
ce nu sunt vizate in mod explicit de avizul CSSC.

Avand in vedere concluziile CSSC, dioxidul de titan sub forma de pulbere care contine
1 % sau mai mult particule cu un diametru aerodinamic < 10 pm nu trebuie sa fie
autorizat pentru utilizare in aplicatii care pot genera expunere prin inhalare de catre
utilizatorul final si trebuie, prin urmare, sa fie addugat pe lista substantelor
restrictionate din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, iar utilizarea acestuia
ar trebui permisa numai in produsele pentru ingrijire faciald sub forma de pudra libera
si in produsele pentru par sub forma de spray cu aerosoli (spray), astfel cum se indica
in respectivele concluzii. Pe langd includerea dioxidului de titan in anexa III la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, este necesar sa se prevada ca trebuie permisa
utilizarea dioxidului de titan drept colorant in conformitate cu rubrica 143 din anexa
IV la regulamentul respectiv, precum si utilizarea dioxidului de titan ca filtru UV in
conformitate cu rubrica 27 din anexa VI la regulamentul respectiv, fard a aduce
atingere utilizarii sale restrictionate in temeiul anexei III la regulamentul respectiv. In
acest scop, este necesar sa se adauge o trimitere la utilizarea limitata a dioxidului de
titan in anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 in rubricile relevante din anexa
IV si anexa VI la regulamentul respectiv. In ceea ce priveste utilizarea dioxidului de
titan (nano) ca filtru UV in conformitate cu rubrica 27a din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009, nu sunt necesare masuri suplimentare, intrucat rubrica 27a
prevede deja cd dioxidul de titan (nano) nu trebuie utilizat in aplicatii care pot duce la
expunerea, prin inhalare, a plamanilor utilizatorului final.

In ceea ce priveste celelalte substante, in afara dioxidului de titan, care au fost
clasificate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 ca substante CMR prin
Regulamentul delegat (UE) 2020/217, nu a fost formulata nicio cerere de utilizare,
prin exceptie, In produse cosmetice. Este vorba despre cobalt, metaldehida (ISO),
clorurd de metilmercur, benzo[rst]pentafen, dibenzo[b, def]crisen; dibenzo[a,h]piren,
etanol, 2,2'-iminobis-, derivati N-(alchil C13-15-ramificati si liniari), ciflumetofen
(ISO), ftalat de diizohexil, halosulfuron-metil (ISO), 2-metilimidazol, metaflumizona
(ISO), dibutilbis(pentan-2,4-dionato-O,0’)staniu, bis(sulfamidat) de nichel, 2-benzil-
2-dimetilamino-4'-morfolinobutirofenond si oxid de etilena. In prezent, aceste
substante nu fac obiectul restrictiilor prevazute in anexa III si nici nu sunt autorizate in
conformitate cu anexele IV, V sau VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. Trei dintre
aceste substante, si anume bis(sulfamidat)ul de nichel, oxidul de etilena si 2-benzil-2-
dimetilamino-4’-morfolinobutirofenona, sunt incluse in prezent in anexa II la
regulamentul respectiv. Substantele care nu sunt inca incluse in anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 trebuie adaugate pe lista substantelor interzise in
produsele cosmetice din anexa respectiva.

Regulamentul (UE) 2019/1966 al Comisiei®, care a fost adoptat pentru a pune in
aplicare in mod uniform interdictia substantelor clasificate ca CMR, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, prin Regulamentul (UE) nr. 2018/1480 al

Regulamentul (UE) 2019/1966 al Comisiei din 27 noiembrie 2019 de modificare si rectificare a
anexelor II, IIT si V la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
privind produsele cosmetice (JO L 307, 28.11.2019, p. 15).
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(15)

(16)

Comisiei’, a introdus modificiri la rubrica 98 din anexa III la Regulamentul (CE) nr.
1223/2009 in ceea ce priveste substanta acid benzoic, 2-hidroxi- (denumire INCI:
salicylic acid). Pentru a alinia pe deplin aceste modificari la concluzia avizului initial
al CSSC?, este oportun si se autorizeze utilizarea substantei respective, in alte scopuri
decat pentru functia de conservant, in lotiunile de corp, in fardurile de pleoape, in
rimeluri, in creioanele dermatografe, in rujuri si in deodorantele cu bild, cu o
concentratie de pana la 0,5 %. Prin urmare, rubrica 98 din anexa III la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 trebuie modificatd in consecinta.

In plus, substanta bis(tetrafluorborat) de nichel (numir CAS: 14708-14-6) a fost
introdusd de doud ori, din greseala, in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009
(rubricile 1401 si 1427) prin Regulamentul (UE) 2019/831 al Comisiei’, care a fost
adoptat pentru a pune in aplicare in mod uniform interdictia substantelor clasificate ca
CMR, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, prin Regulamentul (UE) nr.
2017/776 al Comisiei'®. A doua dintre aceste rubrici este, prin urmare, redundanti si
trebuie eliminata.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 trebuie modificat si rectificat in
consecinta.

Modificarile Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 care sunt prevazute in prezentul
regulament si care se bazeaza pe clasificarea substantelor relevante drept substante
CMR prin Regulamentul delegat (UE) 2020/217 trebuie sa se aplice de la aceeasi data
ca regulamentul delegat.

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru produse cosmetice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele II, III, IV si VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modifica in conformitate cu
anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

In anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, se elimind rubrica 1427, corespunzind
substantei bis(tetrafluorborat) de nichel (numar CAS: 14708-14-6).

Regulamentul (UE) 2018/1480 al Comisiei din 4 octombrie 2018 de modificare, in vederea adaptérii la
progresul tehnic si stiintific, a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor si de corectare a
Regulamentului (UE) 2017/776 al Comisiei (JO L 251, 5.10.2018).

CSSC (Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor), Opinion on salicylic acid (Aviz privind
acidul salicilic), Rectificarea din 20-21 iunie 2019, SCCS/1601/18.

Regulamentul (UE) 2019/831 al Comisiei din 22 mai 2019 de modificare a anexelor II, III si V la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele
cosmetice (JO L 137,23.5.2019, p. 29).

Regulamentul (UE) 2017/776 al Comisiei din 4 mai 2017 de modificare, in vederea adaptirii la
progresul tehnic si stiintific, a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor (JO L 116,
5.5.2017,p. 1).
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Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 1 se aplica de la 1 octombrie 2021 in ceea ce priveste punctele 1, 2 litera (b), 3 si 4
din anexa.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct 1n toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula von der Leyen
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