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COMISIA
EUROPEANA

Bruxelles, XXX
[...](2022) XXX draft

REGULAMENTUL (UE).../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlame ntului European si al
Consiliului in ceea ce priveste utilizarea anumitor filtre UV in produsele cosmetice

(Text cu relevanta pentru SEE)
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D079391/01

REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI

din XXX

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al

Consiliului n ceea ce priveste utilizarea anumitor filtre UV in produsele cosmetice

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

Avand 1n 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 (1),

Intrucat:

(1)

2)

€)

Substantele 2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona/Oxibenzona (nr. CAS 131-57-7), céreia i
s-a atribuit denumirea de benzofenond-3 1n conformitate cu Nomenclatorul
International al Ingredientelor Cosmetice (INCI), si Esterul 2-etilhexilic al acidului 2-
ciano-3,3-difenil-2-propenoic/Octocrilen (nr. CAS 6197-30-4), céareia i s-a atribuit
denumirea de octocrilen in conformitate cu INCI, sunt permise in prezent in calitate de
filtre UV in produsele cosmetice si incluse in rubricile 4 si, respectiv, 10 din anexa VI

la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Avand in vedere ingrijorarile cu privire la proprietitile benzofenonei-3 si ale
octocrilenului care pot provoca perturbari ale sistemului endocrin, atunci cand aceste
substante sunt utilizate ca filtre UV in produsele cosmetice, in 2019 a fost lansatd o
cerere de date. Partile interesate au prezentat dovezi stiintifice pentru a demonstra
siguranta utilizarii benzofenonei-3 si a octocrilenului ca filtre UV in produsele
cosmetice. Comisia a solicitat Comitetului stiintific pentru siguranta consumatorilor
(CSSC) sa efectueze o evaluare a sigurantei ambelor substante, avand in vedere

informatiile furnizate.

Pe baza evaluarii sigurantei si avand in vedere Ingrijorarile cu privire la proprietatile
benzofenonei-3 care pot provoca perturbari ale sistemului endocrin, CSSC a
concluzionat in avizul siu din 30-31 martie 2021 ci benzfenona-3 nu este sigurd
pentru consumatori atunci cand este utilizata ca filtru UV pana la actuala concentratie
maxima de 6 % in produsele de protectie solard, fie sub formd de crema pentru corp,

fie sub forma de spray cu aerosoli sau de spray cu pompa dozatoare.

JO L 342, 22.12.2009, p. 59.

CSSC (Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor), Avizul privind benzofenona-3 (nr. CAS
131-57-7, nr. CE 205-031-5), versiunea preliminara din 15 decembrie 2020, versiunea finala din 30-31

martie 2021, CSSC/1625/20.
https://ec.curopa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/
consumer_safety/docs/sces_o_247.pdf
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(4)

)

(6)

()

(8)

)
(10)

(11)

CSSC a concluzionat, de asemenea, ca benzofenona-3 este sigurd pentru consumatori
atunci cand este utilizata ca filtru UV pand la o concentratie maxima de 6 % 1in
cremele de fatd, de maini si n rujuri si ca utilizarea benzofenonei-3 in proportie de 0,5
% in produsele cosmetice pentru a proteja formula cosmeticd este sigurd pentru
consumatori.

De asemenea, CSSC a constatat ca utilizarea benzofenonei-3 ca filtru UV la o
concentratie de pana la 2,2 % in creme de corp, in spray cu aerosoli si in spray cu
pompa dozatoare este sigurd pentru consumatori numai dacd benzofenona-3 nu este
utilizatd in plus, in proportie de 0,5 %, in aceeasi formula, pentru a proteja formula
cosmeticd. CSSC a concluzionat, de asemenea, cd atunci cand benzofenona-3 este
utilizatd in proportie de 0,5 % in aceeasi formuld, concentratia de benzofenona-3
utilizata ca filtru UV nu trebuie sa depaseasca 1,7 % in cremele pentru corp, in spray-
urile cu aerosoli si n spray-urile cu pompa dozatoare.

Pe baza evaluarii sigurantei si ludnd in considerare ingrijordrile legate de proprietatile
octocrilenului care pot provoca perturbari ale sistemului endocrin, CSSC a
concluzionat, in avizul sdu din 30-31 martie 20213, ci octocrilenul este sigur ca filtru
UV in concentratii de pana la 10 % in produsele cosmetice atunci cand este utilizat
individual.

CSSC a constatat, de asemenea, ca utilizarea octocrilenului este sigura in cazul
utilizarii combinate a unor creme sau lotiuni de protectie solard, spray cu pompa
dozatoare pentru protectie solard, creme de fatd, creme de maiini si rujuri la o
concentratie de pana la 10 %, dar ca utilizarea octocrilenului in concentratii de 10 %
sau mai mari nu este sigurd in produsele de protectie solare sub forma de spray cu
aerosoli 1n cazul utilizarii combinate. CSSC considera ca utilizarea octocrilenului in
astfel de produse este sigurd atunci cand concentratia sa nu este mai mare de 9 %,
atunci cand este utilizat impreund cu cremele de fatd, cu cremele de maini, sau cu
rujurile care contin octocrilen in proportie de 10 %.

Avand in vedere avizul CSSC, se poate concluziona cd exista un risc potential pentru
sandtatea umana care rezulta din utilizarea benzofenonei-3 si a octocrilenului ca filtre
UV in produsele cosmetice in concentratiile permise in prezent. Prin urmare, utilizarea
benzofenonei-3 si a octocrilenului trebuie sa fie restrictionatd la concentratia maxima
propusa de CSSC.

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

Industriei ar trebui sa i1 se acorde o perioada rezonabila de timp pentru a se adapta la
noile cerinte, inclusiv prin efectuarea ajustarilor necesare in formulele produselor,
pentru a se asigura cd sunt introduse pe piatd numai produsele cosmetice care respecta
noile cerinte. De asemenea, industriei ar trebui s i se acorde o perioada rezonabila de
timp pentru a retrage de pe piatd produsele cosmetice care nu sunt conforme cu
cerintele mentionate.

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

CSSC (Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor), Avizul privind octocrilenul (nr. CAS
6197-30-4, nr. CE 228-250-8), versiunea preliminara din 15 ianuarie 2021, versiunea finald din 30-31
martie 2021, CSSC/1627/21
https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/
docs/sccs_o_249.pdf
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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,

Pentru Comisie,
Presedinta
Ursula von der Leyen
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