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D044567/01
REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO

de XXX

que altera o anexo V do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do

Conselho relativo aos produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos', nomeadamente o artigo 31.°,

n°1,

Considerando o seguinte:

(1)

2

3)

4)

)

A metilisotiazolinona ¢ autorizada como conservante em produtos cosméticos, a uma
concentragdo maxima de 0,01 % peso/peso (100 ppm), nos termos do anexo V, entrada
57, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

O Comité Cientifico da Seguranga dos Consumidores (CCSC) adotou um parecer
sobre a seguranca da metilisotiazolinona (sensibilizacdo, exclusivamente) em 12 de
dezembro de 20137

O CCSC concluiu que os dados clinicos atuais indicam que a concentracdo de 100
ppm de metilisotiazolinona em produtos cosméticos nao ¢ segura para o consumidor.
Para os produtos cosméticos nao enxaguados (incluindo «toalhetes himidos»), ndo se
demonstraram devidamente concentragdes seguras de metilisotiazolinona no que se
refere a indugdo ou a eliciagdo de alergias por contacto.

Tendo em conta o parecer do CCSC acima referido, ha que ter em conta o aumento da
incidéncia de alergias provocadas pela metilisotiazolinona, pelo que esta substancia
deveria ser proibida em produtos ndo enxaguados.

O Regulamento (CE) n.°1223/2009 deve, por conseguinte, ser alterado em
conformidade.

JO L 342 de 22.12.2009, p. 59.
SCCS/1521/13 Revisdo de 27 de margo de 2014.

PT



PT

(6) A aplicagdo da proibicao supramencionada deve ser diferida, a fim de permitir que a
industria realize os ajustamentos necessarios as formulagdes de produtos. Em especial,
deve ser concedido as empresas, apos a entrada em vigor do presente regulamento, um
prazo de seis meses para colocarem no mercado produtos conformes e para retirarem
do mercado produtos ndo conformes.

(7 As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer
do Comité Permanente dos Produtos Cosméticos,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O anexo V do Regulamento (CE) n.® 1223/2009 ¢ alterado em conformidade com o anexo do
presente regulamento.

Artigo 2.°

A partir de [data = 6 meses apdés a entrada em vigor] s6 podem ser colocados e
disponibilizados no mercado da Unido produtos cosméticos conformes com o presente
regulamento.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdao
O Presidente
Jean-Claude Juncker
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