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REGULAMENTO (UE) N.° 866/2014 DA COMISSAO
de 8 de agosto de 2014

que altera os anexos III, V e VI do Regulamento (CE) n.°c 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.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) As substincias identificadas pelas denominagdes brometo e cloreto de alquil(C,,,,)trimetilaménio encontram-se
regulamentadas como conservantes na entrada 44 do anexo V do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 com uma
concentragdo maxima de 0,1 %.

(2) O Comité Cientifico dos Produtos de Consumo (CCPC), posteriormente substituido pelo Comité Cientifico da
Seguranga dos Consumidores (CCSC) por forca da Decisio 2008/721/CE da Comissdo (%), avaliou, em 2005,
2007 e 2009, a seguranga dos cloretos de alquil(C,,, C,;, C,,)trimetilaménio (cetrimonium chloride, steartrimo-
nium chloride e behentrimonium chloride) relativamente a outras utilizacdes para além de conservante.

(3)  No parecer de 8 de dezembro de 2009 (}), o CCSC concluiu que, excetuando a circunstincia de que as formula-
¢des com derivados de aménio quaterndrio apresentam potencial de irritagdo cutdnea, especialmente quando se
usam combinagdes dos compostos em causa, a utilizacdo das substincias cetrimonium chloride, steartrimonium
chloride e behentrimonium chloride ndo representa um risco para a satide do consumidor em concentragdes
abaixo de determinados limites, fixados explicitamente no parecer do CCSC.

(4) A fim de atender ao potencial de irritacio cutinea das combinag¢des dos derivados de aménio quaterndrio supra-
mencionados, a Comissdo considera que, embora permitindo a utilizacgio destas substincias para utiliza¢des que
ndo como conservantes a concentragdes mais elevadas, a respetiva soma deve estar limitada a concentragio
méxima indicada pelo CCSC para as substincias individuais.

(5)  As concentragdes mdximas indicadas pelo CCSC como seguras para os cremes faciais ndo enxaguados devem
aplicar-se a todos os produtos faciais ndo enxaguados, uma vez que ndo existem motivos para limitar a autori-
zacdo daquelas substancias apenas aos cremes faciais ndo enxaguados.

(6)  Por conseguinte, devem acrescentar-se novas entradas ao anexo III do Regulamento (CE) n.c 12232009 a fim de
refletir as consideragdes anteriores, e a entrada 44 do anexo V deve conter uma referéncia as novas entradas do
anexo III, a fim de adaptar os referidos anexos ao progresso técnico e cientifico.

(7) O CCSC avaliou a seguranga da mistura citric acid (e) silver citrate. No seu parecer de 13 de outubro de 2009 (%),
referiu que, com base nos dados apresentados, a utilizacdio daquela mistura como conservante em produtos
cosméticos, a uma concentragdo inferior ou igual a 0,2 % (correspondente a uma concentragio de prata de
0,0024 %), ndo representa um risco para a saide do consumidor. O Comité especificou que a substancia era
segura quando utilizada com a mesma concentragdo mdxima em desodorizantes e antitranspirantes, como conser-
vante efou ingrediente ativo. A sua utilizagdo em produtos orais e para os olhos ficou contudo explicitamente
excluida, tendo em conta que apenas foi avaliada a exposicdo cutinea.

(8)  Deve aditar-se uma nova entrada ao anexo V do Regulamento (CE) n.c 1223/2009, a fim de refletir as considera-
¢des supra e de adaptar esse anexo ao progresso técnico e cientifico.

) JOL 342 de 22.12.2009, p. 59.
%) JOL241de 10.9.2008, p. 21.
%) SCCS[1246/09, http://ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_012.pdf.
*) SCCS[1274/09, http:[[ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_004.pdf.
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O CCSC avaliou a substancia tris-biphenyl triazine, que é um filtro UV e um nanomaterial. No seu parecer de
20 de setembro de 2011 ('), concluiu que a exposi¢do cutdnea a formulagdes que contém tris-biphenyl triazine
com uma dimensio média de particulas (dimensio mediana das particulas primdrias) de 81 nm resulta numa
absorg¢ido reduzida da substancia. De igual modo, a absor¢do de tris-biphenyl triazine é igualmente reduzida apds
uma exposi¢do oral. Ndo sdo observados efeitos sistémicos apds exposigdo oral ou cutdnea até 500 mg/kg pc/dia.
Os dados analisados pelo CCSC permitem concluir que a utilizagdo de 10 % de tris-biphenyl triazine, incluindo o
nanomaterial, como filtro UV em produtos cosméticos pode ser considerada segura para aplicagdo cutinea.

No entanto, o CCSC esclareceu que, aquando da avaliagio dos riscos, se constatou uma grande incerteza para
chegar a uma conclusdo acerca da utilizagdo segura de 10 % de tris-biphenyl! triazine em aerosséis, devido a preo-
cupagOes relacionadas com uma possivel exposi¢do por inalagdo. Por conseguinte, o CCSC concluiu que ndo se
podem recomendar os aerossdis com tris-biphenyl triazine até que sejam fornecidas informagdes adicionais acerca
da seguranga apoés inalagdo repetida.

A luz do parecer do CCSC, e tendo em conta que a utilizacio de nanomateriais pode melhorar a eficiéncia dos
filtros UV, o anexo VI do Regulamento (CE) n.> 1223/2009 deve ser alterado a fim de o adaptar ao progresso e
técnico e cientifico.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

Os anexos III, V e VI do Regulamento (CE) n.> 1223/2009 sio alterados em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 8 de agosto de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

(") SCCS[1429/11, Revisdo de 13/14 de dezembro de 2011, http:|[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_
0_070.pdf.
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ANEXO
Os anexos III, V e VI do Regulamento (CE) n.°c 1223/2009 sdo alterados do seguinte modo:
1) No anexo III, sdo aditadas as seguintes entradas 265 e 266:
Identificacdo da substincia Restri¢des
b o Tipo de Reda((_;le'iowdas
Numero Denominagao enomInacao no , , produto p conaicoes
- glossdrio comum | Ndmero CAS | Namero CE ’ Concentracdo méxima no produto pronto a usar Outras de utilizagdo
de ordem quimica/DCI de i . zonas do
e ingredientes corno e das
p adverténcias
a b c d e f g h i
«265 | Cloreto de Cetrimonium 112-02-7 | 203-928-6 | a) Produtos |a) 2,5 % para as concentra¢des individuais ou para a | Para fins que
C,s-alquiltrimeti- | chloride () capilares soma das concentragdes de cetrimonium chloride e ndo a inibigdo
laménio enxagu- steartrimonium chloride do desenvolvi-
ados mento de
Cloreto de Steartrimonium 112-03-8 | 203-929-1 microrga-
C,g-alquiltrimeti- | chloride (! nismos no
13}%6210 0 b) Produtos | b) 1,0 % para as concentra¢des individuais ou para a produto. A
czipﬂares soma Qas cqncent}:{lgq(els de cetrimonium chloride e finalidade deve
ndo steartrimonium chloride ressaltar da
egxagu- apresentacio
ados do produto
¢) Produtos | c) 0,5 % para as concentra¢des individuais ou para a
faciais soma das concentra¢des de cetrimonium chloride e
ndo enxa- steartrimonium chloride
guados
266 | Cloreto de Behentrimonium | 17301-53-0 | 241-327-0 | a) Produtos |a) 5,0 % para a concentrac¢do individual de behentrimo- | Para fins que
C,,-alquiltrimeti- | chloride (") capilares nium chloride ou para a soma das concentragdes de ndo a inibigdo
laménio enxagu- cetrimonium chloride, steartrimonium chloride e do desenvolvi-
ados behentrimonium chloride, respeitando simultanea- mento de
mente a concentragdo médxima relevante para a soma | microrga-
de cetrimonium chloride e steartrimonium chloride nismos no
estabelecida na entrada 265 produto. A
finalidade deve
b) Produtos | b) 3,0 % para a concentracdo individual de behentrimo- | ressaltar da
capilares nium chloride ou para a soma das concentra¢des de apresentacdo
nio cetrimonium chloride, steartrimonium chloride e do produto
enxagu- behentrimonium chloride, respeitando em simultineo
ados a concentracio maxima relevante para a soma de

cetrimonium chloride e steartrimonium chloride esta-
belecida na entrada 265
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Identificacdo da substincia

Restrigdes

Tipo de

Redacdo das

Nuamero Denominagao Denominacao no produto condigdes
P glossdrio comum | Namero CAS | Namero CE ’ Concentracdo mdxima no produto pronto a usar Outras de utilizacdo
de ordem quimica/DCI de i . zonas do
e ingredientes e das
corpo P
adverténcias
a b c d e f g h i
¢) Produtos | c) 3,0 % para a concentracdo individual de behentrimo-
faciais nium chloride ou para a soma das concentracdes de
ndo enxa- cetrimonium chloride, steartrimonium chloride e
guados behentrimonium chloride, respeitando em simultaneo
a concentracdo maxima relevante para a soma de cetri-
monium chloride e steartrimonium chloride estabele-
cida na entrada 265.
(') Para utilizagdo como conservante: ver n.° de ordem 44 do anexo V.»
2) O anexo V ¢ alterado do seguinte modo:
a) A entrada 44 passa a ter a seguinte redacdo:
Identificacdo da substincia Condigdes
Tipo de s Redacio das
. o - - Concentra¢do méxima >
Namero | Denominagdo quimica/ Denominacdo no glossdrio comum de , | produto, condi¢des de
. ) Nuamero CAS Namero CE no produto pronto a Outras e %
de ordem /DCI ingredientes zonas do usar utilizagdo e das
corpo adverténcias
a b c d e f g h i
«44 Brometo e cloreto de | Behentrimonium chloride (), 17301-53-0, | 241-327-0, 0,1 %.
alquil(C, . ,,)trimetila-
monio cetrimonium bromide, 57-09-0, 200-311-3,
cetrimonium chloride (?), 112-02-7, 203-928-6,
laurtrimonium bromide, 1119-94-4, | 214-290-3,
laurtrimonium chloride, 112-00-5, 203-927-0,
steartrimonium bromide, 1120-02-1, 214-294-5,
steartrimonium chloride (?) 112-03-8 203-929-1

(") Para outras utiliza¢des que ndo como conservante: ver n.° de ordem 266 do anexo III.
(3 Para outras utilizagdes que ndo como conservante: ver n.° de ordem 265 do anexo IlL»
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b) E aditada a seguinte entrada 59:

Identificacdo da substincia Condigdes
D I Tipo de . Redagio das
, enominagao no ’ Concentragao maxima P
Ndmero D L . L. Ndmero , produto, condicdes de
enominagdo quimica/DCI glossdrio comum Ntmero CE no produto pronto a Outras %
de ordem de i ) CAS zonas do utilizagdo e das
e ingredientes usar dverténci
corpo adverténcias
a b c d e f g h i
«59 Acido 2-hidroxi-1,2,3-propanotricarboxi- Citric acid (e) — 460-890-5 0,2 % (correspon- Nio utilizar nos
lico, mono-hidratado e dcido 2-hidroxi- Silver citrate dente a 0,0024 % de | produtos orais
-1,2,3-propanotricarboxilico, sal de prata prata) nem nos
(1+), mono-hidratado produtos para os
olhos».
3) No anexo VI, é aditada a seguinte entrada 29:
Identificacdo da substincia Condigdes
D N Tipo de Concentracio Redacio das
Nimero . o €nominagao no , . produto madxima no condicdes de
Denominagio quimica/DCI glossdrio comum de Namero CAS | Numero CE ’ Outras A
de ordem . . zonas do | produto pronto a utilizagdo e das
ingredientes N
corpo usar adverténcias
a b c d e f g h i
«29 2,4,6-Tris[1,1-bifenil]-4- | Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 — 10 % Nao usar em aerossois (sprays).

-il-1,3,5-triazina,
incluindo o nanomate-
rial

Tris-biphenyl triazine
(nano)

S6 sdo permitidos os nanomateriais
que apresentem as seguintes caracte-
risticas:

— Dimensdo mediana das parti-
culas primdrias > 80 nm;

— Pureza > 98 %;

— Nio revestidos».
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