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REGULAMENTO (UE) 2016/314 DA COMISSAO
de 4 de margo de 2016

que altera o anexo III 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:

(I) A substéncia éter monoetilico de dietilenoglicol (DEGEE) com a denominagdo INCI «Ethoxydiglycol», utilizada em
produtos cosméticos, ndo se encontra ainda regulada pelo Regulamento (CE) n.°c 1223/2009.

(2)  Com base na avaliacdo dos riscos que realizou, a Franga decidiu (*) que o DEGEE é seguro para os consumidores,
quando utilizado numa concentragdo maxima de 1,5 % em todos os produtos cosméticos, com excecio dos
produtos de higiene oral. Esta decisdo foi notificada & Comissdo e aos Estados-Membros em conformidade com o
artigo 12.° da Diretiva 76/768/CEE do Conselho (}). Em consequéncia, a Comissio encarregou o Comité
Cientifico dos Produtos de Consumo (CCPC) de emitir um parecer sobre a seguranca de cada um dos éteres de
glicol sujeitos a restri¢des pela decisdo francesa.

(3) O CCPC, posteriormente substituido pelo Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC) ao abrigo da
Decisdo 2008/721/CE da Comissdo (*), emitiu pareceres cientificos sobre o DEGEE em 19 de dezembro de
2006 (°), 16 de dezembro de 2008 (%), 21 de setembro de 2010 (') e 26 de fevereiro de 2013 (¥).

(4) O CCSC concluiu que a utilizacgdo de DEGEE em formulacdes de coloragio capilar oxidantes com uma
concentragdo maxima de 7 % m/m, em formulacdes de coloracio capilar ndo oxidantes com uma concentragio
méxima de 5 % m/m e noutros produtos enxaguados com uma concentracio médxima de 10 % m/m ndo
representa um risco para a satide dos consumidores. O CCSC concluiu também que a utilizagdo de DEGEE ndo
representa um risco para a satide dos consumidores, numa concentracio mdxima de 2,6 % m/m, noutros
produtos cosméticos que ndo se apresentam sob a forma de aerossol (spray) e nos seguintes produtos em aerossol
(spray): fragrancias finas, produtos para o cabelo, antitranspirantes e desodorizantes. No entanto, a utilizagio de
DEGEE em produtos de higiene oral e em produtos para os olhos nio foi avaliada pelo CCSC, ndo podendo, por
conseguinte, ser considerada segura para os consumidores.

(5)  Tendo em conta esses pareceres do CCSC, a Comissdo considera que a auséncia de regulacdo do DEGEE implica
um risco potencial para a satde humana.

(6)  Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.c 1223/2009 deve ser alterado em conformidade.

(") JOL 342 de 22.12.2009, p. 59.

(*) Ministére de la Santé et des Solidarités. Décision du 23 novembre 2005 soumettant a des conditions particuliéres et a des restrictions la
fabrication, le conditionnement, Il'importation, la distribution en gros, la mise sur le marché a titre gratuit ou onéreux, la détention en vue
de la vente ou de la distribution a titre gratuit ou onéreux et l'utilisation de produits cosmétiques contenant certains éthers de glycol,
Journal officiel, n° 291 du 15 décembre 2005, http://www.journal-officiel. gouv.fr/frameset.html.

() Diretiva 76/768|CEE do Conselho, de 27 de julho de 1976, relativa a aproximagcio das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
produtos cosméticos (JO L 262 de 27.9.1976, p. 169).

(*) Decisdo 2008/721/CE da Comissdo, de 5 de setembro de 2008, que cria uma estrutura consultiva de comités cientificos e de peritos no

dominio da seguranga dos consumidores, da satde ptiblica e do ambiente e que revoga a Decisio 2004/210/CE (JO L 241 de 10.9.2008,

.21).

ECCI’)/ 1044/06, http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs[sccp_o_082.pdf.

SCCP[1200/08, http:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_161.pdf.

SCCS[1316/10, http:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_039.pdf.

SCCS[1507/13, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_119.pdf.
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(7) A aplicagdo das restricdes supramencionadas deve ser adiada, a fim de permitir que a inddstria introduza as
alteragdes necessdrias as formulagdes dos produtos. Em especial, deve ser concedido as empresas, apds a entrada
em vigor do presente regulamento, um prazo de doze meses para colocarem no mercado produtos conformes e
para retirarem do mercado produtos nio conformes.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Cosméticos,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo IIl do Regulamento (CE) n.c 1223/2009 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

A partir de 25 de margo de 2017 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 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 4 de marco de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



£ aditada a seguinte entrada ao anexo IIl do Regulamento (CE) n.c 1223/2009:

ANEXO

Identificacdo da substancia

Restricoes
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