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REGULAMENTO (UE) 2016/622 DA COMISSAO
de 21 de abril 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.c 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 27 de mar¢o de 2014, o Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores («CCSC») emitiu um parecer
cientifico sobre o hidréxido de potéssio (%), no qual concluiu que o hidréxido de potdssio com uma concentragio
méxima de 1,5 % m/m é seguro para amaciar ou remover calosidades.

(2) O CCSC concluiu igualmente que a utilizagdo segura dos produtos cosméticos que contém hidréxido de potdssio
livre em concentragdes a partir de 0,5 % m/m depende da gestdo responsavel dos riscos, através de adverténcias e
de instrucdes de utilizacio detalhadas.

(3)  Na sequéncia do parecer cientifico do CCSC, a Comissdo considera que o hidréxido de potdssio com uma
concentragdo médxima de 1,5 % m/m deve ser considerado seguro para amaciar ou remover calosidades.

(4)  Tendo em conta a conclusdo do CCSC relativa a gestdo responsavel dos riscos no que se refere aos produtos que
contém hidréxido de potassio livre em concentragdes a partir de 0,5 % m/m, a Comissio considera que os
produtos cosméticos para amaciar ou remover calosidades que contém hidréxido de potdssio devem ostentar
uma adverténcia que remeta para as instrucdes de utilizacio.

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

(6)  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

O anexo IIT do Regulamento (CE) n.c 12232009 ¢ alterado 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.

(") JOL 342 de 22.12.2009, p. 59.
() SCCS[1527/14, http:|[ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_154.pdf.


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_154.pdf

Jornal Oficial da Unido Europeia 22.4.2016

L 106/8

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de abril de 2016.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



O anexo III do Regulamento (CE) n.c 12232009 ¢ alterado do seguinte modo:

1) A entrada correspondente ao niimero de ordem 15a a passa a ter a seguinte redacio:

ANEXO

Ndamero de
ordem

Identificacdo da substancia

Restricoes

Denominac¢ao
quimica/DCI

Denominag¢do no
glossdrio comum
de ingredientes

Ntmero CAS

Ntmero CE

Tipo de produto, zonas do
corpo

Concentracdo maxima
no produto pronto a
usar

QOutras

Redacio das condicdes de
utilizacdo e das advertén-
cias

b

C

d

e

f

g

i

«15a

Hidréxido de
potdssio ou de
sodio (¥)

Hidréxido de
potassio/hidro-
xido de sédio

1310-58-3]
1310-73-2

215-181-3/
215-185-5

a) Solvente das cuticulas
das unhas

b) Produtos para a des-
frisagem do cabelo

¢) Regulador do pH
para depilatérios

d) Outras aplicagdes
como regulador de
pH

a) 5% (")

2 % (%)

4,5 % (%)

Uso geral

Uso profissional

o pH<12,7

d) pH< 11

a) Contém um agente al-
calino

Evitar o contacto com
os olhos

Perigo de cegueira

Manter fora do al-
cance das criancas

Contém um agente alca-
lino

Evitar o contacto com os
olhos

Perigo de cegueira

Manter fora do alcance
das criangas

Reservado aos profissio-
nais

Evitar o contacto com os
olhos

Perigo de cegueira

¢) Manter fora do alcance
das criancas.

Evitar o contacto com
os olhos

(*) Para outras utiliza¢des do hidréxido de potdssio, ver n.> 15a do anexo IIL.

(**) A quantidade de hidréxido de potéssio, sédio ou litio exprime-se em peso de hidréxido de sédio. No caso de misturas, a soma ndo deve exceder os limites apresentados na coluna g.»
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[1d ]
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2) Einserida a seguinte entrada 15d:

Identificacdo da substincia

Restri¢des

Redagdo das condi¢oes de

Niimero de D - [ 4 A

- enominagio no ) Concentracdo maxima utilizagdo e das advertén-

ordem Denominagio P , , Tipo de produto, zonas do .

P glossdrio comum Nuamero CAS Namero CE no produto pronto a Outras cias
quimica/DCI de i . corpo
e ingredientes usar

a b c d e f g h i

«15d Hidréxido de Hidréxido de 1310-58-3 215-181-3 Produto para amaci- 1,5 % (**) Contém um agente alca-

potdssio (¥)

potdssio

ar[remover calosidades

lino

Evitar o contacto com os
olhos

Manter fora do alcance
das criangas

Ler as instrucdes de utili-
zacdo com cuidado

(*) Para outras utilizagdes do hidroxido de potdssio, ver n.° 15a do anexo III.

(*) A quantidade de hidréxido de potissio, s6dio ou litio exprime-se em peso de hidréxido de sédio. No caso de misturas, a soma ndo deve exceder os limites apresentados na coluna g.»
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