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REGULAMENTO (UE) 2021/850 DA COMISSAO
de 26 de maio de 2021

que altera e retifica o anexo II e altera os anexos III, IV e VI 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 15.°, n.° 1, o artigo 15.°, n.° 2, quarto subparigrafo, e o
artigo 31.°,n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho () estabelece uma classificagio
harmonizada das substancias como cancerigenas, mutagénicas ou tdxicas para a reproducdo (CMR) com base num
parecer elaborado pelo Comité de Avaliagio dos Riscos da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos. As
substancias sdo classificadas como substancias CMR da categoria 1A, da categoria 1B ou da categoria 2 em fungdo
do nivel de evidéncia das suas propriedades CMR.

(2) O artigo 15.° do Regulamento (CE) n.> 1223/2009 estabelece que é proibida a utilizacdo em produtos cosméticos de
substancias classificadas como substincias CMR da categoria 1A, da categoria 1B ou da categoria 2 nos termos do
anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.° 12722008 (substancias CMR). Todavia, uma substancia CMR pode ser
usada em produtos cosméticos se forem respeitadas as condigdes enunciadas no artigo 15.°, n.° 1, segunda frase, ou
no artigo 15.°, n.° 2, segundo subpardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

(3) A fim de aplicar uniformemente a proibi¢do das substincias CMR no mercado interno, de assegurar a certeza
juridica, em particular para os operadores econémicos e as autoridades nacionais competentes, e de assegurar um
elevado nivel de protecio da saide humana, as substancias CMR devem ser incluidas na lista das substancias
proibidas ou, caso aplicdvel, das substancias sujeitas a restri¢des enumeradas nos anexos Il ou III, respetivamente,
do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e, sempre que pertinente, suprimidas das listas das substancias sujeitas a
restrigdes ou das substdncias autorizadas que constam dos anexos III a VI do mesmo regulamento. Quando se
verificarem as condi¢des enunciadas no artigo 15.°, n.° 1, segunda frase, ou no artigo 15.°, n.° 2, segundo
subpardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 12232009, as listas das substancias sujeitas a restri¢des ou das substancias
autorizadas constantes dos anexos IIl a VI do mesmo regulamento devem ser alteradas em conformidade.

(4)  Nos termos do Regulamento Delegado (UE) 2020/217 da Comissdo (), que ¢ aplicdvel a partir de 1 de outubro de
2021, certas substancias foram classificadas como substincias CMR em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008. E, por conseguinte, necessdrio proibir a utilizagio dessas substancias CMR em produtos cosméticos
a partir da mesma data.

(5)  Em especial, o Regulamento Delegado (UE) 2020/217 estabelece uma classificacdo da substancia TiO, (denominacio
INCE: titanium dioxide) como «cancerigena da categoria 2 (inalagdo)», aplicdvel ao diéxido de titdnio em p6 contendo
1% ou mais de particulas com didmetro aerodindmico < 10 pm.

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

() Regulamento (CE) n.* 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.* 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

() Regulamento Delegado (UE) 2020/217 da Comissdo, de 4 de outubro de 2019, que altera, para efeitos de adaptagdo ao progresso
técnico e cientifico, o Regulamento (CE) n.° 12722008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a classificacio, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas e que retifica o referido regulamento (JO L 44 de 18.2.2020, p. 1).
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(6) O didxido de titdnio consta atualmente da entrada 143 do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e a sua
utilizagdo como corante em produtos cosméticos é permitida, desde que cumpra com os critérios de pureza
estabelecidos na entrada E 171 (diéxido de titdnio) do anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo (). O
di6xido de titanio consta também das entradas 27 e 27a (forma nano) do anexo VI do Regulamento (CE)
n° 1223/2009 e a sua utilizagdo como filtro para radia¢des ultravioletas em produtos cosméticos é apenas
permitida em concentragdes até 25%. Além disso, o didxido de titdnio (nano) é permitido no produto pronto a usar,
exceto em aplicagdes que possam conduzir a exposigio dos pulmdes do utilizador final, por inalagdo, e estd sujeito
as outras condicdes enumeradas nessa entrada.

(7)  Na sequéncia da classificagdo do diéxido de titdnio como uma substdncia CMR, em 28 de janeiro de 2020 foi
submetido um pedido para a sua utiliza¢do a titulo excecional em produtos cosméticos, nos termos do artigo 15.,
n.° 1, segunda frase, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

(8)  Em 6 de outubro de 2020, o Comité Cientifico da Seguranga dos Consumidores (CCSC) adotou um parecer cientifico
sobre o diéxido de titdnio () («parecer do CCSC») com vista & adocdo das medidas necessérias em conformidade com
o artigo 15.°, n.* 1, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009. O parecer do CCSC, que abrangeu o di6xido de titdnio
(inaldvel) em p6 contendo 1% ou mais de particulas com didmetro aerodindmico < 10 pm, concluiu que, com base
nos dados disponiveis, o TiO, era seguro para os consumidores em geral, quando utilizado nos produtos para o
rosto na forma de pé solto até uma concentragdo méxima de 25%, e nos produtos para o cabelo na forma de
aerossol (spray) até uma concentra¢gio mdxima de 1,4%. No que diz respeito a utilizagdo profissional, o TiO, foi
considerado seguro quando utilizado em produtos para o cabelo sob a forma de aerossol (spray) até uma
concentragio méaxima de 1,1%.

(9)  Por dltimo, o CCSC concluiu que esses resultados foram obtidos a partir de produtos cosméticos com base num
tnico tipo de material de didxido de titdnio (sob forma pigmentaria) e que, na auséncia de mais informagdes, ndo
foi possivel determinar se essas conclusdes seriam igualmente validas para outras aplicagdes cosméticas que
contenham outros tipos de diéxido de titdnio que ndo sejam explicitamente abrangidos pelo parecer do CCSC.

(10) A luz das conclusdes do CCSC, o di6xido de titanio em p6 contendo 1% ou mais de particulas com didmetro
aerodindmico < 10 pm ndo deve ser autorizado para utilizagdo em aplicagdes que possam dar origem a exposigdo
por inalagdo pelo utilizador final e deve, por conseguinte, ser acrescentado a lista das substincias sujeitas a
restri¢des constante do anexo III do Regulamento (CE) n.° 12232009, e a sua utilizagio s6 deve ser permitida em
produtos para o rosto na forma de p6 solto e produtos para o cabelo sob a forma de aerossol (spray), tal como
indicado nessas conclusdes. Para além da inclusio do di6xido de titdnio no anexo III do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009, deve prever-se que a utilizacdo de di6xido de titdnio como corante em conformidade com a entrada
143 do anexo IV do referido regulamento, bem como a utilizacdo de didxido de titdnio como filtro para radiacdes
ultravioletas em conformidade com a entrada 27 do anexo VI do referido regulamento, seja permitida, sem prejuizo
da sua utiliza¢do sujeita a restri¢des nos termos do anexo IIl do referido regulamento. Para tal, deve ser acrescentada
uma referéncia a utilizagdo sujeita a restri¢des do didxido de titdnio, nos termos do anexo IIl do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009, as entradas relevantes do anexo IV e do anexo VI do referido regulamento. No que diz respeito a
utilizagdo de diéxido de titdnio (nano) como filtro para radiagdes ultravioletas em conformidade com a entrada 27a
do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, ndo sdo necessdrias medidas adicionais, uma vez que a entrada
27a ja estabelece que o diéxido de titinio (nano) ndo seja utilizado em aplicacdes que possam conduzir & exposicdo
dos pulmdes do utilizador final por inalagdo.

(11) No que se refere a substancias que ndo o didxido de titdnio, que foram classificadas como substincias CMR nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 pelo Regulamento Delegado (UE) 2020/217, ndo foi submetido
qualquer pedido para a sua utilizacdo a titulo excecional em produtos cosméticos. Tal diz respeito ao cobalto, ao
metaldeido (ISO), ao cloreto de metilmerctrio, ao benzo[rst]pentafeno, ao dibenzo[b,def]criseno; dibenzo[ah]
pireno, aos derivados 2,2-iminobis-, N-(alquilicos C13-15 lineares ou ramificados) do etanol, ciflumetofena (ISO),
ao ftalato de di-iso-hexilo, halossulfurdo-metilo (ISO), ao 2-metilimidazole, 3 metaflumizona (ISO), ao dibutilbis
(pentano-2,4-dionato-O,0")estanho, ao bis(sulfamidato) de niquel, a 2-benzil-2-dimetilamino-4"-morfolinobuti-
rofenona e ao 6xido de etileno. Essas substincias ndo estdo atualmente sujeitas as restri¢des estabelecidas no anexo
III, nem estdo autorizadas em conformidade com os anexos IV, V ou VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009. Trés
dessas substancias, nomeadamente o bis(sulfamidato) de niquel, o 6xido de etileno e a 2-benzil-2-dimetilamino-4'-
-morfolinobutirofenona, constam atualmente do anexo II do mesmo regulamento. As substancias que nio constem
ainda do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 devem ser aditadas a lista das substancias proibidas nos
produtos cosméticos do mesmo anexo.

() Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de margo de 2012, que estabelece especificacbes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos Il e IIl do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012,
p- 1).

() CCSC (Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores), Parecer sobre o diéxido de titanio (TiO,), versdo preliminar de 7 de agosto
de 2020, versdo final de 6 de outubro de 2020, SCCS[1617/20.
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(12) O Regulamento (UE) 2019/1966 da Comissdo (°), que foi adotado para aplicar uniformemente a proibicdo de
substancias classificadas como CMR, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, pelo Regulamento (UE)
2018/1480 da Comissio ('), introduziu altera¢des a entrada 98 do anexo III do Regulamento (CE) n.° 1223/2009
no que diz respeito a substincia dcido 2-hidroxibenzoico (denominagdo INCL salicylic acid). A fim de alinhar
totalmente essas alteragdes com a conclusio do parecer original do CCSC (%), é adequado autorizar a utilizagio
dessa substancia, para outros fins que ndo a fungdo de conservante, em lo¢do para o corpo, sombra de olhos, rimel,
delineador de olhos (eyeliner), batom e desodorizante roll on, numa concentragio maxima de 0,5%. Por conseguinte, a
entrada 98 do anexo III do Regulamento (CE) n. 12232009 deve ser alterada em conformidade.

(13) Além disso, a substancia bis(tetrafluoroborato) de niquel (nimero CAS: 14708-14-6) foi, por erro, introduzida duas
vezes no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 (entradas 1401 e 1427) pelo Regulamento (UE) 2019/831 da
Comissdo (%), que foi adotado para aplicar uniformemente a proibicdo das substincias classificadas como CMR, nos
termos do Regulamento (CE) n. 1272/2008, pelo Regulamento (UE) 2017776 da Comissdo (). A segunda desses
entradas ¢, por conseguinte, redundante e deve ser eliminada.

(14) O Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve, portanto, ser alterado e retificado em conformidade.

(15) As alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 1223/2009 previstas no presente regulamento que se baseiam nas
classificacdes das substincias relevantes como substincias CMR ao abrigo do Regulamento Delegado (UE)
2020/217 devem ser aplicéveis a partir da mesma data que o referido regulamento delegado.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

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

Artigo 2.

No anexo I do Regulamento (CE) n.° 12232009, a entrada 1427, correspondente a substancia bis(tetrafluoroborato) de
niquel (ndmero CAS: 14708-14-6), é eliminada.

Artigo 3.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O artigo 1.° é aplicavel a partir de 1 de outubro de 2021 no que diz respeito aos pontos 1), 2) b), 3) e 4) do anexo.

(®) Regulamento (UE) 2019/1966 da Comissdo, de 27 de novembro de 2019, que altera e retifica os anexos II, IIl e V do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos (JO L 307 de 28.11.2019, p. 15).

() Regulamento (UE) 2018/1480 da Comissdo, de 4 de outubro de 2018, que altera, para efeitos de adaptagdo ao progresso técnico e
cientifico, o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem
de substancias e misturas, e que corrige o Regulamento (UE) 2017/776 da Comissdo (JO L 251 de 5.10.2018, p. 1).

(f) CCSC (Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores), Parecer sobre o 4cido salicilico, retificagdo de 20 e 21 de junho de 2019,
SCCS[1601/18.

(’) Regulamento (UE) 2019/831 da Comissdo, de 22 de maio de 2019, que altera os anexos II, Il e V do Regulamento (CE) n.° 1223/2009

do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos (JO L 137 de 23.5.2019, p. 29).

Regulamento (UE) 2017/776 da Comissdo, de 4 de maio de 2017, que altera, para efeitos de adaptagio ao progresso técnico e

cientifico, o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem

de substancias e misturas (JO L 116 de 5.5.2017, p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de maio de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

O Regulamento (CE) n.° 1223/2009 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Ao anexo II sdo aditadas as seguintes entradas:

Nimero de ordem

Identificacdo da substincia

Denominagio quimica/DCI Niamero CAS Nimero CE
a b c d
«X Cobalto 7440-48-4 231-158-0
X Metaldeido (ISO); 2,4,6,8-tetrametil-1,3,5,7-tetraoxaciclo-octano 108-62-3 203-600-2
X Cloreto metilmerciirico 115-09-3 204-064-2
X Benzo[rst]pentafeno 189-55-9 205-877-5
X Dibenzo[b,def]criseno; Dibenzo[a,h]pireno 189-64-0 205-878-0
X Derivados 2,2"-iminobis-, N-(alquilicos C13-15 lineares ou ramificados) do etanol 97925-95-6 308-208-6
X Ciflumetofena (ISO); (RS)-2-(4-terc-butilfenil)-2-ciano- 3-oxo- 3-(a,a,a-trifluoro-o-tolil) propionato 400882-07-7 -
de 2-metoxietilo
X Ftalato de di-iso-hexilo 71850-09-4 276-090-2
X Halossulfurdo-metilo (ISO); 3-cloro-5-[(4,6-dimetoxipirimidin-2-il)carbamoil]sulfamoil-1-metil- 100784-20-1 -
1H-pirazolo-4-carboxilato de metilo
X 2-metilimidazole 693-98-1 211-765-7
X Metaflumizona (ISO); 139968-49-3 [1] -
(EZ)-2'-[2-(4-cianofenil)-1-(a,a,a-trifluoro-m-tolil)etilideno]-[ 4-(trif luorometoxi)fenil | carbanilo- 852403-68-0 [2]
hidrazida [teor relativo: isémero E > 90%, isdmero Z < 10%]; [1]
(E)-2'-[2-(4-cianofenil) 1-(a,a,a-trifluoro-m-tolil)etilideno]-[4-(trifluorometoxi)fenil | carbanilo-
hidrazida [2]
X Dibutilbis(pentano-2,4-dionato-O,0’)estanho 22673-19-4 245-152-0»;
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2) O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a) aentrada 98 passa a ter a seguinte redagdo:

Identificacdo da substancia Restri¢des
Redagio das
Ntmero de Denominagdo Concentragao condi(;()es de
ordem Der’lor.nmagao no glossirio Niimero CAS Niimero CE Tipo de produto, zonas do corpo maxima no Outras ut1l1zagaf) ¢ das
quimica/DCI comum de produto pronto a adverténcias
ingredientes usar
a b c d e f g h i
a)b) o)
a) Produtos capilares enxaguados Nao utilizar nfa; %repafr acoes para
b) Outros produtos, com excecio de cr1an<;as~com.l1. aden erif)r a tres
logdo corporal, sombra de olhos anos. Nao utilizar em aplicacbes que
rimel, delineador de olhos (eyel- possam conduzir a exposi¢do dos | a) b) ¢)
Acido 2-hidroxi- . elin;:r) batom. desodorizante a) 3,0% pulmdes do utilizador final por Naoutilizarem
«98 benzdico () Salicylic acid | 69-72-7 200-712-3 rf)} lleon ’ ’ b) 2,0% inalacdo. Ndo utilizar em produtos | criancas com
o) Loio corporal, sombra de olhos c) 0,5% orais. Para fins que nio a inibi¢do do | idade inferior a
rinfel deliI; ca d;)r de olhos (eyeli: desenvolvimento de microrganismos | trés anos (%)
eyelinér) batom.  desodorizante no produto. Esta finalidade deve
roll-on ’ ressaltar da apresentacio do produto.
Estes niveis incluem qualquer
utilizagdo de dcido salicilico.
(") Para a utilizagdo como conservante, ver anexo V, n.° 3.
(%) Apenas para produtos que possam ser destinados a criangas com idade inferior a trés anos.
b) éaditada a seguinte entrada:
Identificacdo da substancia Restri¢des
Redagdo das
Namero de Denominagdo Concentragao condigdes de
ordem Der’lorpmag:ao no glossdrio Namero CAS | Namero CE Tipo de produto, zonas do corpo maxima no Outras utlhzagaf) ¢ das
quimica/DCI comum de produto pronto a adverténcias
ingredientes usar
a b c d e f g h i
«X Diéxido de Titanium 13463-67-7] |236-675-5/ |a) produtos paraorostosobaforma|a) 25%; a) b)
titinio em p6, | dioxide 1317-70-0/ |215-280-1/ de p6 solto b) 1,4% para os | S6 em forma pigmentdria
contendo 1% ou 1317-80-2 |215-282-2 consumido-
mais de res em geral,
particulas com el,1
% para uso
profissional.
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diametro
aerodinamico
<10 pm

b) produtos capilares sob a forma de

aerossol (spray)
¢) outros produtos

9

Nio utilizar em

em aplicagdes que possam conduzir a
exposi¢do dos pulmdes do utilizador
final por inalagdo»;

3) No anexo IV, a entrada 143 passa a ter a seguinte redagdo:

Identificacdo da substancia Condi¢des
. Redagdo das
N ~
Ndmero de D engzggla o Concentragdo condi¢des de
dem Denominagao g , , Tipo de produto maxima no utilizacio e das
orde P no glossario Namero CAS Namero CE Cor ’ Outras §do ¢
quimica comum de zonas do corpo | produto pronto a adverténcias
. . usar
ingredientes
a b c d e f g h i j
«143 Diéxidode |77891 236-675-5 | Branco — Critérios de pureza conforme esta-
titdnio () belecidos na Diretiva 95/45/CE da
Comissdo (E171)
— Diéxido de titdnio na forma de p6
contendo 1% ou mais de particulas
com didmetro aerodinimico < 10
pm, a usar em conformidade com o
anexo III, n.° 321
() Para a utilizagdo como filtro para radia¢des ultravioletas, ver anexo VI, n.° 27.»
4) No anexo VI, a entrada 27 passa a ter a seguinte redagdo:
Identificacdo da substancia Condigdes
Redacdo das
Namero de Denominagdo Concentragao condicdes de
ordem I/)eltlommagao no glossario Néimero CAS Ntimero CE Tipo de produto, zonas méxima no Outras utilizagﬁf) e das
quimica/DCI/XAN comum de do corpo produto pronto a adverténcias
ingredientes usar
a b c d e f g h i
«27 Diéxido de Titanium 13463-67-7] |236-675-5/ 25% (%) Diéxido de titdnio na forma de pé contendo 1% ou
titdnio (%) dioxide 1317-70-0/ |215-280-1/ mais de particulas com didmetro aerodindmico < 10
1317-80-2 215-282-2 pm, a usar em conformidade com o anexo II[, n.° 321.
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Para os tipos de produto indicados no anexo III,
n.° 321, coluna f), letra c), aplica-se a concentracio
méxima no produto pronto a usar estabelecida na
coluna g) da presente entrada.

(¥ Para a utilizagdo como corante, ver anexo IV, n.° 143.»
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