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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 866/2014
tat-8 ta’ Awwissu 2014

li jemenda I-Annessi III, V u VI tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar il-prodotti kosmetici

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-prodotti kosmetici (!), u b’mod partikolari I-Artikolu 31(2) tieghu,

Billi:

(1)  Is-sustanzi identifikati bid-denominazzjonijiet bromur u klorur tal-alkil (C,,,,) trimetil ammonju huma rregolati
bhala preservattivi taht l-annotazzjoni 44 tal-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 b’koncentrazzjoni
massima ta’ 0,1 %.

(2)  I-Kumitat Xjentifiku dwar Prodotti tal-Konsumatur (“SCCP”), li sussegwentement gie sostitwit bil-Kumitat Xjenti-
fiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (“SCCS”) skont id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/721/KE (), evalwa s-
sikurezza ta’ klorur tal-alkil (C,,, C,,, C,,) trimetilammonju (cetrimonium chloride, steartrimonium chloride u
behentrimonium chloride) ghal uzi ohra minbarra bhala preservattivi f-2005, 1-2007 u 1-2009.

(3)  I-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur ikkonkluda fl-opinjoni tieghu tat-8 ta’ Dicembru 2009 (?)
li, apparti I-fatt li I-formoli derivattivi tal-ammonju kwaternarju ghandhom il-potenzjal li jkunu irritanti tal-gilda,
specjalment meta jintuzaw tahlitiet tal-komposti kkoncernati, l-uzu ta’ cetrimonium chloride, steartrimonium
chloride u behentrimonium chloride ma johlogx riskju ghas-sahha tal-konsumatur fkoncentrazzjonijiet li huma
inqas minn certi limiti, li huma stabbiliti b’'mod esplicitu fl-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-
Konsumatur.

(4)  Sabiex jitqis il-potenzjal ta’ irritazzjoni tal-gilda tat-tahlitiet tad-derivattivi tal-ammonju kwaternarju msemmi
hawn fuq, il-Kummissjoni tqis i, filwaqt li tippermetti l-uzu ta’ dawn is-sustanzi ghal uzi ohra minbarra bhala
preservattivi b’koncentrazzjonijiet ghola, il-somom ta” dawn is-sustanzi ghandhom jigu limitati ghall-koncentraz-
zjoni massima indikata mill-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur ghal sustanzi individwali.

(5)  I-koncentrazzjonijiet massimi indikati mill-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur bhala sikuri fir-
rigward ta’ prodotti tal-krema tal-wic¢ li ma jitlahalhux, ghandhom japplikaw ghall-prodotti kollha li ma jitlahal-
hux peress li ma hemm l-ebda raguni li tigi limitata biss l-awtorizzazzjoni ta’ dawk is-sustanzi ghall-kremi tal-wic¢
li ma jitlahalhux.

(6)  Ghalhekk, ghandhom jizdiedu annotazzjonijiet godda fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 biex jirri-
flettu I-kunsiderazzjonijiet imsemmija hawn fuq, u l-annotazzjoni 44 fl-Anness V ghandha taghmel referenza
inkro¢jata ghall-annotazzjonijiet il-godda fl-Anness III, sabiex dawk I-Annessi jigu adattati ghall-progress tekniku
u xjentifiku.

(7)  I-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur evalwa s-sikurezza tat-tahlita citric acid (u) silver citrate.
Fl-opinjoni tieghu tat-13 ta’ Ottubru 2009 (%), iddikjara li, abbazi tad-dejta pprezentata, l-uzu ta’ dik it-tahlita
bhala preservattiv fi prodotti kosmetici, b’koncentrazzjoni sa 0,2 % (li tikkorrispondi ghal koncentrazzjoni tal-
fidda ta’ 0,0024 %), ma tohlogx riskju ghas-sahha tal-konsumatur. Il-Kumitat specifika li s-sustanza ma kinitx ta’
periklu meta tintuza bl-istess koncentrazzjoni massima f'deodoranti u antiperspiranti bhala preservattiv ufjew sus-
tanza attiva. Madankollu, I-uzu taghha fi prodotti orali u tal-ghajnejn kien eskluz b'mod esplicitu peress li kien
ivvalutat biss l-esponiment tal-gilda.

(8)  Ghandha tizdied annotazzjoni gdida fl-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 12232009 biex tirrifletti l-kunsideraz-
zjonijiet imsemmija hawn fuq u biex tkun addattata ghall-progress tekniku u xjentifiku.

1

GUL 342,22.12.2009, p. 59.
) GUL 241,10.9.2008, p. 21.
SCCS[1246/09, http:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_012.pdf.
SCCS[1274/09, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_004.pdf.
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(9)  I-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur ivvaluta s-sustanza tris-biphenyl triazine, li hija filtru UV
u nanomaterjal. Fl-opinjoni tieghu tal-20 ta’ Settembru 2011 ('), ikkonkluda li l-esponiment tal-gilda ghall-formoli
li jinkludu tris-biphenyl! triazine b’daqs medju tal-particella (daqs medju tal-particella primarja) ta’ 81 nm jirrizulta
fassorbiment baxx ta’ dik is-sustanza. Anke wara l-esponiment orali, l-assorbiment ta’ tris-biphenyl triazine huwa
baxx. Ma gew osservati l-ebda effetti sistematici wara l-esponiment orali jew tal-gilda sa 500 mg/kg bw/kull gur-
nata. Id-dejta analizzata mill-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur twassal ghall-konkluzjoni li 1-
uzu ta’ 10 % ta’ tris-biphenyl triazine, inkluza bhala nanomaterjal, bhala filtru UV fil-prodotti kosmetici jista’ jit-
qies bhala sikur ghall-applikazzjoni tal-gilda.

(10) Madankollu, il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur ikkjarifika li, waqt il-valutazzjoni tar-riskju,
kien hemm wisq incertezza biex jikkonkludi dwar l-uzu sikur ta’ 10 % ta’ tris-biphenyl triazine fapplikazzjonijiet
tal-isprej, minhabba thassib dwar l-esponiment possibbli ta’ inalazzjoni. Ghaldagstant, il-Kumitat Xjentifiku dwar
is-Sikurezza tal-Konsumatur ikkonkluda li I-prodotti tal-isprej li jinkludu tris-biphenyl triazine ma jistghux jigu
rrakkomandati sakemm tigi pprovduta informazzjoni addizjonali dwar is-sikurezza wara inalazzjoni ripetuta.

(11)  Fid-dawl tal-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur u filwaqt li jitqis li l-uzu ta’ nano-
materjali jista’ jtejjeb l-efficjenza tal-filtru UV, I-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 ghandu jigi emen-
dat sabiex jigi adattat ghall-progress tekniku u xjentifiku.

(12)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Kosmetici,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi III, V u VI tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huma emendati skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Awwissu 2014.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO

(") SCCS[1429/11, Revision of 1314 December 2011, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
070.pdf.
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ANNESS
L-Annessi III, V u VI tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huma emendati kif gej:
(1) Fl-Anness I1I, jizdiedu l-annotazzjonijiet 265 u 266 li gejjin:
Identifikazzjoni tas-Sustanza Kundizzjonjiet
Liema kliem
Numru Isem tal-Glossarju Tlpdta “gha.ndFl
ta’ Isem kimiku/INN ta’ Ingredjenti Numru CAS | Numru EC P prodott, Koncentrazzjoni massima fi preparazzjoni lesta ghall-uzu Ohrajn jintuza i
referenza Komuni artijiet tal- k.l.l ndizzj on
gisem jiet tal-uzu
u t-twissijiet
a b c d e f g h i
“265 | klorur tal-alkil Cetrimonium 112-02-7 | 203-928-6 | (a) Prodotti | (a) 2,5 % ghall-koncentrazzjonijiet individwali jew is- | Ghal finijiet
C,¢ trimetilam- | chloride (') tax- somma tal-koncentrazzjonijiet individwali ta’ cetrimo- | ghajr dawk li
monju xaghar li nium chloride u steartrimonium chloride jtixklu l-izvi-
o ) ) jitla- lupp tal-mik-
C,g-alkitrimeti- | Steartrimonium 112-03-8 | 203-929-1 halhu roorganizmi
lammonju tal- chloride (') fil-prodott. Il-
klorur (b) Prodotti | (b) 1,0 % ghall-koncentrazzjonijiet individwali jew is- | fini jrid ikun
tax- somma tal-koncentrazzjonijiet individwali ta’ cetrimo- | ovvju mill-pre-
xaghar i nium chloride u steartrimonium chloride zentazzjoni
ma jitla- tal-prodott.
halhux
(c) Prodotti | (c) 0,5 % ghall-koncentrazzjonijiet individwali jew is-
tal-wice somma tal-koncentrazzjonijeit individwali ta’ cetrimo-
li ma jit- nium chloride u steartrimonium chloride
lahalhux
266 | C,,-alkitrimeti- | Behentrimonium | 17301-53-0 | 241-327-0 | (a) Prodotti | (a) 5,0 % ghall-koncentrazzjoni individwali ta’ behentri- | Ghal finijiet
lammonju tal- chloride (") tax- monium chloride jew is-somma tal-koncentrazz- ghajr dawk li
klorur xaghar li jonijiet individwali ta’ cetrimonium chloride, steartri- | jfixklu l-izvi-
jitla- monium chloride u behentrimonium chloride, filwaqt | lupp tal-mik-
halhu li fl-istess hin tigi rrispettata I-koncentrazzjoni mas- roorganizmi
sima rilevanti ghas-somma ta’ cetrimonium chloride u | fil-prodott. II-
steartrimonium chloride stabbilita fl-annotazzjoni 265. | fini jrid ikun
| T T v mill-pre-
(b) Prodotti | (b) 3,0 % ghall-konc¢entrazzjoni individwali ta’ behentri- zentazzjoni
tax- monium chloride jew is-somma tal-koncentrazz- tal-prodott.
xaghar li jonijiet individwali ta’ cetrimonium chloride, steartri-
ma jitla- monium chloride u behentrimonium chloride, filwaqt
halhux li fl-istess hin tigi rrispettata l-koncentrazzjoni mas-
sima rilevanti ghas-somma ta’ cetrimonium chloride u
steartrimonium chloride stabbilita fl-annotazzjoni x.
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Identifikazzjoni tas-Sustanza

Kundizzjonjiet

Liema kliem

. Tip ta’ ghandu
Numru Isem tal-Glossarju rodott ot fil-
ta’ Isem kimiku/INN ta’ Ingredjenti Numru CAS | Numru EC proX N Koncentrazzjoni massima fi preparazzjoni lesta ghall-uzu Ohrajn kJ dizzioni
referenza Komuni Partijiet tal- undizzjoni-
gisem jiet tal-uzu
u t-twissijiet
a b c d e f g h i

(c) Prodotti | (c)

3,0 % ghall-koncentrazzjoni individwali ta’ behentri-

tal-wice monium chloride jew is-somma tal-konc¢entrazz-
li ma jit- jonijiet individwali ta’ cetrimonium chloride, steartri-
lahalhux monium chloride u behentrimonium chloride, filwaqt
li fl-istess hin tigi rrispettata l-koncentrazzjoni mas-
sima rilevanti ghas-somma ta’ cetrimonium chloride u
steartrimonium chloride stabbilita fl-annotazzjoni 265.
(") Sabiex jintuza bhala preservattiv, ara -Anness V, l-annotazzjoni Nru 44.”
(2) L-Anness V huwa emendat kif gej:
(a) l-annotazzjoni 44 tinbidel b'dan li gej:
Identifikazzjoni tas-Sustanza Kundizzjonjiet
Tip ta’ Koncentrazzjoni Liema kliem
Numru rodott massima fi handu jintuza fil-
ta’ Isem kimiku/INN Isem tal-Glossarju ta’ Ingredjenti Komuni Numru CAS Numru EC Pp et tal oni | Ohrajn 1% di ity |
referenza arj[l)let tal- preparaZZJopl esta ul:l 1ZZ]on1!1e"[“ta -
gisem ghall-uzu uzu u t-twissijiet
a b c d e f g h i
“44 Bromur u klorur tal- | Behentrimonium chloride (1), 17301-53-0, | 241-327-0, 0,1 %
alkil (C ,,,,) trimeti-
lammonju cetrimonium bromide, 57-09-0, 200-311-3,
cetrimonium chloride (2), 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 (2) 112-03-8 203-929-1

(') Ghal uzu iehor ghajr bhala preservattiv, ara 1-Anness III, Nru 266.
() Ghal uzu iehor ghajr bhala preservattiv, ara 1-Anness III, Nru 265",
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(b) tizdied l-annotazzjoni 59:

Identifikazzjoni tas-Sustanza Kundizzjonjiet
N . Tip ta’ Koncentrazzjoni Liema kliem
umru Isem tal-Glossarju N S VNS
, - , L umru prodott, massima fi . ghandu jintuza fil-
ta Isem kimiku/INN ta’ Ingredjenti CAS Numru EC Partiiiet tal ioni | Ohrajn kundizzionitiet tal
referenza Komuni artijiet tal- preparazzjoni lesta undizzjonijiet tal-
gisem ghall-uzu uzu u t-twissijiet
a b c d e f g h i
“59 Acidu 1,2,3-propantrikarbossiliku, 2- Citric acid (u) Sil- — 460-890-5 0,2 % li jikkorris- Ma ghandux jin-
idrossi-, monoidrat u 1,2,3-A¢idu propa- | ver citrate pondi ghal 0,0024 % | tuza fi prodotti
netrikarbossiliku, 2-idrossi-, fidda(1+) ta’ silver orali u tal-ghaj-
melh, monoidrat nejn”
(3) Fl-Anness VI tizdied l-annotazzjoni 29:
Identifikazzjoni tas-Sustanza Kundizzjonjiet
Numru ) Tip ta’ Konc’ent.razzj.oni Lieme}. klie.m .
ta’ Isem kimiku/INN I?em tg.l-Glp ssarju ta Numru CAS Numru EC prgfiott,l mmassima f . Ohrajn Ehagfiu Jintuza f111-
referenza ngredjenti Komuni Partijiet tal- preparazzjoni undizzjonijiet tal-
gisem lesta ghall-uzu uzu u t-twissijiet
a b c d e f g h i
“29 1,3,5-Triazina, 2,4,6-tris | Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 — 10 % Ma ghandux jintuza fl-isprejs.
1,1’-bifenil]-4-il-, . . S hiee
i[nkluZa bhal]a nanoma- Tris-biphenyl! triazine Huma permessi blss in-nanomater-
terjal (nano) jali li ghandhom il-karatteristici li

gejjin:

— dags medju tal-particella pri-

marja > 80 nm;
— Purita > 98 %;

— Mhux miksija”
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