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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2007/17/CE DA COMISSAO
de 22 de Margo de 2007

que altera a Directiva 76/768/CEE do Conselho, relativa aos produtos cosméticos, a fim de adaptar
os seus anexos III e VI ao progresso técnico

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1976, relativa a aproximagio das legislagdes dos Esta-
dos-Membros respeitantes aos produtos cosméticos (), nomea-
damente o n.° 2 do artigo 8.°,

Apbs consulta do Comité Cientifico dos Produtos de Consumo,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo VI da Directiva 76/768|CEE estabelece uma lista
de conservantes autorizados nos produtos cosméticos. As
substancias enumeradas no anexo VI seguidas do sinal (¥)
podem ser usadas em concentragdes diferentes das
previstas nesse anexo para outros fins que nio o de
conservante, sempre que o fim especifico ressalte da
apresentagdo do produto. Contudo, o uso dessas substin-
cias poderd ser restringido noutros anexos da mesma
directiva.

(2) As substancias enumeradas no anexo VI sem o sinal (¥
ndo podem ser usadas em concentra¢des diferentes das
previstas nesse anexo e as outras restricdes nele fixadas
também se aplicam quando as substancias sdo usadas
para outros fins especificos.

(3) O Comité Cientifico dos Produtos de Consumo, a seguir
designado por «CCPC», emitiu um parecer segundo o qual
as restricdes aplicdveis ao nivel de utilizagdo e as reco-
mendacdes constantes do anexo VI deveriam aplicar-se
também quando os conservantes assinalados com (*) sdo
usados com outros fins especificos.

(4 Por conseguinte, a Comissdo solicitou a industria que
fornecesse dossiés de seguranca relativos as substancias

(") JO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva com a tdltima redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 2007/1/CE da Comissdo (JO L 25 de
1.2.2007, p. 9).

(10)

assinaladas com (*) quando usadas em concentragdes
mais elevadas para outros fins especificos.

Com base nesses dossiés de seguranga, o CCPC concluiu
que é segura a utilizacgdo de vdrios dos conservantes
constantes do anexo VI para outros fins especificos e
em concentragdes mais elevadas.

Os limites de concentragdo seguros para esses conservan-
tes quando usados para outros fins especificos deveriam
ser incluidos no anexo II da Directiva 76/768/CEE. A
bem da clareza, deveria indicar-se, nas entradas relevantes
do anexo III, que a mesma substincia consta também do
anexo VI da referida directiva.

As substancias que o CCPC ndo considerou seguras
quando usadas em concentragdes diferentes das mencio-
nadas no anexo VI para outros fins especificos deveriam
ser sujeitas as restrigdes estabelecidas nesse anexo relati-
vamente 4 sua utilizagio como conservantes. Assim, o
sinal (*) deveria ser suprimido junto das referidas subs-
tancias no anexo VL

Para garantir uma abordagem coerente, todas as substin-
cias enumeradas no anexo VI e que podem igualmente
ser adicionadas aos produtos cosméticos para outros fins
especificos, em concentra¢des superiores as previstas
nesse anexo, devem ser assinaladas com (¥).

Além disso, o CCPC considerou que era seguro aumentar
a concentragdo maxima do é4cido benzéico e do seu sal
de sédio em produtos destinados a serem enxaguados e
em produtos de higiene bucal bem como a concentragio
méxima da piritiona de zinco como conservante em
produtos capilares que sdo enxaguados. Convém pois
alterar em conformidade os nimeros de ordem 1 e 8
do anexo VI da Directiva 76/768/CEE.

O CCPC ¢ também de opinido que o metildibromo glu-
taronitrilo ndo deve estar presente em qualquer produto
cosmético, uma vez que ainda ndo foram estabelecidos
niveis de utilizagdo segura em produtos cosméticos, quer
para os que ndo se destinam a ser removidos quer para
os que sdo enxaguados. E pois necessdrio suprimir essa
substancia do nimero de ordem 36 do anexo VI da
Directiva 76/768/CEE.
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(11)  Por conseguinte, a Directiva 76/768/CEE deve ser alte-
rada em conformidade.

(12)  As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Cosméticos,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

Os anexos IIT e VI da Directiva 76/768/CEE sdo alterados nos
termos do anexo da presente directiva.

Artigo 2.9

Os Estados-Membros tomardo as medidas necessdrias para que,
a partir de 23 de Margo de 2008, nio sejam colocados no
mercado, pelos fabricantes ou pelos importadores estabelecidos
na Comunidade, produtos cosméticos que ndo cumpram a
presente directiva.

Os Estados-Membros deverdo tomar as medidas necessarias para
assegurar que esses produtos ndo serdo vendidos ou postos a
disposigdo do consumidor final depois de 23 de Junho de 2008.

Artigo 3.°

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para

dar cumprimento a presente directiva até 23 de Setembro de
2007. Os Estados-Membros comunicam imediatamente a Co-
missdo o texto dessas disposi¢des, bem como um quadro de
correspondéncia entre essas disposi¢des e a presente directiva.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas da referida
referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades
daquela referéncia incumbem aos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Marco de 2007.

Pela Comissdo
Gilinter VERHEUGEN
Vice-Presidente
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ANEXO
A Directiva 76/768|CEE ¢é alterada do seguinte modo:
1. A primeira parte do anexo IIl é alterada do seguinte modo:
Sdo aditados os nimeros de ordem 98 a 101 seguintes:
Restricbes Condigoes de utili-
N.° de - N zacdo e adverténcias
Substancias - Concentragdo maxima . -
ordem Campo de aplicagio ) . s a fazer obrigatoria-
L autorizada no produto Outras limitagdes e exigéncias
efou utilizagdo o mente na rotulagem
cosmético final
a b c d e f
«98 Acido salici- a) Produtos capilares | a) 3,0 % Nio utilizar nas preparacdes destinadas a Néo utilizar para
lico (1) destinados a serem b . criancas com idade inferior a trés anos, com | criancas com me-
3 enxaguados ) 2,0% excepcdo dos champds. nos de 3 anos ()
(nimero CAS
69-72-7) b) Outros produtos Para fins que ndo a inibi¢do do desenvolvi-
mento de microrganismos no produto. Esta
finalidade deve ressaltar da apresentagdo do
produto.
99 Sulfitos e a) Corantes capilares | a) 0,67 % expressos Para fins que ndo a inibi¢do do desenvolvi-
bissulfitos oxidantes em SO, livre mento de microrganismos no produto. Esta
inorganicos (%) finalidade deve ressaltar da apresentagio do
b) Produtos para des- | b) 6,7 % expressos em d
: . produto.
frisagem do cabelo SO, livre
¢) Produtos autobron- | ¢) 0,45 % expressos
zeadores para o em SO, livre
rosto
d) 0,40 % expressos
d) Outros produtos em SO, livre
autobronzeadores
100 Triclocarban (*) | Produtos destinados a | 1,5 % Critérios de pureza:
, serem enxaguados o
(ndmero CAS 3,3",4,4-Tetracloroazobenzeno < 1 ppm
101-20-2) _
3,3",4,4"-Tetracloroazoxibenzeno < 1 ppm
Para fins que ndo a inibi¢do do desenvolvi-
mento de microrganismos no produto. Esta
finalidade deve ressaltar da apresentagdo do
produto.
101 Piritiona de Produtos capilares que | 0,1 % Para fins que ndo a inibi¢do do desenvolvi-

zinco (°)

(niimero CAS
13463-41-7)

ndo sdo enxaguados

mento de microrganismos no produto. Esta
finalidade deve ressaltar da apresentagdo do
produto.

(*) Como agente conservante: ver n.° 3 da primeira parte do anexo VI
(¥ Unicamente para os produtos que possam eventualmente ser utilizados para criangas com menos de trés anos e que se mantenham em contacto prolongado com a

pele.

(}) Como agente conservante: ver n.° 9 da primeira parte do anexo VL.
(% Como agente conservante: ver n.° 23 da primeira parte do anexo VI
(°) Como agente conservante: ver n.° 8 da primeira parte do anexo VL.
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2. A primeira parte do anexo VI ¢ alterada do seguinte modo:

a) E suprimido o sinal «(*)» na coluna b dos niimeros de ordem 1, 2, 4, 7, 12, 14, 18, 19, 21, 22, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 32, 33, 35,37, 42 ¢

47;

b) Na coluna b, é aditado o simbolo «(*)» aos nimeros de ordem 5 e 43;

¢) O ndmero de ordem 1 passa a ter a seguinte redaccio:

Niimero de

Modo de emprego e recomenda-

ordem Substancias Concentragio mdaxima autorizada Limitacdes e exigéncias ¢Oes a mencionar obrigatoria-
mente na rotulagem
a b c d e
« Acido benzébico (ndmero Produtos destinados a serem
CAS 65-85-0) e respectivo enxaguados, excepto os pro-
sal de sédio (ndmero CAS dutos para higiene bucal:
532-32-1) 2,5 % (acido)
Produtos de higiene bucal:
1,7 % (dcido)
Produtos que ndo sdo enxa-
guados: 0,5 % (dcido)
la Sais de dcido benzdico ndo | 0,5 % (icido)»

enumerados no ntimero de
ordem 1 e ésteres de dcido
benzébico

d) O niimero de ordem 8 passa a ter a seguinte redacgdo:

Modo de emprego e recomenda-

Niimero de - a . o N - . . .
ordem Substancias Corlcentragao méxima autorizada leltagoes € exigencias ¢O€es a mencionar obrlgatorla-
mente na rotulagem
a b c d e
«8 Piritiona de zinco Produtos capilares: 1,0 % Unicamente para os produ-

ntimero CAS 13463-41-7)

Outros produtos: 0,5 %

tos destinados a serem enxa-
guados.

Nio usar em produtos de
higiene bucal.»

¢) E suprimido o nimero de ordem 36.




