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REGULAMENTUL (UE) 2018/978 AL COMISIEI
din 9 julie 2018

de modificare a anexelor II si Ill la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului privind produsele cosmetice

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind produsele cosmetice (*), in special articolul 31 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Extractele si uleiurile de Tagetes erecta, Tagetes minuta si Tagetes patula sunt ingrediente de parfumare utilizate pe
scard largd ale multor compusi parfumanti utilizati in sectorul parfumeriei. Comitetul stiintific pentru produse
destinate consumatorilor (denumit in continuare ,,CSPC”), inlocuit ulterior de Comitetul stiintific pentru siguranta
consumatorilor (denumit in continuare ,,CSSC”), a concluzionat in avizul siu din 21 iunie 2005 (%) cd extractele si
uleiurile de Tagetes erecta, Tagetes minuta si Tagetes patula nu ar trebui si fie utilizate in produsele cosmetice
intruct nu a fost demonstrata existenta vreunei limite de utilizare in conditii de siguranta.

(2)  Ca urmare a transmiterii, in august 2013, a unui dosar actualizat privind evaluarea sigurantei extractelor si
uleiurilor de Tagetes minuta si Tagetes patula, la 25 martie 2015, CSSC a adoptat un aviz revizuit (). In avizul
respectiv, astfel cum a fost corectat la 13 decembrie 2017 (*), CSSC a concluzionat cd pentru extractele si
uleiurile de Tagetes minuta si Tagetes patula din produsele fdrd clitire (cu exceptia produselor de protectie solard si
a produselor comercializate pentru expunerea la raze UV naturale/artificiale), o concentratie maximd de 0,01 % in
preparatul gata de utilizare este sigurd, cu conditia ca substanta alfa tertienil (tertiofend) continutd in respectivele
extracte si uleiuri sd nu depdseascd 0,35 %. Astfel, CSSC a concluzionat cd extractele si uleiurile de Tagetes minuta
si Tagetes patula nu ar trebui s fie utilizate ca ingrediente in produsele de protectie solard si in produsele
comercializate pentru expunerea la radiatii UV naturale/artificiale.

(3)  Intr-un comentariu formulat la 6 octombrie 2016 (°) pe marginea avizului siu din 25 martie 2015, CSSC
a indicat cd, pentru extractele si uleiurile de Tagetes minuta si Tagetes patula din compozitia produselor care se
indepdrteazd prin clatire, ar trebui si se stabileascd o concentratie maximd de 0,1 % in preparatul gata de
utilizare.

(4)  Conform avizului CSPC din 21 junie 2005, utilizarea extractului floral si a uleiului floral de Tagetes erecta in
produsele cosmetice prezintd un risc potential pentru sindtatea umand. Prin urmare, substantele respective ar
trebui sd fie interzise In produsele cosmetice si si fie addugate pe lista substantelor interzise din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

(5) in conformitate cu avizul CSPC din 21 iunie 2005, avizul revizuit al CSSC din 25 martie 2015, astfel cum a fost
corectat la 13 decembrie 2017, si comentariul CSSC din 6 octombrie 2016, existd un risc potential pentru
sdndtatea umand ca urmare a utilizdrii extractelor florale si a uleiurilor florale de Tagetes minuta si de Tagetes
patula in produsele cosmetice intr-o concentratie care depdseste 0,01 % in produsele fdrd clitire si 0,1 % in
produsele care se indeparteazd prin cldtire, precum si ca urmare a utilizdrii extractelor si uleiurilor respective
intr-un produs fird clitire sau care se indepirteazd prin clitire in cazul in care continutul de alfa tertienil
(tertiofend) din extracte sau uleiuri depiseste 0,35 %. De asemenea, utilizarea extractelor florale si a uleiurilor
florale de Tagetes minuta si de Tagetes patula in orice concentratie in produsele de protectie solard si in produsele
comercializate pentru expunerea la radiatii UV naturale/artificiale prezintd un risc potential pentru sinitatea
umand. Prin urmare, substantele respective ar trebui si fie addugate pe lista substantelor restrictionate din
anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

(6)  Este adecvat si se acorde perioade de timp rezonabile pentru ca industria de profil si se adapteze la noile
interdictii si restrictii. Procedura complexd si de duratd necesard reformuldrii parfumurilor ar trebui s se reflecte
intr-o duratd mai lungd a perioadelor de timp acordate industriei de profil pentru adaptarea produselor.

1

() JOL 342,22.12.2009, p. 59.

(*) CSPC[0869/05; https:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_025d.pdf;

(}) CSSC[1551/15; https:/|ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_172.pdf

(*) CSSC[1551/15; https:/[ec.curopa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf

(’) Procesul-verbal al sesiunii plenare a CSSC din 6 octombric 2016; https://ec.curopa.eu/health/sites/health/files/scientific_
committees/consumer_safety/docs/sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf
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(7)  Prin urmare, anexele II si I la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 ar trebui modificate in consecintd.
(8)  Maisurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse

cosmetice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele II si IIT la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

De la 1 mai 2019, produsele cosmetice care contin una sau mai multe substante interzise prin prezentul regulament si
produsele cosmetice care contin una sau mai multe substante restrictionate prin prezentul regulament si care nu respectd
restrictiile prevdzute in prezentul regulament nu se introduc pe piata Uniunii.

De la 1 august 2019, produsele cosmetice care contin una sau mai multe substante interzise prin prezentul regulament
si produsele cosmetice care contin una sau mai multe substante restrictionate prin prezentul regulament si care nu
respectd restrictiile previzute in prezentul regulament nu se pun la dispozitie pe piata Uniunii.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 9 iulie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



Anexele 1T si III se modificd dupd cum urmeaza:

1. in tabelul de la anexa II se adaugd urmitoarea rubrici:

ANEXA

Identificarea substantei
Nr. crt.
Denumirea chimici/INN Numdarul CAS Numdérul CE
a b c d
e Extract floral de Tagetes erecta (*) 90131-43-4 290-353-9
Ulei floral de Tagetes erecta (**) 90131-43-4 290-353-9/-

(*) De la 1 mai 2019, produsele cosmetice care contin substanta respectivd nu se introduc pe piata Uniunii. De la 1 august 2019, produsele cosmetice care contin substanta respectivd nu se pun la dispozitie

pe piata Uniunii.

(**) De la 1 mai 2019, produsele cosmetice care contin substanta respectivd nu se introduc pe piata Uniunii. De la 1 august 2019, produsele cosmetice care contin substanta respectiva nu se pun la dispozitie

pe piata Uniunii.”

2. In tabelul de la anexa III se adaugd urmitoarele rubrici:

Formularea de
conditii de

Identificarea substantei Restrictii . :
utilizare si
avertismente
Nr. crt.
. < Concentratia
Denumirea Denumirea comund Tipul de produs maximd in prepa-
N din glosarul ingre- | Numdrul CAS Numdrul CE pu ¢¢ p Y prepa Altele
chimicd/INN X partile corpului ratul gata de utili-
dientelor
zare
a b c d e f g h i
WX Extract floral de Extract floral de | 91770-75-1; | 294-862-7; (a) Produse fird | (a) 0,01 % Pentru (a) si (b): continutul de alfa
Tagetes minuta (¥) Tagetes minuta 91770-75-1] | 294-862-7 clatire tertienil  (tertiofen) in  extract/ulei
. . < 0,35 %.
Ulei floral de Ulei floral de 8016-84-0 (b) Produse care | (b) 0,1 %

Tagetes minuta (**) | Tagetes minuta

se
indeparteazd
prin clitire

Pentru (a): a nu se utiliza in produsele
de protectie solard si in produsele co-
mercializate pentru expunerea la radia-
tii UV naturale/artificiale.

Pentru (a) si (b): in cazul unei utilizdri
combinate cu Tagetes patula (rubrica x),
continutul total combinat de Tagetes in
preparatul gata de utilizare nu trebuie
sd depiseascd limitele maxime de con-
centratie stabilite in coloana g
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Formularea de
conditii de

Identificarea substantei Restrictii . :
’ ’ utilizare si
avertismente
Nr. crt.
Denumirea comuna Concentratia
Denumirea : - < < Tipul de produs, maximi in prepa-
N din glosarul ingre- | Numdrul CAS Numarul CE s . . Altele
chimicd/INN : partile corpului ratul gata de utili-
dientelor Jare
a b c d e f g h i
X Extract floral de Extract floral de | 91722-29-1; | 294-431-3; (a) Produse fard | (a) 0,01 % Pentru (a) si (b): continutul de alfa
Tagetes patula (***) | Tagetes patula 91722-29-1 | 294-431-3/- clitire tertienil  (tertiofen) in  extract/ulei
Ulei floral de Ulei floral de | 8016-84-0 ) Produse care | (©) 0.1 % =035 %
Tagetes patula (****) | Tagetes patula e Pentru (a): a nu se utiliza in produsele
getes p geLes p se p
indepirteazs de protectie solard si in produsele co-

prin clitire

mercializate pentru expunerea la radia-
tii UV naturale/artificiale.

Pentru (a) si (b): in cazul unei utilizdri
combinate cu Tagetes minuta (rubrica x),
continutul total de Tagetes in preparatul
gata de utilizare nu trebuie si depi-
seascd limitele maxime de concentratie
stabilite in coloana g.

(*) De la 1 mai 2019, produsele cosmetice care contin substanta respectivi si care nu respectd
respectiva si care nu respectd restrictiile nu se pun la dispozitie pe piata Uniunii.

(**) De la 1 mai 2019, produsele cosmetice care contin substanta respectivd si care nu respectd
respectiva si care nu respectd restrictiile nu se pun la dispozitie pe piata Uniunii.

() De la 1 mai 2019, produsele cosmetice care contin substanta respectivd si care nu respectd

respectivd si care nu respectd restrictiile nu se pun la dispozitie pe piata Uniunii.

(***) De la 1 mai 2019, produsele cosmetice care contin substanta respectivd si care nu respectd

respectivd si care nu respectd restrictiile nu se pun la dispozitie pe piata Uniunii.”

restrictiile nu se introduc pe piata Uniunii. De la 1 august 2019, produsele cosmetice care contin substanta
restrictiile nu se introduc pe piata Uniunii
restrictiile nu se introduc pe piata Uniunii

restrictiile nu se introduc pe piata Uniunii

. De la 1 august 2019, produsele cosmetice care contin substanta
. De la 1 august 2019, produsele cosmetice care contin substanta

. De la 1 august 2019, produsele cosmetice care contin substanta
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