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D047413/01
REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant 'annexe 11l du reglement (CE) n° 1223/2@9 du Parlement européen et du
Conseil relatif aux produits cosmétiques

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eugepne,

vu le reglement (CE) n°® 1223/2009 du Parlement e et du Conseil du 30 novembre
20009 relatif aux produits cosmétiqdiest notamment son article 31, paragraphe 1,

considérant ce qui suit:

(1) A la suite de la publication en 2001 d'une étudeerdifique intitulée «Use of
permanent hair dyes and bladder cancer risk», meitéoscientifique des produits
cosmeétiques et des produits non alimentaires dessaax consommateurs, remplacé
ensuite par le comité scientifique des produiteaessommation (ci-aprés le «CSPC»)
conformément & la décision 2004/210/CE de la Cosions a estimé que les risques
pouvant découler de I'utilisation des teinturesiltaipes étaient préoccupants. Dans
ses avis, le CSPC a recommandé a la Commissiometielre de nouvelles mesures
pour contréler l'utilisation des substances entrdants la composition des teintures
capillaires.

(2) Le CSPC a en outre recommandé une stratégie gldalaluation de la sécurité des
substances utilisées dans les teintures capillamelkiant des exigences relatives au
contrdle de la génotoxicité et de la carcinogé@ipibtentielles de ces substances.

(3) Conformément aux avis du CSPC, la Commission, tessEnembres et les parties
intéressées ont convenu d’'une stratégie globaknwia réglementer les substances
utilisées dans les teintures capillaires, danatecde laquelle I'industrie est tenue de
présenter des dossiers contenant des donnéesifgqiest a jour sur la sécurité des
substances entrant dans la composition des temntoapillaires, en vue dune
évaluation des risques par le CSPC.

! JO L 342 du 22.12.2009, p. 59.

Décision 2004/210/CE de la Commission du 3 maf2f@stituant des comités scientifiques dans le
domaine de la sécurité des consommateurs, de té pablique et de I'environnement (JO L 66 du
4.3.2004, p. 45).
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

Le CSPC, remplacé par le comité scientifique pawsdcurité des consommateurs (ci-
aprés le «CSSC») conformément & la décision 2008L de la Commissidn a
évalué la sécurité des différentes substancesédsidans les teintures capillaires pour
lesquelles des dossiers a jour avaient été préspatéd’industrie.

Dans son avis du 21 septembre 2010 portant sualli@tion des risques sanitaires
pour le consommateur potentiellement induits par geoduits de réaction formés
pendant le processus de coloration par les sulestamcydantes présentes dans les
teintures capillaires, le CSSC, se fondant surdi@snées disponibles, n’a exprimé
aucune préoccupation majeure quant a la génotéxait a la carcinogénicité des
teintures capillaires actuellement utilisées dahmion et de leurs produits de
réaction.

Afin de garantir I'innocuité des teintures capilés pour la santé humaine, il convient
de fixer les concentrations maximales de dix déstsunces utilisées dans les teintures
capillaires ayant fait I'objet d’une évaluation, &nant compte des avis définitifs
rendus par le CSSC sur leur sécurité.

Etant donné que les substances «N,N’-Bis(2-Hydrtwge2-Nitro-p-
Phenylenediamine» et «2,6-Dihydroxyethylaminotokien sont actuellement
réglementées au titre des entrées génériques &let’annexe Il du reglement (CE)
n°® 1223/2009, des numéros d’ordre distincts denta@&e créés pour ces substances,
en prenant en considération les conclusions surdéaurité figurant dans les avis
1572/16 et 1563/15 du CSSC.

La définition d'un produit pour les cheveux et ldogpité faciale donnée par le
reglement (CE) n° 1223/2009 exclut I'applicatiom ks cils des substances utilisées
dans les teintures capillaires. Cette exclusioit gtativée par le fait que le niveau de
risque differe selon qu’on applique un produit césque, respectivement, sur les
cheveux et la pilosité faciale ou sur les cils. @rnaluation spécifique de la sécurité a
donc été nécessaire pour l'application sur les @ds substances utilisées dans les
teintures capillaires.

Dans son avis du 25 mars 2015 sur les substangdarmes des teintures capillaires et
le peroxyde d’hydrogene utilisés dans des produitsrant les cils (SCCS/1553/15),
le CSSC a conclu que les substances oxydantegidas¢s capillaires «Toluene-2,5-
Diamine», «p-Aminophenol», «2-Methylresorcinol» e&Baminopyrimidine Sulfate»,
«Hydroxyethyl-p-Phenylenediamine Sulfate» et «2-AoaB-Hydroxypyridine»,
figurant a 'annexe Il du réglement (CE) n° 12ZR)9 et jugées sans danger pour une
utilisation dans des produits de teinture cap#élapeuvent étre utilisées sans danger
par les professionnels dans les produits destitesaloration des cils.

A la lumiére de Iévaluation scientifigue des salbsies susmentionnées, leur
utilisation devrait étre autorisée dans les praddédstinés a colorer les cils. Toutefois,
pour éviter tout risque lié a l'application par lesnsommateurs eux-mémes de
produits destinés a colorer les cils, leur usageraite étre réservé aux seuls
professionnels. Afin que les professionnels puisgsdnrmer les consommateurs des

effets indésirables possibles liés a I'applicatienproduits destinés a colorer les cils et

Décision 2008/721/CE de la Commission du 5 ao®@826tablissant une structure consultative de
comités scientifiques et d'experts dans le domaleela sécurité des consommateurs, de la santé
publique et de I'environnement et abrogeant lagiéci2004/210/CE (JO L 241 du 10.9.2008, p. 21).
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pour réduire le risque de sensibilisation cutanéesaproduits, il y a lieu de placer des
avertissements appropriés sur leurs étiquettes.

(11) Il convient des lors de modifier le réglement (QEYL223/2009 en conséquence.

(12) Iy alieu de prévoir des délais raisonnables dérpermettre a I'industrie de s’adapter
aux nouvelles exigences et d’écarter progressivemesnproduits concernés qui ne
respectent pas ces exigences.

(13) Les mesures prévues au présent reglement sont row¥oa l'avis du comité
permanent pour les produits cosmétiques,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
L’annexe Il du réglement (CE) n°® 1223/2009 est ifi@el conformément a I'annexe du
présent reglement.
Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le vingtigooe suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Le présent reglement est obligatoire dans tousigments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait & Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude Juncker
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