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D054047/05
REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant les annexes I, Il et V du réglement (CB n° 1223/2009 du Parlement
européen et du Conseil relatif aux produits cosmégues

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

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

vu le reglement (CE) n°® 1223/2009 du Parlement gen et du Conseil du 30 novembre
2009 relatif aux produits cosmétiqlie®t notamment son article 15, paragraphe 1, son
article 15, paragraphe 2, quatriéme alinéa, etsticle 31, paragraphe 1,

considérant ce qui suit:

(1)  Le réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européedu Conséil prévoit une
classification harmonisée des substances commeayenes, mutagenes ou toxiques
pour la reproduction (CMR) sur la base d’'une évidnascientifique réalisée par le
comité d’évaluation des risques (CER) de I'Agenaeropéenne des produits
chimiques. Les substances sont classées comme GMBatégorie 1A, CMR de
catégorie 1B ou CMR de catégorie 2 en fonction dieau de preuve disponible
concernant leurs propriétés CMR.

(2) L’article 15 du reglement (CE) n°® 1223/2009 dispgse I'utilisation de substances
classées comme CMR de catégorie 1A, 1B ou 2 codiment a 'annexe VI, partie 3,
du reglement (CE) n° 1272/2008 (substances CMR)ngstdite dans les produits
cosmétiques. Une substance CMR peut toutefois @itesée dans les produits
cosmeétiques lorsque les conditions prévues a dlari5, paragraphe 1, deuxieme
phrase, ou a Vlarticle 15, paragraphe 2, deuxiéntinéa du reglement (CE)
n® 1223/2009 sont remplies. Le présent reglementeneceuvre le reglement (CE)
n° 1223/2009. Seule la cour de justice de I'Uniaropéenne est habilitée a interpréter
le droit de I'Union, y compris l'article 15 du réghent (CE) n° 1223/20009.

(3) Afin d’assurer la mise en ceuvre uniforme de lidietion des substances CMR au
sein du marché intérieur, de garantir la sécuntédigue, notamment pour les
opérateurs économiques et les autorités natiora@egpétentes, et de garantir un
niveau élevé de protection de la santé humaineoiivient d’inclure toutes les
substances CMR dans la liste des substances teterdi I'annexe Il du réglement
(CE) n°1223/2009 et, s’il y a lieu, de les suppnirde la liste des substances faisant

! 0J L 342 du 22.12.2009, p. 59.

2 Réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européelu Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la
classification, a I'étiquetage et a 'emballage debstances et des mélanges, modifiant et abrolgsant
directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiantréglement (CE) n° 1907/2006 (JO L 353 du
31.12.2008, p. 1).
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(4)

(5)

(6)

(7)

I'objet de restrictions ou de la liste des substasraxdmises figurant respectivement aux
annexes lll et V dudit reglement. Lorsque les ctoods énoncées a larticle 15,
paragraphe 1, deuxiéme phrase, ou a l'article &sagraphe 2, deuxiéme alinéa, du
reglement (CE) n° 1223/2009 sont remplies, la e substances faisant I'objet de
restrictions ou la liste des substances admisesadesxes Il et V dudit réglement
devraient étre modifiées en conséquence.

Le présent reglement couvre les substances classéere CMR conformément au
réglement (CE) n° 1272/2008 atl décembre 2018, date a laquelle le réglement (UE)
2017/776 de la Commissidrst devenu applicable.

En ce qui concerne certaines substances CMR paguddes une demande
d’utilisation a titre exceptionnel dans les produibsmétiques a été déposée, il n’a pas
éte établi que toutes les conditions prévues didlarl5, paragraphe 1, deuxieme
phrase, ou a Vlarticle 15, paragraphe 2, deuxiéntinéa du reglement (CE)
n® 1223/2009 sont remplies. Il s’agit du quaterniln du chloracétamide, du
chlorure de méthyléne, du formaldéhyde, et des ogségpde I'acide perborique et du

perborate de sodium.

La substance «chlorure de 1-(3-chloroallyl)-3,%id@za-1-azonia adamantane»,
appelée quaternium-15 selon la nomenclature iniermede des ingrédients de
produits cosmétiques (INCI), figure actuellementlaaligne 31 dans la liste de
I'annexe V du réglement (CE) n°® 1223/2009 commatéadmise a une concentration
maximale de 0,2 % dans les préparations prétesngplbi. Le quaternium-15 est un
mélange d’isomeres cis et trans dont l'isoméreacite classé comme substance CMR
de catégorie 2 par le réglement (CE) n® 790/200@ @mmissiof La classification
est devenue applicable le® @écembre 2010. Conformément a [Iarticle 15,
paragraphe 1, deuxieme phrase, du reglement (CER282009, une substance
classée dans la catégorie 2 peut étre utilisée ldanmoduits cosmétiques si elle a été
évaluée par le comité scientifigue pour la sécutgé consommateurs (CSSC) et si
celui-ci I'a jugée slre pour l'utilisation dans lesoduits cosmétiqued.es 13 et
14 décembre 2011, le CSSC a rendu un avis scipriftoncernant le quaternium-15
(isomére-cis), dans lequel il a conclu que, sur la base desékmndisponibles, il ne
pouvait étre établi que le quaternium-15 est siur pme utilisation dans les produits
cosmeétiques. Compte tenu de la classification dortiere-cis présent dans le
guaternium-15 comme substance CMR de catégorie@rapte tenu de l'avis du
CSSC, le quaternium-15 devrait étre supprimé dista des agents conservateurs
admis dans les produits cosmétiques figurant anéaaV du réglement (CE)
n® 1223/2009 et étre ajouté a la liste des substaitterdites dans les produits
cosmétiques figurant a I'annexe Il dudit reglement.

La substance «chloracétamide», appelée chloroatarselon I'INCI, figure
actuellement a la ligne 41 dans la liste de l'aené>du reglement (CE) n° 1223/2009

Reglement (UE) n° 2017/776 de la Commission dulijeéumai 2017 modifiant, aux fins de son
adaptation au progrés technique et scientifiquegdéement (CE) n°® 1272/2008 du Parlement européen
et du Conselil relatif & la classification, a I'étéjage et a 'emballage des substances et desgaélan
(JOL 116 du5.5.2017, p. 1).

Réglement (UE) n° 790/2009 de la Commission dadiit 2009 modifiant, aux fins de son adaptation
au progrés technique et scientifique, le réglen{@i) n° 1272/2008 du Parlement européen et du
Conseil relatif a la classification, a I'étiquetagea I'emballage des substances et des mélan@es (J
L 235 du 5.9.2009, p. 1).

SCCS/1344/10, http://ec.europa.eu/health/scientbmmittees/consumer_safety/docs/sccs_o_077.pdf
(en anglais).
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comme étant admise a une concentration maximal@,2l& dans les préparations
prétes a l'emploi. Le chloracétamide a été classenee substance CMR de
catégorie 2 conformément au réglement (CE) n° PO08B. La classification est
devenue applicable avant I& décembre 2010, date a laquelle les titres lietllV du
reglement (CE) n°1272/2008 sont devenus applisalpeur les substances.
Conformément a l'article 15, paragraphe 1, deuxigohease, du reglement (CE)
n® 1223/2009, une substance classée dans la dat@gpeut étre utilisée dans les
produits cosmétiques si le CSSC I'a évaluée gubjge sdre pour l'utilisation dans de
tels produits. Le 22 mars 2011, le CSSC a renduauis scientifique sur le
chloracétamid® dans lequel il a conclu que, sur la base des dsndéponibles,
I'utilisation de cette substance dans les prodadsmétiques a une concentration
maximale de 0,3 % n’est pas slOre pour les consoeursat Compte tenu de la
classification du chloracétamide comme substanc® el catégorie 2 et de l'avis du
CSSC, le chloracétamide devrait étre supprimé désta des agents conservateurs
admis dans les produits cosmétiques figurant anéaaV du réglement (CE)
n® 1223/2009 et étre ajouté a la liste des substaitterdites dans les produits
cosmétiques figurant a I'annexe Il dudit reglement.

La substance «chlorure de méthylene» figure aetumelht a la ligne 7 dans la liste de
I'annexe Il du reglement (CE) n° 1223/2009 comrntentadmise dans les produits
cosmeétiques a une concentration maximale de 3586 b préparations prétes a
I'emploi. Le chlorure de méthyléne a été classérmemnsubstance CMR de catégorie 2
conformément au réglement (CE) n°1272/2008. Lessdiaation est devenue
applicable avant le ®ldécembre 2010. Conformément a larticle 15, paaige 1,
deuxieme phrase, du reglement (CE) n°® 1223/2008, substance classée dans la
catégorie 2 peut étre utilisée dans les produissnétiques si le CSSC I'a évaluée et
I'a jugée slre pour l'utilisation dans de tels pritsl Le 11 décembre 2012, le CSSC a
rendu un avis scientifique sur le chlorure de miéthg. Le 25 mars 2015, il a rendu
un nouvel avi§ qui a été révisé le 28 octobre 2015. Dans cet @iisé, le CSSC a
conclu que l'utilisation du chlorure de méthyleneirde concentration maximale de
35 % dans les laques pour cheveux, et de maniéréraglé son utilisation dans les
formulations en spray, n’était pas considérée corsfite pour les consommateurs.
Compte tenu de la classification du chlorure dehyléhe comme substance CMR de
catégorie 2 et de l'avis du CSSC, et puisqu’aucutreausage du chlorure de
méthyléne dans les produits cosmétiques n’est cannla été examiné dans l'avis du
CSSC, cette substance devrait étre supprimée liddades substances faisant I'objet
de restrictions figurant a I'annexe Il du réeglem@@E) n° 1223/2009 et étre ajoutée a
la liste des substances interdites dans les psdogmétiques figurant & 'annexe Il
dudit reglement.

La substance «formaldéhyde» figure actuellement digne 13 dans la liste de
I'annexe Il du reglement (CE) n°® 1223/2009 comnen&admise dans les produits
pour durcir les ongles a une concentration maxind@es % dans les préparations
prétes a I'emploi. Elle figure aussi actuellemetd igne 5 dans la liste de 'annexe V
du reglement (CE) n°1223/2009 comme étant adméases des produits bucco-
dentaires a une concentration maximale de 0,1 %aes d’autres produits a une

SCCS/1360/10, http://ec.europa.eu/health/scientbmmittees/consumer_safety/docs/sccs_o 053.pdf
(en anglais).

SCCS/1408/11,
https://ec.europa.eu/health/scientific_committemssamer_safety/docs/sccs_o_118.pdf (en anglais).
SCCS/1547/15,
https://ec.europa.eu/health/scientific_committemssamer_safety/docs/sccs_o_170.pdf (en anglais).
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concentration maximale de 0,2 %. Le formaldéhydétéa classé comme substance
CMR de catégorie 1B par le réglement (UE) n° 60B42@e la Commission La
classification est devenue applicable f&jdnvier 2016. Conformément a l'article 15,
paragraphe 2, deuxieme alinéa, du reglement (CE)228/2009, les substances
classées comme CMR de catégorie 1A ou 1B peuventiifisées a titre exceptionnel
dans les produits cosmeétiques si, apres leur fitgn comme CMR, certaines
conditions sont remplies. Ces conditions exigertamment qu’il n'existe pas de
substances de substitution appropriées, qu'une mdgnagoit faite pour un usage
particulier de la catégorie de produits, avec urposition déterminée, et que la
substance ait été évaluée et jugée slre par le CB&E son avis du 7 novembre
2014° le CSSC a conclu que «les durcisseurs d’onglesenant du formaldéhyde
libre & une concentration maximale d’environ 2,2%uvent étre utilisés en toute
sécurité pour durcir ou renforcer les ongles». @dpat, comme il n'a pas été établi
gu’il n’existe pas de substances de substitutiggr@piées pour durcir les ongles, le
formaldéhyde devrait étre supprimé de la liste dabstances faisant I'objet de
restrictions figurant a I'annexe 11l du regleme@tH) n° 1223/2009. Aucune demande
pour d'autres utilisations du formaldéhyde n’aya@té présentée, cette substance
devrait étre supprimée de la liste des agents ceatseirs admis dans les produits
cosmétiques figurant a l'annexe V dudit reglemebé formaldéhyde devrait
également étre ajouté a la liste des substancaslitels dans les produits cosmétiques
figurant & 'annexe 1l du reglement (CE) n° 122820

Les composés de l'acide perborique et du perbatatsodium sont inclus dans les
substances libérant du peroxyde d’hydrogene figuaatuellement a la ligne 12 dans
la liste de I'annexe Il du reglement (CE) n° 12ZR)9. lls ont été classés comme
CMR de catégorie 1B par le reglement (CE) n° 79082de la Commission. La
classification est devenue applicable fed&cembre 2010. Une demande d’application
de l'article 15, paragraphe 2, deuxieme alinéaréegdjement (CE) n°® 1223/2009 a été
déposée en vue de l'utilisation de ces substanaes des formulations de teintures
capillaires oxydantes. Dans son avis du 22 juin02Qlle CSSC a conclu que les
«restrictions générales applicables aux substdifm&snt du peroxyde d’hydrogene
devraient s’'appliquer au perborate de sodium etaaide perborique, et que
I'utilisation des perborates de sodium comme ingmid dans des formulations de
teintures capillaires oxydantes a une concentratieximale appliquée sur la
chevelure de 3% ne présente pas de risque posarité des consommateurs».
Cependant, étant donné qu'il n'a pas été établil qiexiste pas de substances de
substitution appropriées pour l'oxydation capikairles composés de [l'acide
perborique et du perborate de sodium devraient gagprimés de la liste des
substances faisant I'objet de restrictions figuranfannexe Ill du reglement (CE)
n® 1223/2009 et étre ajoutés a la liste des sutessamterdites dans les produits
cosmetiques figurant a I'annexe Il dudit reglement.

En ce qui concerne certaines substances qui ontckgsées comme CMR
conformément au reglement (CE) n® 1272/2008 et pesquelles une demande

10
11

Réglement (UE) n°® 605/2014 de la Commission duirb3014 modifiant, aux fins d’ajouts de mentions
de danger et de conseils de prudence en langu¢éecebaaux fins de son adaptation au progrés
scientifique et technique, le reglement (CE) n°2(2@08 du Parlement européen et du Conseil rélatif
la classification, a I'étiquetage et a 'emballatgs substances et des mélanges (JO L 167 du 646.201
p. 36).

SCCS/1538/14.

SCCS/1345/10,
https://ec.europa.eu/health/scientific_committemssamer_safety/docs/sccs_o_031.pdf (en anglais).
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d’application de larticle 15, paragraphe 1, deme&e phrase, du reglement (CE)
n® 1223/2009 a été déposée, il a été établi queotdaition prévue dans cette
disposition était remplie. Cela concerne le tringinzoyl diphenylphosphine oxide,
le furfural et le polyaminopropyl biguanide.

La substance «oxyde de diphényl(2,4,6-triméthyloghphosphine», appelée
trimethylbenzoyl diphenylphosphine oxide (TPO) seldNCI, n’est pas inscrite
actuellement dans les annexes du réglement (CE2282009. Le TPO a été classé
comme substance CMR de catégorie 2 par le reglertiéfa} n°® 618/2012 de la
Commissiol’. La classification est devenue applicable Fad&cembre 2013. Le
27 mars 2014, le CSSC a rendu un avis scientifiqii@ns lequel il a conclu que le
TPO est sdr lorsqu’il est utilisé en tant que pibde finition pour les ongles a une
concentration maximale de 5,0 % mais qu’il s’agpendant d’'un sensibilisant cutané
modéré. Etant donné les propriétés de sensibiisatitanée du TPO et le risque élevé
d’exposition par contact avec la peau en cas d‘appdication de produits pour les
ongles, l'utilisation du TPO devrait étre résenaém professionnels. A la lumiére de
ces éléments, le TPO devrait étre ajouté a la tiste substances faisant I'objet de
restrictions figurant a I'annexe Ill du régleme@H) n°® 1223/2009 et étre restreint a
un usage professionnel dans les préparations pogle artificiels a une
concentration maximale de 5 %.

La substance «2-furaldehyde», appelée furfuralnsé&idCI, est utilisée comme
ingrédient parfumant ou aromatisant dans les ptedaismétiques et n’est pas inscrite
actuellement dans les annexes du réglement (CE2282009. Elle a été classée
comme CMR de catégorie 2 conformément au reglen(@hi) n° 1272/2008. La
classification est devenue applicable avant ¥feddcembre 2010. Dans son avis du
27 mars 2012, le CSSC a conclu que l'utilisation de furfuralude concentration
maximale de 10 ppm (0,001 %) dans les préparafigétes a I'emploi, y compris dans
les produits bucco-dentaires, ne présente pas slgueri pour la santé des
consommateurs. Compte tenu de la classificatiofudfural comme substance CMR
de catégorie 2 et de l'avis du CSSC, le furfuralrdi étre ajouté a la liste des
substances faisant I'objet de restrictions figuranfannexe Ill du reglement (CE)
n°® 1223/2009, avec indication d’'une concentrati@ximale de 0,001 %.

La substance 0§ w-bis [[[(Aminoiminométhyl)amino]iminométhyl]
amino]poly(méthyléne), dichlorhydrate» (PHMB), al@ige polyaminopropyl
biguanide selon I'INCI, figure actuellement en tgantagent conservateur a la ligne 28
dans la liste de I'annexe V du reglement (CE) r#312009, avec une concentration
maximale de 0,3 %. Elle a été classée comme sulestBMR de catégorie 2 par le
réglement (UE) n°944/2013 de la CommisSiorLa classification est devenue

12

13

14

15

Réglement (UE) n°® 618/2012 de la Commission djuillet 2012 modifiant, aux fins de son adaptation
au progres technique et scientifique, le reglen{@i) n°® 1272/2008 du Parlement européen et du
Conselil relatif a la classification, a I'étiquetagea I'emballage des substances et des mélan@es (J
L 179 du 11.7.2012, p. 3).

SCCS/1528/14, http:/lec.europa.eu/health/scientbmmittees/consumer_safety/docs/sccs_o_149.pdf
(en anglais).

SCCS/1461/12,
https://ec.europa.eu/health/scientific_committemssamer_safety/docs/sccs_o_083.pdf (en anglais).
Reéglement (UE) n® 944/2013 de la Commission dat@hwe 2013 modifiant, aux fins de son adaptation
au progres technique et scientifique, le reglen{@i) n°® 1272/2008 du Parlement européen et du
Conselil relatif a la classification, a I'étiquetagea I'emballage des substances et des mélan@es (J
L 261 du 3.10.2013, p. 5).
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applicable le 1 janvier 2015. Le 18 juin 2014, le CSSC a adoptévig® dans lequel

il a conclu que, sur la base des données dispaniblgilisation du PHMB comme
agent conservateur dans I'ensemble des produithét@pies a une concentration
maximale de 0,3 % n’est pas slre pour les consoeursatLe CSSC a toutefois
également conclu dans son avis qu’une utilisatibre gourrait se baser sur une
concentration plus faible et/ou sur des restrigtien ce qui concerne les catégories de
produits cosmétiques, et que des études d’absorptitanée portant sur des
formulations cosmeétiques représentatives suppléiteat étaient nécessaires. Le
7 avril 2017, le CSSC a adopté un nouvel dyidans lequel il a conclu que, sur la
base des données fournies, l'utilisation du PHMBas1t qu’agent conservateur dans
tous les produits cosmétiques a une concentrataximale de 0,1 % est sdre, mais
qgue son utilisation dans les formulations en spragt pas recommandée. Compte
tenu de la classification du PHMB comme substarid®@e catégorie 2 et du nouvel
avis du CSSC, le PHMB devrait étre autorisé comgentaconservateur dans tous les
produits cosmétiques, a I'exception des applicatigni pourraient donner lieu a une
exposition des poumons de l'utilisateur final, & woncentration maximale de 0,1 %.
Les conditions fixées a I'annexe V devraient éttapdées en conséquence.

En ce qui concerne un vaste groupe de substana@ssées comme CMR
conformément au réglement (CE) n°® 1272/2008, audengande d’utilisation a titre
exceptionnel dans des produits cosmétiques n’'a pééSentée. Ces substances
devraient étre inscrites dans la liste des substamterdites figurant a I'annexe Il du
reglement (CE) n® 1223/2009 et, s’il y a lieu, &upprimées de la liste des substances
faisant l'objet de restrictions ou de la liste dssbstances admises figurant
respectivement aux annexes lll etV dudit réglemé&dla concerne, entre autres,
certains composés du bore figurant actuellementlignes 1la et 1b dans la liste de
I'annexe Il du reglement (CE) n® 1223/2009.

Plusieurs composés du bore figurant actuellemextigones 1a et 1b dans la liste de
'annexe Il du reglement (CE) n°1223/2009, airgpie I'hydrogénoborate de
dibutylétain ont été classés comme substances CMeatdkgorie 1B par le réglement
(CE) n°®790/2009 de la Commission. La classificatest devenue applicable le
1*" décembre 2010. Conformément a larticle 15, paglye 2, deuxiéme alinéa, du
reglement (CE) n°® 1223/2009, les substances clsstame CMR de catégorie 1A
ou 1B peuvent étre utilisées a titre exceptionaeisdes produits cosmétiques si, aprés
leur classification comme substances CMR, certagmglitions sont remplies. Le
22 juin 2010, le CSSC a rendu un &Vislans lequel il a conclu que plusieurs
composeés du bore figurant actuellement aux ligaest ILb dans la liste de I'annexe Ili
dudit réglement sont sdrs pour une utilisation deass produits cosmétiques sous
certaines conditions. Cependant, puisqu’aucune déenpour un usage particulier n’a
été faite et qu'il n'a pas été établi qu'il n’exdspas de substances de substitution
appropriées pour les usages concernés définis el Il du réglement (CE)
n® 1223/2009, ces composés du bore devraient éfperimés de la liste des
substances faisant I'objet de restrictions figuatiannexe Il dudit réeglement et étre
ajoutés a la liste des substances interdites dengrbduits cosmétiques figurant a

16

17

18

SCCS/1535/14,
https://ec.europa.eu/health/scientific_committemssamer_safety/docs/sccs_o_157.pdf (en anglais).
SCCS/1581/16,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/filesfdfie_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_ 2004.p
f (en anglais).

SCCS/1249/09,
https://ec.europa.eu/health/scientific_committemssamer_safety/docs/sccs_o_027.pdf (en anglais).
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'annexe Il de ce méme réglement. En ce qui comcdthydrogénoborate de
dibutylétain, étant donné qu’il n’a pas été jugesdr le CSSC et qu’aucune demande
pour un usage particulier n'a été faite, cette &ru® devrait aussi étre ajoutée a la
liste des substances interdites dans les prodo#imé€tiques figurant a 'annexe Il du
reglement (CE) n° 1223/2009.

L’article 31, paragraphe 1, du reglement (CE) r312009 prévoit que lorsque

I'utilisation de certaines substances dans lest®dosmétiques entraine un risque
potentiel pour la santé humaine qui nécessite gtienaau niveau communautaire, la
Commission peut, apres consultation du CSSC, nmdién conséquence les
annexes Il a VI dudit reglement. La Commission ascidté le CSSC concernant la
slreté de certaines substances qui s’apparentemt,pdint de vue chimique, aux

substances classées comme CMR de catégorie 1AuIB Gela concerne certains
composés du bore ainsi que le paraformaldéhyderaéthyléne glycol.

Certains composés du bore figurant actuellementlignes 1a et 1b dans la liste de
I'annexe Il du réglement (CE) n°® 1223/2009, autjge ceux Vvisés au considérant 16,
n'ont pas été classés comme substances CMR. LécEmibre 2013, le CSSC a rendu
un avis sur les borates, les tétraborates et kebo@te¥’, dans lequel il a conclu que
ces substances, ainsi que d’autres sels ou estéecitle borique, tels que le borate de
MEA, le borate de MIPA, le borate de potassiumbdeate de trioctyldodécyle et le
borate de zinc se dégradent en acide borique artis aqueuses et que, par
conséquent, les restrictions générales applicabBle$acide borique devraient
s’appliquer a I'ensemble du groupe des boratesgliétates et octaborates. L'acide
borique a été classé comme substance CMR de ciatddrCompte tenu de 'avis du
CSSC, 'ensemble des borates, tétraborates etaretals, autres que les substances
visées au considérant 16, ainsi que d’autres setsters de I'acide borique, devraient
étre supprimés de la liste des substances faiganjetl de restrictions figurant a
I'annexe Il du reglement (CE) n° 1223/2009 et &jautés a la liste des substances
interdites dans les produits cosmétiques figurdisindaexe Il dudit reglement.

La substance «paraformaldéhyde» figure actuelleraela ligne 5 dans la liste de
I'annexe V du réglement (CE) n° 1223/2009 maistramement au formaldéhyde, elle
n'a pas été classée comme substance CMR. La sabstaréthyléne glycol» n’est pas
inscrite actuellement dans les annexes du regleif@h) n® 1223/2009. Les 26 et
27 juin 2012, le CSSC a adopté un avis sur le niétleyglycof® dans lequel il a établi
que le méthyléne glycol peut étre rapidement cdngams diverses conditions en
formaldéhyde dans une solution aqueuse et que lafopmaldéhyde peut étre
dépolymeérisé en formaldéhyde par chauffage ou g&ch@ompte tenu de l'avis du
CSSC, I'utilisation de ces substances dans lesuftddosmétiques présente un risque
potentiel pour la santé humaine. Le paraformaldéldalrrait donc étre supprimé de la
liste des agents conservateurs admis dans les ifwodosmétiques figurant a
'annexe V du reglement (CE) n°1223/2009, et |leafmmmaldéhyde ainsi que le
méthylene glycol devraient étre ajoutés a la lad#s substances interdites dans les
produits cosmétiques figurant a 'annexe Il duddlement.

Il convient dés lors de modifier en conséquenaeédéement (CE) n° 1223/2009.
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SCCS/1523/13,
https://ec.europa.eu/health/scientific_committemssamer_safety/docs/sccs_o_146.pdf (en anglais).
SCCS/1483/12,
https://ec.europa.eu/health/scientific_committemssamer_safety/docs/sccs_o_097.pdf (en anglais).
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(21) Les mesures prévues dans le présent reglementcenfairmes a I'avis du comité
permanent pour les produits cosmétiques,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Les annexes I, lll et V du réglement (CE) n°® 12289 sont modifiées conformément a
'annexe du présent réglement.

Article 2

Le présent reglement entre en vigueur le vingti¢ooe suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

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

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER



