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

modifiant 'annexe VI du réglement (CE) n° 1223/209 du Parlement européen et du
Conseil relatif aux produits cosmétiques

(Texte présentant de l'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union e@emne,

vu le réeglement (CE) n° 1223/2009 du Parlementpen et du Conseil du 30 novembre
20009 relatif aux produits cosmétiqdiest notamment son article 31, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

(1) Le dioxyde de titane est actuellement autorisé ceniiitre ultraviolet dans les
produits cosmeétiques, y compris sous forme de natémau. Le dioxyde de titane
(nano) figure a I'entrée s de I'annexe VI du réglement (CE) n° 1223/200%st
autorisé a une concentration maximale de 25 % ldangréparations prétes a I'emploi,
sauf pour les applications pouvant conduire a dsitfpn des poumons de l'utilisateur
final par inhalation et sous réserve des caratiguiss énumérées a ladite entrée.

(2) Les caractéristiques énumérées a l'entré@7e I'annexe VI concernent les
propriétés physico-chimiques autorisées du dioxde@l¢itane (nano) et les substances
dont il peut étre enrobé.

(3) Dans un avis du 7 mars 2017, rectifié le 22 juin@ple comité scientifique pour la
sécurité des consommateurs (CSSC) a conclu quisditibn des trois formes de
dioxyde de titane (nano) soumises a I'évaluati@s{-@-dire avec enrobage de silice et
de phosphate de cétyle (jusqu'a 16 % et 6 % raspewnt), d'alumine et de dioxyde
de manganese (jusqua 7% et 0,7 % respectivemeunt)dalumine et de
triethoxycaprylylsilane (jusqu'a 3 % et 9 % resp@rhent), pouvait étre considérée
comme slre dans les produits cosmeétiques destirése aappliqués sur une peau
saine, intacte ou br(lée par le soleil. Le CSSCjoaté que cette conclusion ne
s'appliquait toutefois pas aux applications quirpgent conduire a une exposition des
poumons du consommateur aux nanoparticules de akoxde titane par voie
d'inhalation (telles que les poudres ou les praderit spray).

! JO L 342 du 22.12.2009, p. 59.
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(4) Le CSSC a, en outre, conclu que les ingrédienliségidans certains types de produits
(p. ex dans les batons de rouge a levres) pouvaieningérés accidentellement. Les
effets nocifs potentiels du dioxyde de manganeseadmt donc étre pris en compte,
si les nanomatériaux enrobés de dioxyde de mangatwgent étre utilisés pour des
applications susceptibles d'entrainer une ingegi@orvoie orale.

(5) A la lumiére de l'avis du CSSC et afin de tenir ptendes progrés techniques et
scientifiques, les trois combinaisons d'enrobages$eurs limites de concentration
respectives telles qu'évaluées par le CSSC, devréiee autorisées en vue d'une
utilisation avec le dioxyde de titane (nano) confitiee ultraviolet, sous réserve des
autres conditions énumérées a l'entrébig7de l'annexe VI du reglement (CE)
n° 1223/20009.

(6) L'ingestion de dioxyde de manganese comporte cepenoh risque potentiel pour la
santé humaine. Par conséquent, la combinaisonodages d'alumine et de dioxyde
de manganése ne devrait pas étre autorisée en'wne wutilisation dans les produits
pour les levres, étant donné que ceux-ci sont @gdans une certaine mesure. Par
ailleurs, dans des conditions d'utilisation raisdslament prévisibles, les
consommateurs peuvent également appliquer sugelessl certains produits pour le
visage, tels que les produits de protection sold@winés a l'application sur le visage.
L'application de produits pour le visage sur legdé entraine l'ingestion du produit
dans une certaine mesure. Les produits pour legeisantenant la combinaison
d'enrobages d'alumine et de dioxyde de manganéamiel® des lors porter un
avertissement contre I'utilisation de ces prodilitsles lévres.

(7) Iy adonc lieu de modifier le reglement (CE) @23/2009 en conséguence.

(8) Les mesures prévues dans le présent reglementceafdrmes a l'avis du comité
permanent pour les produits cosmétiques,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:
Article premier

L'annexe VI du réglement (CE) n° 1223/2009 est fiéedtonformément 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 tousiEgeents et directement applicable dans
tout Etat membre.
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Fait & Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude Juncker

FR



