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D062555/01
REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX
modifiant I’annexe V du réglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européen et du

Conseil relatif aux produits cosmétiques

(Texte présentant de 1’intérét pour I’EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu

vu le réglement (CE) n°® 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre

le traité sur le fonctionnement de 1’Union européenne,

2009 relatif aux produits cosmétiques', et notamment son article 31, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

(1)

2)

€)

La substance 4-(3-éthoxy-4-hydroxyphényl)butan-2-one (numéro CAS 569646-79-3),
a laquelle a été attribuée la dénomination «Hydroxyethoxyphenyl Butanone (HEPB)»
conformément a la nomenclature internationale des ingrédients de produits
cosmétiques, a la fonction de conservateur et d’agent d’entretien de la peau. Elle n’est

actuellement pas mentionnée dans le réglement (CE) n°® 1223/2009.

Dans son avis du 7 avril 2017% le comité scientifique pour la sécurité des
consommateurs (CSSC) a conclu que, dans un scénario d’exposition agrégée, le HEPB
peut étre considéré comme sans danger lorsqu’il est utilis€ comme conservateur dans
les produits a rincer, les produits bucco-dentaires et les produits cosmétiques sans
rincage a une concentration maximale de 0,7 %. Le CSSC a également conclu que
davantage d’¢léments de preuve seraient nécessaires pour exclure ’irritation oculaire.

A la suite des préoccupations exprimées par plusieurs Etats membres quant au fait que
le HEPB constitue un irritant oculaire potentiel et compte tenu des données
scientifiques supplémentaires qui lui ont été soumises par le demandeur, le CSSC a
conclu, dans son avis du 5 mars 2019%, que, dans un scénario d’exposition agrégée,

\

I’utilisation du HEPB comme conservateur dans les produits a rincer, les produits
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bucco-dentaires et les produits cosmétiques sans ringage a une concentration maximale
de 0,7 % est sans danger en ce qui concerne 1’irritation oculaire.

(4) A la lumiére des avis susmentionnés et afin de tenir compte des progrés techniques et
scientifiques, il convient d’autoriser 1’utilisation du HEPB comme conservateur dans
les produits a rincer, les produits bucco-dentaires et les produits cosmétiques sans
ringage a une concentration maximale de 0,7 % dans les préparations prétes a I’emploi.

(5) I1 y a donc lieu de modifier le réglement (CE) n° 1223/2009 en conséquence.

(6) Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a I’avis du comité
permanent pour les produits cosmétiques,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
L’annexe V du reglement (CE) n° 1223/2009 est modifiée conformément a 1’annexe du
présent réglement.
Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I’Union européenne.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER
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