SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Polyaminopropyl Biguanide
(PHMB) - Submission Ill, SCCS/1581/16, 7 April 2017.

POLYAMINOPROPYL BIGUANIDE (PHMB) - SUBMISSION Il

Conclusione dell’opinione:

1. Alla luce dei nuovi dati forniti, I’'SCCS considera il Polyaminopropyl Biguanide (PHMB) sicuro quando usato
come conservante in tutti i prodotti cosmetici fino alla concentrazione massima dello 0,1%?

Nella precedente opinione, I'SCCS ha dichiarato che il Polyaminopropyl Biguanide (PHMB) non é sicuro fino
alla concentrazione massima dello 0,3%. L'uso sicuro potrebbe basarsi su una concentrazione e/o restrizioni
d'uso inferiori per quanto riguarda le categorie dei prodotti cosmetici. Al fine di garantire I'uso sicuro del
PHMB ad una concentrazione inferiore allo 0,3%, il richiedente ha presentato nuovi studi di assorbimento
cutaneo su ulteriori formulazioni cosmetiche rappresentative.

Basandosi sui dati forniti, I'SCCS & dell’opinione che l'uso di Polyaminopropyl Biguanide (PHMB) come
conservante in tutti i prodotti cosmetici fino allo 0,1% sia sicuro.

2. In alternativa, tenendo conto dei dati disponibili sul mercato dell'UE, I'SCCS considera il Polyaminopropy!
Biguanide (PHMB) sicuro se utilizzato come conservante fino ad una concentrazione massima dello 0,1% in
tutti i prodotti cosmetici ad esclusione di tali categorie di prodotti (lozione per il corpo, crema per le mani e
igiene orale) in cui questo ingrediente viene usato raramente?

Non applicabile

3. Secondo i dati disponibili, I’'SCCS considera il Polyaminopropyl! Biguanide (PHMB) sicuro per I'uso in
fornulazioni spray fino alla concentrazione massima dello 0,1%?

Poiché non sono disponibili nuovi dati di sicurezza sull'inalazione del PHMB, il suo uso & sconsigliato in
formulazioni spray.

4. L'SCCS ha ulteriori preoccupazioni scientifiche riguardo I'uso del Polyaminopropy! Biguanide (PHMB) nei
prodotti cosmetici?
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