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ANNEX
2777th Meeting of the Permanenent Representatives Committee (Part 1):
I-item amending Annex XVII of Regulation (EC) No 1907/2006

German Statement

Deutschland geht davon aus, dass die deutsche Fassung der Erwdgungsgriinde wie folgt gedndert
wird: Im zweiten Erwédgungsgrund werden die ersten drei Sidtze wie folgt gedndert ,,Die Zahl der
Menschen in der Union mit Tédtowierungen oder Permanent Make-up, insbesondere unter der
jungen Bevolkerung, steigt stetig an. Die fiir Tatowierungen oder Permanent Make-Up (im
Folgenden zusammenfassend ,,Tatowieren) eingesetzten Verfahren bedeuten zwangsliufig eine
Verletzung der Hautbarriere, unabhiangig davon, ob Nadeln verwendet oder eine andere Technik
wie Mikroblading angewandt wird. Dies fiihrt dazu, dass die Tatowierfarben oder sonstige zum
Tatowieren verwendeten Gemische in den Korper aufgenommen werden.* Zudem wird in Satz 6
des gleichen Erwégungsgrundes ,,so dass* in ,,sodass* gedndert. In Erwidgungsgrund 7 wird im
letzten Satz das Wort ,,angegangen* durch ,,adressiert™ ersetzt. In Erwidgungsgrund 8 wird im ersten
Satz ,,Hautallergen* durch ,,hautsensibilisierend* ausgetauscht und im letzten Satz ,,bei Einatmen*

durch ,,nach Exposition durch Inhalation®.
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In Erwdgungsgrund 9 wird der erste Satz wie folgt geéndert ,,Dariiber hinaus wurden in dem
Dossier nach Anhang XV eine Reihe von Kennzeichnungsvorschriften vorgeschlagen, von denen
einige nach Stellungnahme des Forums fiir den Austausch von Informationen zur Durchsetzung der
Agentur (im Folgenden ,,Forum*) im Verlauf der Ausarbeitung der Stellungnahme gedndert
wurden.” Im zweiten Satz dieses Erwadgungsgrundes und im ersten Satz des Erwdgungsgrundes 29
wird das Zitat von ,,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008* in ,,Teil 3 des
Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008% gedndert. Im letzten Satz dieses

Erwagungsgrundes 9 wird der Ausdruck ,,an die Hand* gestrichen.

In Erwédgungsgrund 10 wird am Ende von Satz 3 der Ausdruck ,,aufgefiihrt sind* in ,,aufgefiihrt
werden® gedndert. Der Erwdgungsgrund 13 wird wie folgt geéndert: ,,(13) Der RAC stimmte dem
Vorschlag nicht zu, zwei in Tabelle 1 der ResAP (2008)1 aufgefiihrte primére aromatische Amine,
nidmlich 6-Amino-2-ethoxynaphthalin (CAS-Nr. 293733-21-8) und 2,4-Xylidin

(EG-Nr. 202-440-0, CAS-Nr. 95-68-1), aus dem Anwendungsbereich der vorgeschlagenen

Beschrinkung auszunehmen.

In Erwédgungsgrund 14 werden die ersten beiden Sétze wie folgt gefasst ,,Dagegen stimmte RAC
dem Vorschlag der Dossiereinreicher zu, karzinogene und keimzellmutagene Stoffe der

Kategorie 1A, 1B oder 2 auszuschlieBen, von denen eine solche Gefahr nur nach Exposition durch
Inhalation ausgeht. Der RAC war der Auffassung, dass Stoffe, von denen eine solche Gefahr nur
aufgrund von Wirkungen nach Exposition durch Inhalation ausgeht, bei intradermaler Exposition

gegeniiber zu Tatowierungszwecken verwendeten Gemischen nicht relevant seien.
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In Erwdgungsgrund 15 wird der letzte Satz wie folgt gedndert: ,,Des Weiteren nahm der RAC zur
Kenntnis, dass Interessentréger bei der 6ffentlichen Konsultation darauf hingewiesen hatten, dass
nur zwei dieser Farbstoffe, ndmlich die auf Phthalocyanin basierenden Farbstoffe Pigment

Blue 15:3 und Pigment Green 7, fiir das Tatowieren wesentlich seien, da fiir sie keine sicheren und

technisch angemessenen Alternativen verfiigbar seien.*

Die ersten beiden Sétze von Erwédgungsgrund 18 sollten lauten ,,Am 15. Médrz 2019 nahm der von
der Agentur eingerichtete Ausschuss fiir soziodkonomische Analyse (im Folgenden ,,SEAC*) eine
Stellungnahme an, in der er die vorgeschlagene Beschrinkung mit den vom RAC und dem SEAC
vorgeschlagenen Anderungen als die hinsichtlich des soziodkonomischen Nutzens und der
soziodkonomischen Kosten zweckmafigste unionsweite MaBBnahme zur Adressierung der erkannten
Risiken bewertete. Der SEAC gelangte auf der Grundlage der besten verfiigbaren Informationen zu
dieser Schlussfolgerung und ging davon aus, dass der durch die vermiedenen schédlichen
Auswirkungen auf die Haut und iibrigen gesundheitlichen Auswirkungen erzielte erhebliche
gesellschaftliche Nutzen die zur Einhaltung der Beschrinkung erforderlichen Kosten fiir die

Industrie wahrscheinlich iiberwdgen.

In Erwédgungsgrund 21 wird im letzten Satz aus der Formulierung ,,es sei nicht zu erwarten* ,,da es

nicht zu erwarten sei®. In Erwégungsgrund 23 wird aus ,,Buchstabe h* ,,Buchstabe (h)*.
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In Erwdgungsgrund 27 wird das Wort ,,Einatmen* durch ,,Inhalation* ersetzt und der Ausdruck
,beim Einatmen* durch ,,bei Exposition durch Inhalation®. Im Erwédgungsgrund 30 wird der erste
Satz wie folgt gedindert ,,Fiir Stoffe, die infolge einer kiinftigen Anderung von Teil 3 des
Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 unter die Beschridnkung fallen, sollte die
Beschrinkung ab dem Geltungsbeginn der Einstufung in Teil 3 des Anhangs VI der genannten
Verordnung gelten.” und der dritte Satz ,,.Dieser Zeitraum von 18 Monaten gibt den Formulierern

ausreichend Zeit, um sicherere Alternativen zu finden;".

In Erwdgungsgrund 31 wird im ersten Satz das Wort ,,Einstufung® durch ,,Listung® ersetzt und in

Erwdgungsgrund 32 ,,Allerdings* durch ,,Nichtsdestotrotz*.

Ferner geht Deutschland davon aus, dass im Artikelteil folgende Anderungen erfolgen: In der ersten
Spalte wird ,,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008* in ,,Teil 3 des Anhangs VI der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008%, ,,bei Einatmen* jeweils durch ,,nach Exposition durch
Inhalation®, ,,Hautallergen* durch ,,hautsensibilisierender Stoff* und ,,in Anhang IV der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 aufgefiihrte Stoffe* durch ,,Stoffe, die in Anhang IV der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 aufgefiihrt sind*. Im letzten Satz werden die Buchstaben a und d
jeweils geklammert geschrieben (also ,,(a) bis (d)). Die Auflistung unter Nummer 1 wird wie folgt

gedndert: ,,

(a) im Fall eines in Teil 3 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als karzinogen
der Kategorie 1A, 1B oder 2 oder als keimzellmutagen der
Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuften Stoffes, wenn die Konzentration des Stoffes im

Gemisch mindestens 0,00005 Gewichtsprozent betragt;

(b) Im Fall eines in Teil 3 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als
reproduktionstoxisch der Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuften Stoffes, wenn die

Konzentration des Stoffes im Gemisch mindestens 0,001 Gewichtsprozent betrigt;
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(¢) Im Fall eines in Teil 3 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als
hautsensibilisierend der Kategorie 1, 1A oder 1B eingestuften Stoffes, wenn die

Konzentration des Stoffes im Gemisch mindestens 0,001 Gewichtsprozent betragt;

(d) Im Fall eines in Teil 3 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als hautitzend
der Kategorie 1A, 1B oder 1C, als hautreizend der Kategorie 2, als schwer augenschadigend
der Kategorie 1 oder als augenreizend der Kategorie 2 eingestuften Stoffes, wenn die

Konzentration des Stoffes im Gemisch

(i) mindestens 0,1 Gewichtsprozent bei einer Verwendung ausschlieBlich als pH-Regulator
betrigt;

(i1))  1in allen anderen Fillen mindestens 0,01 Gewichtsprozent betrigt;

() Im Fall eines in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009(*) aufgefiihrten Stoffes, wenn

die Konzentration des Stoffes im Gemisch mindestens 0,00005 Gewichtsprozent betrigt;

(f) Im Fall eines in Spalte g (Art des Mittels, Korperteile) der Tabelle in Anhang IV der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 aufgefiihrten Stoffes mindestens eine der folgenden
Bedingungen angegeben ist:

(i) ,abzuspiilende Mittel",
(1i1) ,Nicht in Mitteln verwenden, die auf Schleimhaute aufgetragen werden®,
(111) ,Nicht in Augenmitteln verwenden‘, wenn die Konzentration des Stoffes im Gemisch

mindestens 0,00005 Gewichtsprozent betrigt;
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(g) Im Fall eines Stoffes, fiir den in Spalte h (Hochstkonzentration in der gebrauchsfertigen
Zubereitung) oder in Spalte i (Sonstige) der Tabelle in Anhang IV der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 eine Bedingung angegeben ist, wenn der Stoff in einer Konzentration oder auf
eine sonstige Weise im Gemisch vorhanden ist, die nicht der in der betreffenden Spalte

angegebenen Bedingung entspricht;

(h) Im Fall eines in der Anlage [ XX] dieses Anhangs aufgefiihrten Stoffes, wenn der Stoff im
Gemisch in einer Konzentration vorhanden ist, die dem in der genannten Anlage festgelegten

Grenzwert fiir diesen Stoff entspricht oder diesen iiberschreitet.*

Bei Nummer 3 wird ,,Buchstaben a bis g in ,,Buchstabe (a) bis (g)* gedndert. Bei Nummer 5 wird
,Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008* in ,,Teil 3 des Anhangs VI der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 gedndert und die Buchstaben der Aufzihlung in Klammern
geschrieben (also: ,,Buchstabe (a), (b), (¢) oder (d)*). Auch in Nummer 6 werden die Buchstaben
geklammert (also: ,,Buchstabe (e), (f) oder (g)*). In Nummer 7 wird unter (b) ,,Bezugsnummer* in
,Referenznummer* gedndert und unter (d) die Buchstaben geklammert (also: ,,Buchstabe (d) Ziffer
1)). Im drittletzten Absatz wird ,,Anderes* grogeschrieben. Der vorletzte Absatz wird wie folgt
gedndert ,,Falls dies aufgrund der GréBe der Verpackung erforderlich ist, sind die in Unterabsatz 1,
auller Buchstabe (a), genannten Angaben stattdessen in die Gebrauchsanweisung aufzunehmen.*
AbschlieBend wird in der tabellarischen Anlage von Stoffen die Zeile 9 von ,,Cobalt* in ,,Kobalt*
gedndert und die 15. Zeile in ,,Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK), die in Teil 3
des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als karzinogene oder keimzellmutagene
Stoffe der Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind*.
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