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KOMMISSIONEN

Bruxelles, den XXX
D117774/02
[...](2026) XXX draft

ANNEX

BILAG
til
KOMMISSIONENS FORORDNING

om 2ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1223/2009 for sa
vidt angdr anvendelse i kosmetiske produkter af visse stoffer, herunder stoffer, der er
klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske
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BILAG
I bilag II, IIT og V til forordning (EF) nr. 1223/2009 foretages folgende @ndringer:
1) Bilag IT @ndres séledes:
a) Lebenummer 221 "Kvikselv og forbindelser heraf, bortset fra dem der er naevnt i bilag V" @ndres til "Kvikselv og forbindelser heraf".

b) Falgende lgbenumre indsettes:

Stofidentifikation
Lebenummer AS-nr. EF-nr.
Kemisk navn/INN CAS-nr nr
a b c d
"[Publikationskontor: erstat
venligst med neeste 2-ethylhexansyre, monoester med propan-1,2-diol 85114-00-7 285-503-5

fortlobende nummer]

[Publikationskontor: erstat
venligst med neeste a,0'-propylendinitrilodi-o-cresol 94-91-7 202-374-2
fortlobende nummer]

[Publikationskontor: erstat
venligst med nceste ozon 10028-15-6 233-069-2
fortlobende nummer]

[Publikationskontor: erstat
venligst med nceste dinitrogenoxid 10024-97-2 233-032-0
fortlobende nummer]

[Publikationskontor: erstat 9-octgdecensyre (Z)-, sulfoneret, kaliumsalte [1]; 68609-93-8 [1; 271-843-1 [1];
venligst med neeste Reaktlonsprf)dl}kter af fedtsyrer, C18 (umattede) alkyl _[2): _[21;
Jortlobende nummer] med svovltrioxid, kaliumsalte [2]; 9-(eller 10- 67968-63-2 [3] 267-966-5 [3]

)sulfooctadecansyre, kaliumsalt [3]
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[Publikationskontor: erstat

venligst med neeste 2,3-epoxypropylisopropylether 4016-14-2 223-672-9
fortlobende nummer]

[Publikationskontor: erstat

venligst med neeste tetrahydrofurfurylmethacrylat 2455-24-5 219-529-5
fortlobende nummer]

[Publikationskontor: erstat

venligst med neeste trimethylphosphat 512-56-1 208-144-8
fortlobende nummer]

[Publikationskontor: erstat

;Oezll;g; é ﬂidn’;f;i‘;] fluorethylen 75-02-5 200-832-6
[Publikationskontor: erstat

venligst med neeste 2-brom-3,3,3-trifluorprop-1-en 1514-82-5 -
fortlobende nummer]

[Publikationskontor: erstat

venligst med neeste 2-phenylpropen; o-methylstyren 98-83-9 202-705-0
fortlobende nummer]

[Publikationskontor: erstat i

venligst med neeste ?i4(—%1hydroxybenzophen0n [INCI: Benzophenone- 131-56-6 205-029-4
fortlobende nummer]

[Publikationskontor: erstat o .

venligst med neeste 123’;193(’)‘; }'Eﬁt)ﬁ}iczigo(i})'benzophenon [INCTI: 131555 205-028-9
fortlobende nummer]

[Pub'lzkatlonskontor: erstat 8-[(4-aminophenyl)diazenyl]-7-hydroxy-N,N,N-

venligst med neeste trimethylnaphthalen-2-aminiumchlorid [INCI: 26381-41-9 247-640-9

fortlobende nummer]

Basic Brown 16] (*)
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[Publikationskontor: erstat
venligst med neeste
fortlobende nummer]

3-[(4-amino-6-brom-5,8-dihydro-1-hydroxy-8-

imino-5-oxo0-2-naphthyl)amino]-N,N,N-

trimethylaniliniumchlorid [INCI: Basic Blue 99]

(*)

68123-13-7

268-544-3

[Publikationskontor: erstat
venligst med neeste
fortlobende nummer]

Prostaglandiner og deres analoger (*)

"(*) Fra den [12 méneder efter denne forordnings ikrafttreeden] ma produkter, der indeholder dette stof, ikke bringes i omsatning pa EU-markedet. Fra
den [24 maneder efter denne forordnings ikrafttreden] ma kosmetiske produkter, der indeholder dette stof, ikke tilgengeliggeres pd EU-markedet."

2) I bilag III foretages folgende @ndringer:

a) Lebenummer 372 affattes saledes:

Stofidentifikation Begransninger
Advarsler og
Lobenum Kemisk b f 86111618 r EF-nr Produktt Hojeste anvisninger
et na\?n/IIiIN © 6%0: > CAS-nr. ' k(iogs dzllz © koncentration i det Andet Ve(iir '1
anvendelse
bestanddele brugsklare produkt
a b C d e f g h 1
o For a) og b):
Ma ikke
a) Tandpasta anvendes 1
Hydroxyapatite | Hydroxyapa | 1306-06-5/ | 215-145-7/ ‘ P . a) 29,5 % applikationer,
(*%) tite (nano) 12167-74-7 | 235-330-6 | b) Middel t'11 b) 10 % der kan
mundskylning medfare
eksponering af
slutbrugerens
lunger via
DA . DA



indanding.
Kun
nanomaterialer
med folgende
karakteristika
er tilladt:

- bestaende af
stavformede
partikler,
hvoraf mindst
87 % (i
partikelantal)
har et
hejde/bredde-
forhold lig
med eller
mindre end 3,
og de
resterende 13
% har

et hojde/bredd
e-forhold pé
hojst 9

Hydroxyapatit
e-partikler
(nano) er ikke
belagte eller
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overflademodif
icerede

Hydroxyapatit
e-partikler
(nano) med en
maksimal
leengde pé 122
+ 43 nm."
b) Felgende lebenumre indsattes:
Stofidentifikation Begrensninger
Advarsler og
Lebenum ‘ Falles Hojeste anvisninger
mer nI:\?nn/lII;I;I bete%(l)lrelser CAS-nr. Eb-nr. PE?)UISS;IZ © koncentration i det Andet vedr.
bestanddele P brugsklare produkt anvendelse
a b c e f g h 1
”[Publika 0.19 % M3 ikke
tionskont 2-[(6R)-3- a) Produkter, som e anvendes i
:;;rittat methyl-6-prop-1- L%kgrigsif:rs som Tilstedevearelsen af gppllikationer,
& en-2-ylcyclohex- | Cannabidiol ’ Delta-9- er xan
med 13956-29-1 | 689-176-3 | afrenses .| medfere
. 2-en-1-yl]-5- (CBD) o) tetrahydrocannabin eksponering af
;oaitgl;:ben pentylbenzen- Mundplejeprodukte ol (THC) som en slut%rugere%ls
de 1,3-diol (**) . urenhe.d ma ikke lunger via
nummer] overstige indanding."
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0,00025 %

(2,5 ppm).
"[Publika Ma ikke )
tionskont anvendes‘ i
or: erstat mundplejeprod
venligst Tert-butyl-4- Butylated ?1212 rzzil;lir; som ui{(tflruilt{:rr lder
med methoxyphenol Hydroxyani | 25013-16-5 | 246-563-8 0,07 % p ’
b) Produkter, som kan medfore
neeste (**) sole (BHA) .
fortloben afrenses eksponering af
de slutbrugerens
nummer] lunger via
indanding."

"(**) Fra den [12 méaneder efter denne forordnings ikrafttreeden] ma kosmetiske produkter, der indeholder disse stoffer, og som ikke overholder
begransningerne, ikke bringes 1 omsatning pd EU-markedet. Fra den [24 méneder efter denne forordnings ikrafttreden] md kosmetiske produkter, der
indeholder disse stoffer, og som ikke overholder begrensningerne, ikke tilgeengeliggares pd EU-markedet."

3) I bilag V foretages folgende @ndringer:

a) Lebenummer 12a affattes sdledes:

Lebenu Stofidentifikation Betingelser Advarsler
mmer 0g
Kemisk Felles CAS-nr. EF-nr. Produkttype, Hojeste Andet anvisninger
navn/INN betegnelser kropsdele koncentration i det vedr.
for brugsklare produkt anvendelse
bestanddele
a b c d e f g h i
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12a 0,14 % (som syre)
for summen af de
enkelte For
koncentrationer produkter,
94-13-3 0,8 % (s()m syre) Ma ikke som ikke
i des i fi
Propylparaben 2023077 for blandinger af anvendes 1 atrenses,
Propyl-4- . 35285-60 stoffer opfort under | produkter, som 0g som er
hydroxybenz sodium 7T 1252-488-1 lebenummer 12 ikke afrenses, og | beregnet til
propylparaben | 9 ’
oat og salte 12a og 12b, hvor som er beregnet bern under
heraf potassium summen af de til anvendelse i 3 ar: "Ma
propylparaben 84930-16- 284-597-5 enkelte bleregionen hos ikke
5 koncentrationer af bern under 3 ar. anvendes 1
butyl- og bleregionen
propylparaben og "
salte heraf ikke
overstiger 0,14 %
b) Falgende lobenummer indsattes:
Labenu Stofidentifikation Betingelser Advarsler
mmer 0g
Kemisk Felles CAS-nr. EF-nr. Produkttype, kropsdele Hojeste Andet anvisninger
navn/INN betegnelser koncentration i det vedr.
for brugsklare produkt anvendelse
bestanddele
a b c d e f g h i
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"12b

Butyl-4-
hydroxybenz

oat og salte
heraf (**%*)

Butylparabe
n

sodium
butylparaben

potassium
butylparaben

94-26-8

36457-20-
2

38566-94-
8

202-318-7
253-049-7
254-009-1

a) 0,14 % (som
syre) for summen af
de enkelte
koncentrationer

0,8 % (som syre)
for blandinger af
stoffer opfort under
lebenummer 12,
12a og 12b, hvor
summen af de
enkelte
koncentrationer af
butyl- og
propylparaben og
salte heraf ikke
overstiger 0,14 %

b) For produkter
bestemt til
anvendelse hos bern
under 10 ar

0,14 % (som syre) 1
produkter, som
afrenses

0,002 % (som syre)
1 produkter, som
ikke afrenses

b) Ma ikke
anvendes 1
sprayprodukter
(herunder
mundspray), der
kan medfore
eksponering af
slutbrugerens
lunger.

Ma ikke
anvendes 1
produkter, som
ikke afrenses, og
som er beregnet
til anvendelse 1
bleregionen hos
bern under 3 ar.

b) For
produkter,
som ikke
afrenses,
0g som er
beregnet til
bern under
3 ar: "Ma
ikke
anvendes 1
bleregionen

nmn
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0,092 % (som syre)
i
mundplejeprodukter

0,8 % (som syre)
for blandinger af
stoffer opfort under
lgbenummer 12,
12a og 12b, hvor
summen af de
enkelte
koncentrationer af
butyl- og
propylparaben og
salte heraf ikke
overstiger 0,14 %

"(***) Fra den [12 méaneder efter denne forordnings ikrafttreeden] ma kosmetiske produkter, der indeholder disse stoffer, og som ikke overholder
begransningerne, ikke bringes i omsatning pd EU-markedet. Fra den [24 méneder efter denne forordnings ikrafttreeden] méa kosmetiske produkter, der
indeholder disse stoffer, og som ikke overholder begrensningerne, ikke tilgaengeliggores pa EU-markedet."

4) I bilag V udgér lebenumrene 16 og 17 (¥***).

"(****) Fra den [12 méneder efter denne forordnings ikrafttreeden] ma kosmetiske produkter, der indeholder disse stoffer, og som ikke overholder
begransningerne, ikke bringes i omsatning pd EU-markedet. Fra den [24 méneder efter denne forordnings ikrafttreeden] ma kosmetiske produkter, der
indeholder disse stoffer, og som ikke overholder begrensningerne, ikke tilgaengeliggores pa EU-markedet."
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