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BILAGA
till
KOMMISSIONENS FORORDNING

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giiller
anvindning i kosmetiska produkter av vissa imnen, inbegripet de som klassificerats
som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
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BILAGA
Bilagorna II, III och V till forordning (EG) nr 1223/2009 ska éndras pa foljande sitt:

1. Bilaga II ska dndras pa foljande sitt:

a) Post 221 om “’Kvicksilver och dess foreningar, utom i de sirskilda fall som anges i bilaga V” ska ersittas med “Kvicksilver och dess foreningar”.

b) Foljande poster ska ldggas till:

Referensnummer

Amnesidentifiering

Kemiskt namn/INN

CAS-nummer

EG-nummer

a

b

d

”[Publikationsbyran. ersdtt
med ndsta nummer i
ordningen]

2-Etylhexansyra, monoester med propan-1,2-diol

85114-00-7

285-503-5

[Publikationsbyran: ersdtt
med ndsta nummer i
ordningen]

a,a'-Propylendinitril-di-o-kresol

94-91-7

202-374-2

[Publikationsbyran: ersitt
med ndsta nummer i
ordningen]

Ozon

10028-15-6

233-069-2

[Publikationsbyran: ersitt
med ndsta nummer i
ordningen]

Dikviveoxid

10024-97-2

233-032-0

[Publikationsbyran: ersditt
med ndsta nummer i
ordningen]

9-Oktadecensyra (Z)-, sulfonerad, kaliumsalter [1];
Reaktionsprodukter av fettsyror, C18(omattad)-alkyl
med svaveltrioxid, kaliumsalter [2];

9(eller 10)-Sulfoktadekansyra, kaliumsalt [3]

68609-93-8 [1];
- [2];

67968-63-2 [3]

271-843-1[1];
- [2];

267-966-5 [3]

[Publikationsbyran: ersditt
med ndsta nummer i

2,3-Epoxipropyl-isopropyleter

4016-14-2

223-672-9
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ordningen]

[Publikationsbyrdn: ersditt

med ndsta nummer i Tetrahydrofurfurylmetakrylat 2455-24-5 219-529-5
ordningen]
[Publikationsbyrdn: ersditt
med ndsta nummer i Trimetylfosfat 512-56-1 208-144-8
ordningen]
[Publikationsbyran: ersditt
med ndsta nummer | Fluoretylen 75-02-5 200-832-6
ordningen]
[Publikationsbyran: ersdtt
med ndsta nummer i 2-Bromo-3,3,3-trifluorprop-1-en 1514-82-5 -
ordningen]
[Publikationsbyran: ersdtt
med ndsta nummer i 2-Fenylpropen; a-metylstyren 98-83-9 202-705-0
ordningen]
[Publikationsbyrdn: ersditt ) ) ‘
med néista nummer i ?;é)l—Dlhydrombensofenon [INCI: Benzophenone-1] 131-56-6 205-029-4
ordningen]
Publikationsbyrdn: ersdtt
[Pu wattonsoyran . ersa 2,2',4 4'-Tetrahydroxibensofenon [INCI:
med ndsta nummer i 131-55-5 205-028-9
s Benzophenone-2] (*)
ordningen]
[Publikationsbyrdn: ersatt | g 4 Aminofenyl)diazenyl]-7-hydroxi-N,N,N-
med i?as ta nummer 1 trimetylnaftalen-2-aminiumklorid [INCI: Basic 26381-41-9 247-640-9
ordningen] Brown 16] (*)
[Publikationsbyran: ersditt ' ' ‘
med ndista nummer i 3-[(4-Amino-6-bromo-5,8-dihydro-1-hydroxi-8- 68123-13-7 268-544-3

ordningen]

imino-5-oxo-2-naftyl)amino]-N,N,N-
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trimetylaniliniumklorid [INCI: Basic Blue 99] (*)

ordningen]

[Publikationsbyrdn: ersditt
med ndsta nummer i

Prostaglandiner och deras analoger (*)

2

”(*) Fran och med den [12 méanader efter det att denna forordning trdder i kraft] far produkter som innehéller detta &mne inte sldppas ut pa
unionsmarknaden. Fran och med den [24 manader efter det att denna forordning trader i kraft] far kosmetiska produkter som innehéller detta &mne inte
tillhandahéllas pa unionsmarknaden.”

2. Bilaga III ska éndras pa foljande sitt:

a) Post 372 ska ersdttas med f6ljande:

Amnesidentifiering Begrinsningar
Beteckning o
enligt Anv1fs“1.11ngar
Referensn ordlistan ] . for
ummer Kemiskt over CAS- EG Produkttyp, Maximal i anvandning
. nummer koncentration i Ovriga och
namn/INN generiska nummer kroppsdelar .
namn pé bruksklar beredning varningstext
bestandsdel
ar
a b c d e f g h 1
372 a) och b): Ej
for
. anvandningar
Hydroxiapatit Hydroxyapa | 1306-06-5/ | 215-145-7/ | a) Tandkrdm a) 29,5 % som kan legda
(**) tite (nano) | 12167-74-7 | 235-330-6 | p) Munvatten b) 10 % till exponering
av
slutanvidndaren
s lungor
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genom
inandning.
Endast
nanomaterial
som uppfyller
foljande
villkor ar
tillatna:

— Bestar av
stavformiga
partiklar av
vilka minst

87 % (av
partikelantalet)
har langd-
breddforhallan
den som ér lika
med eller
mindre dn 3,
och
aterstaende

13 % har
langd-
breddforhallan
den som inte
overstiger 9

— Partiklarna
av
Hydroxyapatit
e (nano) dr
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utan

beldggning och
inte
ytmodifierade
— Partiklar av
Hydroxyapatit
e (nano) med
en hogsta
langd pa
122 +£43 nm”
b) Fdljande poster ska liggas till:
Amnesidentifiering Begrinsningar
Beteckning ..
enligt Anv1;§1ngar
Referensn ordlistan ; : o
ummer Kemiskt over CAS- EG Produkttyp, Maximal i anvandning
. nummer koncentration i Ovriga och
namn/INN generiska nummer kroppsdelar . '
namn pé bmkSklar berednlng Vamlngstext
bestandsdel
ar
a b c d e f g h 1
”[Publika | 2-[(6R)-3-Metyl- a) Produkter som 0,19 % Ej for
tzonsb{;ra 6-prop-1-en-2- Cannabidiol lamnas kvar ) anvindningar
n: ersdtt | ylcyklohex-2- en- (CBD) 13956-29-1 | 689-176-3 | b) Produkter som Forekomsten av som kan leda
med l'yl]'S' Skéljs av delta'9- tlll exponerlng
ndsta pentylbensen-1,3- c) tetrahydrokannabin | av
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nummer i | diol (**) Munvardsprodukter | ol (THC) som slutanvéndaren
ordninge fororening far inte | s lungor
] Overstiga genom
0,00025 % inandning.”
(2,5 ppm)
Ej for
»[Publika anvanflmngar i
' . munvérdsprod
tionsbyrd .
. ukter eller i
n: ersdtt a) Produkter som
med tert-Butyl-4- Butylated lamnas kvar produkter som
. 1y Hydroxyani | 25013-16-5 | 246-563-8 0,07 % kan leda till
ndsta metoxifenol (**) b) Produkter som ;
. sole (BHA) qs exponering av
nummer i skoljs av )
. slutanvandaren
ordninge
n] s lungor
genom
inandning”

”(**) Fran och med den [12 ménader efter det att denna forordning trader i kraft] far kosmetiska produkter som innehaller dessa &mnen och som inte
overensstimmer med begrinsningarna inte sldppas ut pa unionsmarknaden. Fran och med den [24 ménader efter det att denna forordning trader i kraft]
far kosmetiska produkter som innehaller dessa &mnen och som inte dverensstimmer med begridnsningarna inte tillhandahéllas pa unionsmarknaden.”

3. Bilaga V ska dndras pé foljande sétt:

a) Post 12a ska erséttas med foljande:

Referens
nummer

Amnesidentifiering Villkor
Kemiskt Beteckning CAS- EG- Produkttyp, Maximal Ovrigt
namn/INN enligt nummer nummer kroppsdel koncentration 1

ordlistan over

Anvisninga
r for

anviandning
och
varningstex
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generiska bruksklar beredning t
namn pa
bestandsdelar
a b C d e g h i
12a 0,14 % (som syra)
for summan av de Fé
. or
enskilda duk
koncentrationerna pro ukter
94-13-3 0,8 % (som syra) Far inte anvéndas Sf)m SKa
5 i 1 produkter som lamnas
Propylparaben 202-307-7 f6r blandningar av ) p . kvar och
Propy1-4- amnen som hamns 1 ska ldmnas kvar .

i sodium 35285-69- | 752.488-1 ) som &r
hydroxibenso 9 posterna 12, 12a och som &r avsedda for
at och dess propylparaben och 12b, déar avsedda att barn under
salter potassium summan av de anvandas i tre érl,l,Fﬁr

propylparaben | ¢ o0 1o 284-597-5 enskilda blsjomradetpd | . '
5 koncentrationerna | barn under tre ar . :
anvindas 1
av butyl- och blsjomrade
propylparaben och e
deras salter inte
overstiger 0,14 %
b) Foljande post ska laggas till:
Referens Amnesidentifiering Villkor Anvisninga
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nummer Kemiskt Beteckning CAS- EG- Produkttyp, kroppsdel Maximal Ovrigt r for
namn/INN enligt nummer nummer koncentration i anvindning
ordlistan bruksklar beredning och
over varningstex
generiska t
namn pa
bestdndsdela
r
a b c d e f g h 1
120 a) 0,14 % (som o
. b) Fér inte
syra) for summan anvindas i
av de enskilda spravbara b) For
koncentrationerna pray produkter
produkter
0,8 % (som syra) (inklusive som ska
for blandningar av munspray) som ldmnas
Butyl-4 Emﬂparabe 94-26-8 202-318-7 dmnen som ndmns 1 | kan leda till kvar och
utyl- i 36457-20 posterna 12, 12a exponering av som &r
hydroxibenso | godium 5 ~<Um 1 253-049-7 och 12b, dar slutanvéndarens | 4ysedda for
at och dess butylparaben 254-009-1 summan av de lungor
. barn under
salter (**%*) . 38566-94- enskilda o . . .
potassium : Far inte anvindas | tre ar: *Far
8 koncentrationerna .
butylparaben 1 produkter som int
av butyl- och N nte
ska ldmnas kvar N .
propylparaben och och som éir anvandas 1
deras salter inte blojomrade
) . o avsedda att
overstiger 0,14 % . . £
anvindas 1
b) For produkter blojomradet pa
avsedda att barn under tre ar
anvéndas pé barn
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under tio ar:

—0,14 % (som syra)
1 produkter som
skoljs av

—0,002 % (som
syra) i produkter
som ldmnas kvar

—0,092 % (som
syra) i
munvardsprodukter

0,8 % (som syra)
for blandningar av
dmnen som namns i
posterna 12, 12a
och 12b, dér
summan av de
enskilda
koncentrationerna
av butyl- och
propylparaben och
deras salter inte
overstiger 0,14 %

”(***) Fran och med den [12 ménader efter det att denna forordning triader i kraft] far kosmetiska produkter som innehaller dessa &mnen och som inte
overensstimmer med begrdnsningarna inte sldppas ut pa unionsmarknaden. Frdn och med den [24 ménader efter det att denna forordning tréder i1 kraft]

far kosmetiska produkter som innehaller dessa @mnen och som inte Gverensstimmer med begransningarna inte tillhandahéllas pa unionsmarknaden.”

4. 1bilaga V ska posterna 16 och 17 utgd (****).
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?(****) Fran och med den [12 ménader efter det att denna forordning tréder 1 kraft] far kosmetiska produkter som innehaller dessa @mnen och som inte
overensstimmer med begrinsningarna inte sldppas ut pa unionsmarknaden. Fran och med den [24 ménader efter det att denna forordning trader i kraft]
far kosmetiska produkter som innehaller dessa @mnen och som inte Gverensstimmer med begransningarna inte tillhandahéllas pa unionsmarknaden.”
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