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EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den XXX
[...](2023) XXX draft

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om éindring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giiller
anviandningen av vitamin A, Alpha-Arbutin och Arbutin samt vissa imnen med
potentiellt hormonstorande egenskaper i kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)
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D093281/01
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om indring av Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giiller

anviandningen av vitamin A, Alpha-Arbutin och Arbutin samt vissa imnen med

potentiellt hormonstorande egenskaper i kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30
november 2009 om kosmetiska produkter!, sirskilt artikel 31.1, och

av foljande skal:

(1)

2)

3)

Amnena  (2E.4E,6E,8E)-3,7-dimetyl-9-(2,6,6-trimetylcyklohexen-1-yl)nona-2,4,6,8-
tetraen-1-ol (CAS-nr 11103-57-4/68-26-8), [(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetyl-9-(2,6,6-
trimetylcyklohexen-1-yl)nona-2,4,6,8-tetraenyl]acetat  (CAS-nr  127-47-9)  och
[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetyl-9-(2,6,6-trimetylcyklohexen-1-yl)nona-2,4,6,8-
tetraenylJhexadekanoat (CAS-nr 79-81-2), som har tilldelats namnen Retinol, Retinyl
Acetate respektive Retinyl Palmitate enligt INCI-nomenklaturen (International
Nomenclature for Cosmetic Ingredients) och som tillsammans bendmns vitamin A
regleras inte 1 forordning (EG) nr 1223/2009. Dessa dmnen anvinds 1 kosmetiska
produkter som hudkonditionerande medel.

Vetenskapliga kommittén f6r konsumentsikerhet (kommittén) konstaterade 1 sitt
yttrande av den 6 oktober 20167 att anviindningen av vitamin A ir siker, men att
befolkningens totala exponering for vitamin A kan overskrida den dvre gréans for intag
som faststdllts av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet. Den 24-25 oktober
2022 antog kommittén ett reviderat vetenskapligt yttrande om vitamin A® dir man
drog slutsatsen att vitamin A ar sékert i kosmetiska produkter upp till en koncentration
pa 0,05 % retinolekvivalent (RE) i hudlotion och 0,3 % RE i andra produkter som
lamnas kvar eller skoljs av. Kommittén tillade att bidraget av vitamin A frén
kosmetiska produkter till konsumenternas totala exponering kan, d&ven om det ar lagt,
vara ett problem for konsumenter med den hogsta exponeringen for vitamin A fran
livsmedel och kosttillskott (5 % av den totala befolkningen).

Mot bakgrund av kommitténs yttrande kan det konstateras att det finns en potentiell
risk for ménniskors hélsa vid anvindning av vitamin A 1 kosmetiska produkter nér

EUT L 342, 22.12.2009, s. 59.

Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet, ”Opinion on Vitamin A (Retinol, Retinyl Acetate,
Retinyl Palmitate)” (SCCS/1576/16), 20 april 2016, slutlig version av den 6 oktober 2016, corrigendum
av den 23 december 2016 (SCCS/1576/16).

Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet, ”Revision of the scientific Opinion (SCCS/1576/16)
on vitamin A (Retinol, Retinyl Acetate, Retinyl Palmitate)”, preliminér version av den 10 december
2021, slutlig version av den 24-25 oktober 2022 (SCCS/1639/21SCCS/1639/21).
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(4)

)

(6)

(7

koncentrationen av det vitaminet 6verskrider vissa nivaer. Darfor bor anvandningen av
Retinol, Retinyl Acetate och Retinyl Palmitate begrinsas till en maximal
koncentration pd 0,05 % RE 1 hudlotion och 0,3 % RE 1 andra produkter som ldmnas
kvar eller skoljs av. Dessutom bor en varning inforas for att informera konsumenter
som redan exponeras for vitamin A fran livsmedel och kosttillskott om risken for
overexponering vid anvindning av sddana foreningar.

Amnena 4-hydroxifenyl-alfa-D-glukopyranosid (CAS-nr 84380-01-8) och 4-
hydroxifenyl-beta-D-glukopyranosid (CAS-nr 497-76-7), som har tilldelats INCI-
namnen Alpha-Arbutin respektive Arbutin regleras inte 1 forordning (EG)
nr 1223/2009. Dessa dmnen anvinds i kosmetiska produkter som hudblekningsmedel
och hudkonditionerande medel.

Kommittén konstaterade i sitt yttrande av den 27 maj 2015 om Alpha-Arbutin* och i
sitt yttrande av den 26 mars 2015 om Arbutin® att bada Amnena ir sikra for
konsumenterna, nir de anvénds i begransade koncentrationer i kosmetiska produkter.
Den betonade dock att den mdjliga kombinerade anvindningen av dessa @mnen och
andra dmnen som avger hydrokinon i kosmetiska produkter inte hade utvérderats och
att den kan vara skadlig. Den 31 januari 2023 antog kommittén ett yttrande om
siikerheten hos Alpha-Arbutin och Arbutin i kosmetiska produkter® och bekriftade sin
tidigare slutsats att det &r sdkert att anviinda Alpha-Arbutin i ansiktskramer upp till en
maximal koncentration pa 2 % och i hudlotion upp till en koncentration pé 0,5 % samt
att det &r sdkert att anvdanda Arbutin 1 ansiktskramer upp till en maximal koncentration
pd 7 %. Kommittén drog ocksd slutsatsen att den sammanlagda exponeringen for
Alpha-Arbutin och Arbutin anses vara sidker for konsumenterna. Kommittén betonade
ocksé att forekomsten av hydrokinon (CAS-nr 123-31-9) bor forbli sé 1ag som mojligt
1 formuleringar som innehédller Alpha-Arbutin och Arbutin samt att den inte bor vara
hogre dn de oundvikliga sparnivéerna.

Mot bakgrund av kommitténs yttrande kan det konstateras att det finns en potentiell
risk for ménniskors hilsa vid anvdndning av Alpha-Arbutin och Arbutin 1 kosmetiska
produkter nir koncentrationen av dessa dmnen Overskrider vissa nivder. Dérfor bor
anviandningen av Alpha-Arbutin begrinsas till en maximal koncentration pa 2 % i
ansiktskrdmer och till en maximal koncentration pa 0,5 % 1 hudlotioner, och
anviandningen av Arbutin bor begrinsas till en maximal koncentration pa 7 % i
ansiktskrdmer. Halten hydrokinon i1 kosmetiska produkter som innehdller Alpha-
Arbutin eller Arbutin bor inte vara hogre dn den oundvikliga sparnivan.

Amnet 3-(4-metylbensyliden)kamfer (CAS-nr 36861-47-9/38102-62-4) som har
tilldelats 1 INCI-namnet 4-Methylbenzylidene Camphor fortecknas 1 post 18 1 bilaga
VI till férordning (EG) nr 1223/2009 och far darfoér anvdndas som UV-filter i
kosmetiska produkter vid en maximal koncentration pa 4 % i bruksklar beredning. 4-
Methylbenzylidene Camphor kan enligt uppgift anvindas som UV-absorptionsmedel
och ljusstabiliserande medel, som é&r tilldtna enligt artikel 14.1 e ii) 1 forordning (EG)
nr 1223/2009 upp till en koncentration pa 4 %.

Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet, “Opinion on o-arbutin®, 27 maj 2015
(SCCS/1552/15).
Vetenskapliga kommittén for konsumentsidkerhet, “Opinion on f-arbutin®, 25 mars 2015
(SCCS/1550/15).
Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet, ”Opinion on the safety of alpha- (CAS No. 84380-
018, EC No. 617-561-8) and beta-arbutin (CAS No. 497-76-7, EC No. 207-8503) in cosmetic
products”, prelimindr version av den 15-16 mars 2022, slutlig version av den 31 januari 2023
(SCCS/1642/22).
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(8)

©)

(10)

(11)

(12)

Amnena genisteol 4',5,7-trihydroxiisoflavon (CAS-nr 446-72-0), daidzeol 7,4'-
dihydroxiisoflavon (CAS-nr 486-66-8) och 5-hydroxi-2-(hydroximetyl)-4H-pyran-4-
on (CAS-nr 501-30-4), som har tilldelats INCI-namnen Genistein, Daidzein respektive
Kojic Acid regleras inte i forordning (EG) nr 1223/2009. Genistein och Daidzein
anvinds 1 kosmetiska produkter som hudkonditionerande medel, skyddsmedel och
antioxidationsmedel, medan Kojic Acid anvdnds i1 kosmetiska produkter som
hudblekningsmedel, blekmedel eller depigmenterande medel.

Amnet 5-klor-2-(2,4-diklorfenoxi)fenol (CAS-nr 3380-34-5), som har tilldelats INCI-
namnet Triclosan, fortecknas for ndrvarande 1 post 25 1 bilaga V till férordning (EG)
nr 1223/2009 och féar darfor anvandas som konserveringsmedel i kosmetiska produkter
vid en maximal koncentration pd 0,3 % 1 tandkrdm, handtvél, kroppstval/duschgel,
deodoranter (ej spray), ansiktspuder och concealer samt i nagelprodukter for rengdring
av finger- och tdnaglar fore applicering av system for konstgjorda naglar, och vid en
maximal koncentration pé 0,2 % i munvatten.

Amnet 1-(4-klorfenyl)-3-(3,4-diklorfenyl)urea (CAS-nr 101-20-2), som har tilldelats
INCI-namnet Triclocarban, fortecknas for nédrvarande i post 23 i bilaga V till
forordning (EG) nr 1223/2009 och far dérfér anvindas som konserveringsmedel i
kosmetiska produkter vid en maximal koncentration pa 0,2 %. Dessutom fortecknas
Triclocarban i post 100 i bilaga III till den férordningen och far darfor anvédndas vid en
maximal koncentration pa 1,5 % for andra syften &n att forhindra tillvixt av
mikroorganismer i produkter som skdljs av.

P& grund av farhdgor om att 4-Methylbenzylidene Camphor, Genistein, Daidzein,
Kojic Acid, Triclosan och Triclocarban kan ha hormonstérande egenskaper begirde
kommissionen 2019 in wuppgifter i en Oppen forfrigan. Industrin l&mnade
vetenskapliga beldgg for att dessa d&mnen &r sikra vid anvidndning i kosmetiska
produkter. Kommissionen bad kommittén att gora en sdkerhetsbeddmning av dessa
dmnen mot bakgrund av den information som industrin ldmnat.

I sitt yttrande av den 29 april 20227 kunde kommittén inte dra nigon slutsats om
sakerheten hos 4-Methylbenzylidene Camphor eftersom den information som lamnats
inte var tillracklig for en fullstdndig utvdrdering av den potentiella genotoxiciteten.
Dock konstaterade kommittén att det finns tillrickliga beldgg for att 4-
Methylbenzylidene Camphor kan verka som ett hormonstorande @mne och ha effekter
pd bade skoldkorteln och Ostrogenerna, och att det inte &r mdjligt att hirleda en
maximal koncentration for sidker anvindning av dmnet. Mot bakgrund av kommitténs
yttrande kan det konstateras att det finns en potentiell risk fér ménniskors hélsa vid
anvandning av 4-Methylbenzylidene Camphor som UV-filter 1 kosmetiska produkter.
Amnet bor dirfor inte lidngre tilldtas som UV-filter i kosmetiska produkter. Dessutom
finns det ingen vetenskaplig grund for att inte kommitténs slutsatser om sidkerheten
hos 4-Methylbenzylidene Camphor dven skulle gilla ndr detta &mne anvénds i
kosmetiska produkter dir det d&ven kan fylla en funktion som UV-absorptionsmedel
och ljusstabiliserande medel. For att sékerstélla att 4-Methylbenzylidene Camphor inte
fortsatter att anviandas 1 kosmetiska produkter for andra syften d4n som UV -filter, vilket
enligt kommitténs yttrande ocksa skulle utgora en potentiell risk for ménniskors hélsa,
bor @mnet forbjudas for all anvindning 1 kosmetiska produkter.

Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet, ”Opinion on 4-Methylbenzylidene camphor (4-
MBC)”, preliminir version av den 22 december, slutlig version av den 29 april 2022 (SCCS/1640/21).
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(14)

(15)

(16)

Kommittén konstaterade i sitt yttrande av den 16 september® att bade Genistein och
Daidzein 4r sdkra att anvinda i kosmetiska produkter upp till en maximal
koncentration pa 0,007 % respektive 0,02 %. Mot bakgrund av kommitténs yttrande
kan det konstateras att det finns en potentiell risk for ménniskors hélsa vid anvdndning
av Genistein och Daidzein 1 kosmetiska produkter nir koncentrationen av dessa &mnen
overskrider vissa nivder. Dérfor bor anvindningen av Genistein och Daidzein i
kosmetiska produkter begrinsas till en maximal koncentration pa 0,007 % respektive
0,02 %.

Kommittén konstaterade i sitt yttrande av den 15-16 mars 2022° att Kojic Acid &r
sakert vid anvidndning som hudblekningsmedel i kosmetiska produkter upp till en
maximal koncentration pa 1%. Mot bakgrund av kommitténs yttrande kan det
konstateras att det finns en potentiell risk for ménniskors hédlsa vid anvéndning av
Kojic Acid i1 kosmetiska produkter nar koncentrationen av det &mnet overskrider vissa
nivaer. Darfor bor Kojic Acid begrinsas till anvindning som hudblekningsmedel i
ansiktsprodukter och handprodukter med en maximal koncentration pd 1 %.

Kommittén konstaterade i ett vetenskapligt rdd om Triclosan som antogs den 24-25
oktober 2022'* att anviindning av Triclosan som konserveringsmedel i kosmetiska
produkter som appliceras pd huden dr sdker upp till en maximal koncentration pé
0,3 % for bdde barn (0,5-18 &r) och vuxna, med undantag for hudlotion. Den
konstaterade ocksa att anvindningen av Triclosan som konserveringsmedel i tandkram
vid en koncentration pa 0,3 % é&r sdker for bade barn (0,5-18 ar) och vuxna, men att
anvindningen av dmnet som konserveringsmedel i tandkrim inte ar séker for barn
under 3 ar ndr den anvdnds i kombination med andra kosmetiska produkter som
innehdller Triclosan. Enligt kommittén &r anvdndningen av Triclosan som
konserveringsmedel 1 munvatten sdker for vuxna vid en maximal koncentration pé
0,2 % nér produkten anvinds ensam, men inte ndr den anvinds i kombination med
andra kosmetiska produkter som innehaller Triclosan, medan en koncentration pa
0,2 % Triclosan 1 munvatten inte dr sidker for barn och ungdomar, ens om produkten
anvands ensam.

Mot bakgrund av kommitténs vetenskapliga rad kan det konstateras att det finns en
potentiell risk for ménniskors hélsa vid anvidndning av Triclosan i kosmetiska
produkter nédr koncentrationen av Triclosan Overskrider vissa nivder, nir olika
kosmetiska produkter som innehaller detta &mne anvénds tillsammans och nir dmnet
anvinds av vissa aldersgrupper. Darfor bor anvindningen av Triclosan som
konserveringsmedel i1 kosmetiska produkter begransas till en maximal koncentration
pa 0,3% 1 tandkrdm, handtval, kroppstval/duschgel, deodoranter (ej spray),
ansiktspuder och concealer samt i nagelprodukter for rengdring av finger- och tanaglar
fore applicering av system for konstgjorda naglar. Triclosan bor varken tillatas for
anvindning 1 munvatten eller tandkram for barn under 3 ar. Det bor dven inforas

Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet, ”Opinion on Genistein and Daidzein”, preliminér
version av den 12 januari 2022, slutlig version av den 16 september 2022, corrigendum av den 11
oktober 2022 (SCCS/1641/22).

Vetenskapliga kommittén for konsumentsdkerhet, ”Opinion on Kojic acid”, preliminér version av den
2627 oktober 2021, slutlig version av den 15-16 mars 2022, corrigendum av den 10 juni 2022
(SCCS/1637/2).

Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet, ”Scientific advice on the safety of triclocarban (CAS
No. 101-20-2, EC No. 202-924-1) and triclosan (CAS No. 3380-34-5, EC No. 222-182-2) as substances
with potential endocrine disrupting properties in cosmetic products”, prelimindr version av den 15-16
mars 2022, slutlig version av den 24-25 oktober 2022 (SCCS/1643/22).
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(18)

(19)
(20)

21

markningskrav  for att ytterligare stirka konsumentskyddet och underlitta
marknadsdvervakningen i medlemsstaterna.

Kommittén konstaterade i ett vetenskapligt rdd om Triclocarban som antogs den 24—
25 oktober 2022'! att anviindning av Triclocarban som konserveringsmedel upp till en
maximal koncentration pd 0,2 % é&r sdker 1 kosmetiska produkter som appliceras pé
huden for bade barn (0,5-18 &r) och vuxna, men att anvindningen varken ar siker i
munvatten for vuxna och barn eller i tandkrdm for barn under 6 &r. Kommittén
konstaterade ocksd att anvindningen av Triclocarban for andra syften én att forhindra
tillvdxt av mikroorganismer ar sidker upp till en maximal koncentration pad 1,5 % i
produkter som skoljs av for bade barn (0,5-18 &r) och vuxna.

Mot bakgrund av kommitténs vetenskapliga rdd kan det konstateras att det finns en
potentiell risk for ménniskors hidlsa vid anvéndning av Triclocarban i kosmetiska
produkter ndr koncentrationen av Triclocarban Overskrider vissa nivder i vissa
kosmetiska produkter och nir dmnet anvidnds for vissa dldersgrupper. Anviandningen
av Triclocarban som konserveringsmedel i1 kosmetiska produkter bor dérfor begransas
till en maximal koncentration pd 0,2 % och dmnet bor inte f4 anvidndas i munvatten.
Anvindningen av Triclocarban 1 kosmetiska produkter for andra syften bor begrinsas
till en maximal koncentration pa 1,5 % i1 produkter som skoljs av. Dessutom far det
inte anvandas 1 tandkrdm for barn under 6 ar. Det bor dven inforas mérkningskrav {or
att ytterligare stirka konsumentskyddet och underlitta marknadsovervakningen i
medlemsstaterna.

Forordning (EG) nr 1223/2009 bor dérfor édndras i enlighet med detta.

Industrin bor fa rimlig tid pa sig att anpassa sig till de nya kraven t.ex. genom att géra
nddvindiga anpassningar av produktformuleringarna for att sékerstdlla att endast
kosmetiska produkter som uppfyller de nya kraven slépps ut pa marknaden. Industrin
bor ocksa fa rimlig tid pé sig att dra tillbaka kosmetiska produkter som inte uppfyller
de nya kraven. Nir det géller forbudet mot 4-Methylbenzylidene Camphor dr det
tekniskt krdvande att dndra sammansittningen i produkter som innehaller det UV-
filtret med tanke pa att antalet tillgdngliga UV-filter minskar, samtidigt som
solskyddsfaktorns effektivitet i produkter med &ndrad sammanséttning méste maétas.
Industrin bor dirfor i langre overgangsperioder for att sékerstélla att produkter som
innehaller 4-Methylbenzylidene Camphor uppfyller kraven. Dessutom bor lingre
overgangsperioder medges for att sdkerstélla att kosmetiska produkter som innehéller
Retinol, Retinyl Acetate och Retinyl Palmitate uppfyller kraven, eftersom det inte
finns nagra omedelbara hélsorisker forknippade med dessa @mnen, eftersom
koncentrationerna av dem 1 de kosmetiska produkter som for nédrvarande finns
tillgédngliga pd marknaden inte dverskrider de koncentrationer som kommittén anser
vara sdkra och eftersom kortare tidsfrister skulle leda till tillbakadragande och
destruktion av kosmetiska produkter till oproportionerliga ekonomiska och
miljoméssiga kostnader.

De atgarder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for kosmetiska produkter.

Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet, ”Scientific advice on the safety of triclocarban (CAS
No. 101-20-2, EC No. 202-924-1) and triclosan (CAS No. 3380-34-5, EC No. 222-182-2) as substances
with potential endocrine disrupting properties in cosmetic products”, preliminér version av den 15-16
mars 2022, slutlig version av den 24-25 oktober 2022 (SCCS/1643/22).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II, III, V och VI till férordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras i enlighet med
bilagan till den hér forordningen.

Artikel 2

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Punkt 4 i bilagan ska tillimpas frdn och med den ... [Publikationsbyran: for in datum = forsta
dagen i manaden efter 12 manader efter denna forordnings ikrafttrddande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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