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D071191/01
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om dndring och rittelse av bilaga Il och om lindring av bilagorna III, IV och VI till
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska
produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT FOLJANDE 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 15.1, artikel 15.2 fjérde stycket

och artikel 31.1, och

av

(D)

2)

3)

foljande skal:

I Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008> faststills en
harmoniserad klassificering av dmnen som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska (CMR) pad grundval av ett yttrande fran Europeiska
kemikaliemyndighetens riskbeddmningskommitté. Amnena klassificeras som CMR-
amnen 1 kategori 1A, CMR-dmnen 1 kategori 1B eller CMR-dmnen 1 kategori 2

beroende pé beldggen for deras CMR-egenskaper.

Genom artikel 15 1 forordning (EG) nr 1223/2009 forbjuds anvindning 1 kosmetiska
produkter av dmnen som klassificeras som CMR-dmnen 1 kategori 1A, 1B eller 2
enligt del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008. Ett CMR-dmne far dock
anvindas 1 kosmetiska produkter om villkoren i artikel 15.1 andra meningen eller

artikel 15.2 andra stycket i forordning (EG) nr 1223/2009 ar uppfyllda.

For att forbudet mot CMR-dmnen ska tillimpas enhetligt pa den inre marknaden, for
att rattslig sdkerhet ska sdkerstillas, sdrskilt for ekonomiska aktorer och nationella
behoriga myndigheter, och for att en hdg skyddsniva for ménniskors hilsa ska
sdkerstédllas bor CMR-dmnen ingé 1 forteckningen over forbjudna dmnen eller &mnen

EUT L 342, 22.12.2009, s. 59.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,

31.12.2008, s. 1).
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

som omfattas av begransningar i bilaga II respektive bilaga III till férordning (EG) nr
1223/2009, och bor i tillampliga fall strykas fran forteckningarna éver amnen som ar
godkinda med eller utan begrénsningar i bilagorna III-VI till den forordningen. Om
villkoren 1 artikel 15.1 andra meningen eller artikel 15.2 andra stycket i forordning
(EG) nr 1223/2009 ar uppfyllda bor forteckningarna over dmnen som &dr godkidnda
med eller utan begransningar i bilagorna III-VI till den férordningen dndras 1 enlighet
med detta.

Genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/217°, som ska tillimpas fran
och med den 1 oktober 2021, har vissa dmnen klassificerats som CMR-dmnen i
enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008. Darfor maste anviandningen av dessa
CMR-dmnen i kosmetiska produkter vara forbjuden frdn och med samma datum.

Genom delegerad forordning (EU) 2020/217 faststdlls en klassificering av dmnet
titandioxid (INCI-namn: titanium dioxide) som cancerframkallande i kategori 2 vid
inandning, som géller titandioxid i form av pulver som innehdller minst 1 % partiklar
med en aerodynamisk diameter pd < 10 um.

Titandioxid &r for ndrvarande fortecknat i post 143 1 bilaga IV till férordning (EG) nr
1223/2009 och ar tillatet for anvindning som fargdmne i kosmetiska produkter,
forutsatt att det uppfyller renhetskriterierna 1 post E 171 (titandioxid) i bilagan till
kommissionens forordning (EU) nr 231/2012*. Titandioxid fortecknas ocksa i posterna
27 och 27a (nanoform) i bilaga VI till férordning (EG) nr 1223/2009 som UV-filter
och far endast anvidndas vid koncentrationer pa hogst 25 % i kosmetiska produkter.
Titandioxid (nano) dr dessutom godként i bruksklar beredning, med undantag for
anviandningar som kan leda till exponering av slutanvindarens lungor genom
inandning och med forbehall for de andra villkoren 1 den posten.

Efter att titandioxid hade klassificerats som CMR-dmne ldmnades en ansdkan in den
28 januari 2020 om att undantagsvis fa anvénda titandioxid i kosmetiska produkter i
enlighet med artikel 15.1 andra meningen 1 férordning (EG) nr 1223/2009.

Vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet (SCCS) antog den 6 oktober 2020 ett
vetenskapligt yttrande om titandioxid® som underlag for de nddvindiga &tgérder som
ska vidtas 1 enlighet med artikel 15.1 1 forordning (EG) nr 1223/2009. I SCCS
yttrande, som omfattar titandioxid (inhalerbart) i form av pulver som innehéller minst
1 % partiklar med en aerodynamisk diameter pd < 10 pm, konstateras det att
titandioxid pa grundval av tillgéngliga uppgifter ar sdkert for konsumenter i allménhet
nér det anvénds 1 ansiktsprodukter i form av 18st pulver vid en maximal koncentration
pa 25 % och 1 harprodukter i form av aerosolspray vid en maximal koncentration pa
1,4 %. Nar det giller yrkesmissig anvidndning ansdgs titandioxid vara sédkert att
anvénda 1 harprodukter 1 form av aerosolspray vid en maximal koncentration pa 1,1 %.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/217 av den 4 oktober 2019 om é&ndring, for
anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning av amnen och blandningar
och rittelse av den forordningen (EUT L 44, 18.2.2020, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av specifikationer
for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1).

”Opinion on Titanium dioxide (TiO,)”, preliminir version den 7 augusti 2020, slutlig version den 6
oktober 2020, SCCS/1617/20.
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(10)

(11)

(12)

SCCS konstaterade avslutningsvis att resultaten kom fran kosmetiska produkter
baserade pé enbart en typ av titandioxid (pigmentbildande) och att det i avsaknad av
mer information inte gick att faststélla om dessa slutsatser ocksd var tillimpliga pé
andra kosmetiska produkter innehéllande andra typer av titandioxid som inte
uttryckligen omfattas av SCCS yttrande.

Mot bakgrund av SCCS slutsatser bor titandioxid i form av pulver som innehéller
minst 1 % partiklar med en aerodynamisk diameter pd < 10 pm inte tillatas for
anvindningar som kan leda till exponering av slutanvdndarens lungor genom
inandning och bor dérfor liggas till 1 forteckningen over &mnen som ir godkédnda med
begriansningar 1 bilaga III till férordning (EG) nr 1223/2009, och det bor enbart fa
anvindas i ansiktsprodukter i form av 16st pulver och i1 harprodukter i form av
aerosolspray, i enlighet med dessa slutsatser. Utdver inforandet av titandioxid 1 bilaga
I till forordning (EG) nr 1223/2009 bor det foreskrivas att anvindningen av
titandioxid som fargdmne i enlighet med post 143 1 bilaga IV till den forordningen,
liksom anvindningen av titandioxid som UV-filter i enlighet med post 27 i bilaga VI
till samma forordning, bor tillitas utan att det pdverkar anvdndningen med
begransningar i enlighet med bilaga III till den forordningen. Darfor bor en hanvisning
till att anvéndningen av titandioxid omfattas av begrdnsningar i enlighet med bilaga III
till forordning (EG) nr 1223/2009 ldggas till i de berdrda posterna i bilagorna IV och
VI till den forordningen. Nar det géller anvidndningen av titandioxid (nano) som UV-
filter 1 enlighet med post 27a i bilaga VI till forordning (EG) nr 1223/2009 krévs det
inte nagra fler atgirder eftersom det redan anges i post 27a att titandioxid (nano) inte
ar tillatet i anvandningar som kan leda till exponering av slutanvindarens lungor
genom inandning.

Nér det géller andra &mnen &n titandioxid som genom forordning (EU) 2020/217 har
klassificerats som CMR-dmnen 1 enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008, har det
inte ldmnats in nigra ansokningar om att undantagsvis f4 anvinda dem i kosmetiska
produkter. Det giller kobolt, metaldehyd (ISO), metylkvicksilverklorid,
benso[rst]pentafen, dibenso[b,def]krysen, dibenso[a,h]pyren, etanol, 2,2'-iminobis-, N-
(Ci3-15-grenade och ogrenade alkyl)derivat, cyflumetofen (ISO), diisohexylftalat,
halosulfuronmetyl (ISO), 2-metylimidazol, metaflumizon (ISO), dibutylbis(pentan-
2,4-dionat-0,0’)tenn, nickelbis(sulfamidat), 2-bensyl-2-dimetylamino-4'-
morfolinobutyrfenon och etylenoxid. Dessa &mnen omfattas inte av begrdnsningarna 1
bilaga III och éar inte heller tillitna i enlighet med bilaga IV, V eller VI till férordning
(EG) nr 1223/2009. Tre av dmnena, nickelbis(sulfamidat)/nickelsulfamat, etylenoxid
och 2-bensyl-2-dimetylamino-4’-morfolinobutyrfenon, fortecknas for nérvarande i
bilaga II till den férordningen. De dmnen som &nnu inte dr fortecknade 1 bilaga II till
forordning (EG) nr 1223/2009 bor ldggas till 1 forteckningen Over dmnen som &r
forbjudna 1 kosmetiska produkter i den bilagan.

Genom kommissionens forordning (EU) 2019/1966°, som antogs for att forbudet mot
dmnen som genom kommissionens forordning (EU) 2018/14807 klassificerats som

Kommissionens forordning (EU) 2019/1966 av den 27 november 2019 om &ndring och korrigering av
bilagorna II, III och V till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska
produkter (EUT L 307, 28.11.2019, s. 15).

Kommissionens forordning (EU) 2018/1480 av den 4 oktober 2018 om &ndring, for anpassning till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning av d&mnen och blandningar och rittelse av
kommissionens foérordning (EU) 2017/776 (EUT L 251, 5.10.2018, s. 1).
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CMR-dmnen i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 ska tillimpas enhetligt,
infordes dndringar i post 98 1 bilaga III till forordning (EG) nr 1223/2009 vad géller
dmnet bensoesyra, 2-hydroxi- (INCI-namn: salicylic acid). For att dessa édndringar ska
vara forenliga med slutsatserna i det ursprungliga yttrandet fran SCCS? bor dmnet £
anviandas, for andra syften d4n som konserveringsmedel, i hudlotion, dgonskugga,
mascara, eyeliner, ldppstift och roll-on-deodorant vid en koncentration pa hogst 0,5 %.
Post 98 i bilaga III till férordning (EG) nr 1223/2009 bor darfor dndras i enlighet med
detta.

(13)  Amnet nickelbis(tetrafluoroborat) (CAS-nummer 14708-14-6) har felaktigt inforts tva
ganger 1 bilaga II forordning (EG) nr 1223/2009 (posterna 1401 och 1427) genom
kommissionens forordning (EU) 2019/831°, som antogs for att forbudet mot dmnen
som genom kommissionens forordning (EU) 2017/776'° klassificerats som CMR-
dmnen 1 enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 ska tillimpas enhetligt. Den
andra av de posterna dr sdledes 6verflodig och bor tas bort.

(14)  Forordning (EG) nr 1223/2009 bor dérfor andras och rittas i enlighet med detta.

(15)  Andringarna av férordning (EG) nr 1223/2009 i den hir forordningen, vilka baseras pa
klassificeringarna av de beroérda &dmnena som CMR-dmnen genom delegerad
forordning (EU) 2020/217, bor borja tillimpas samma datum som den delegerade
forordningen.

(16) De tgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga
kommittén for kosmetiska produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagorna II, III, IV och VI till férordning (EG) nr 1223/2009 ska &ndras i enlighet med
bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2
I bilaga II till forordning (EG) nr 1223/2009 ska post 1427 om nickelbis(tetrafluoroborat)
(CAS-nummer 14708-14-6) utga.

Artikel 3

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

8 ”Opinion on salicylic acid”, rittelse av den 20-21 juni 2019, SCCS/1601/18.

o Kommissionens forordning (EU) 2019/831 av den 22 maj 2019 om &ndring av bilagorna II, IIT och V
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L
137,23.5.2019, s. 29).

Kommissionens forordning (EU) 2017/776 av den 4 maj 2017 om é&ndring, for anpassning till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, médrkning och forpackning av &mnen och blandningar (EUT L 116,
5.5.2017,s. 1).
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Artikel 1 ska tillampas fran och med den 1 oktober 2021 nir det géller punkterna 1, 2 b, 3 och
4 1 bilagan.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tilldmplig i alla medlemsstater.

Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula von der Leyen
Ordforande
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