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D079391/01
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

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

anvandningen av vissa UV-filter i kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

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)

€)

(4)

Amnena 2-hydroxi-4-metoxibensofenon/oxibenson (CAS-nr 131-57-7) som har
beteckningen Benzophenone-3 i INCI-nomenklaturen (I/nternational Nomenclature of
Cosmetic Ingredients) och 2-cyano-3,3-difenylakrylsyra, 2-etylhexylester/oktokrylen
(CAS-nr 6197-30-4) som har beteckningen Octocrylene i INCI-nomenklaturen ar for
ndrvarande tillatna som UV-filter i kosmetiska produkter och fortecknas i posterna 4
respektive 10 1 bilaga VI till forordning (EG) nr 1223/2009.

Pé grund av farhagor om att Benzophenone-3 och Octocrylene kan ha hormonstdrande
egenskaper ndr de anvdnds som UV-filter i kosmetiska produkter begirdes uppgifter in
2019. Berorda parter ldmnade vetenskapliga beldgg for att Benzophenone-3 och
Octocrylene dr sdkra som UV-filter i kosmetiska produkter. Kommissionen bad
vetenskapliga kommittén for konsumentsdkerhet (SCCS) att gora en
sakerhetsbedomning av bigge dmnena mot bakgrund av den information som ldmnats.

P& grundval av sidkerhetsbedomningen och med tanke pa farhdgorna om att
Benzophenone-3 kan ha hormonstdrande egenskaper konstaterade SCCS 1 ett yttrande
av den 30-31 mars 20212 att Benzophenone-3 inte #r sikert for konsumenterna nir det
anvinds som UV-filter i den nuvarande maximala koncentrationen pd 6 % 1
solskyddsmedel, oavsett om det anvénds 1 form av hudkram, spray med drivgas eller
pumpspray.

SCCS konstaterade ocksad att Benzophenone-3 ar sédkert for konsumenterna nir det
anvinds som UV-filter i en maximal koncentration pa 6 % i ansiktskrdm, handkrdm
och lappstift, och att det ar sdkert for konsumenterna att anvinda Benzophenone-3 i en

maximal koncentration pa 0,5% 1 kosmetiska produkter for att skydda
produktformuleringen.

EUT L 342, 22.12.2009, s. 59.

SCCS, ”Opinion on Benzophenone-3 (CAS No 131-57-7, EC No 205-031-5)”, preliminér version den
15 december 2020, slutlig version den 30-31 mars 2021, SCCS/1625/20
(https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/scientific_committees/
consumer_safety/docs/sccs_o_247.pdf).
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(6)

(7

(8)

)
(10)

(11)

SCCS fann ocksé att det dr sdkert for konsumenterna att anvinda Benzophenone-3
som UV-filter i en maximal koncentration pa 2,2 % i hudkrdm, i sprayer med drivgas
och 1 pumpsprayer, om det inte forekommer nagon ytterligare anvidndning av
Benzophenone-3 i en koncentration pa 0,5 % i samma formulering for att skydda
produktformuleringen. SCCS konstaterade vidare att om Benzophenone-3 ocksa
anvinds i1 en koncentration pa 0,5% 1 samma formulering, bdr halterna av
Benzophenone-3 nir det anvinds som UV-filter inte dverstiga 1,7 % 1 hudkrdm, 1
sprayer med drivgas och i pumpsprayer.

I fraga om &dmnet Octocrylene konstaterade SCCS, pa grundval av
sakerhetsbedomningen och med tanke pa farhdgorna om dess potentiella
hormonstdrande egenskaper, i sitt yttrande av den 30—-31 mars 20213 att Octocrylene
ar sakert som UV-filter i koncentrationer pa upp till 10 % i kosmetiska produkter nér
de anvénds enskilt.

SCCS fann ocksd att Octocrylene ar sikert vid en kombinerad anvéindning av
solskyddskrdam eller solskyddslotion, solskyddsmedel som pumpspray, ansiktskrim,
handkrdam och lappstift i en koncentration pa upp till 10 %, men att det inte &dr sikert
att anvinda Octocrylene 1 koncentrationer pa 10 % eller mer 1 solskyddsmedel 1 form
av spray med drivgas vid kombinerad anvdndning. SCCS ansag att det ar sdkert att
anvinda Octocrylene i sddana produkter ndr koncentrationen inte dverstiger 9 % nér
dessa anvinds tillsammans med ansiktskram, handkram eller lappstift som innehaller
10 % Octocrylene.

Mot bakgrund av SCCS yttranden kan det konstateras att det finns en potentiell risk
for ménniskors hélsa om Benzophenone-3 och Octocrylene anvdnds som UV-filter 1
kosmetiska produkter i de koncentrationer som for narvarande ar tillatna. Darfor bor
Benzophenone-3 och Octocrylene endast fa anvéndas vid de maximala koncentrationer
som SCCS foreslagit.

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

Industrin bor fa rimlig tid pa sig att anpassa sig till de nya kraven t.ex. genom att gora
nddvindiga anpassningar av produktformuleringarna for att sékerstilla att endast
kosmetiska produkter som uppfyller de nya kraven slépps ut pa marknaden. Industrin
bor ocksa fa rimlig tid pd sig att dra tillbaka kosmetiska produkter som inte uppfyller
de nya kraven.

De 4tgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for kosmetiska produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga VI till férordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér
forordningen.

3

SCCS, ”Opinion on Octocrylene” (CAS No 6197-30-4, EC No 228-250-8)”, preliminir version den 15
januari 2021, slutlig version den 30-31 mars 2021, SCCS/1627/21
(https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/
docs/sccs_o_249.pdf).
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Artikel 2

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula von der Leyen
Ordforande
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