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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2016/622
av den 21 april 2016

om indring av bilaga III till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1223/2009 om
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 rddets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter (), sarskilt artikel 31.2, och

av foljande skal:

(1) Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet (nedan kallad SCCS) limnade den 27 mars 2014 ett
vetenskapligt yttrande om kaliumhydroxid (), med den slutsatsen att kaliumhydroxid ar sikert att anvianda for att
mjuka upp eller avldgsna hdrd hud vid en maximal koncentration pé 1,5 viktprocent.

(2)  SCCS drog ocksa slutsatsen att sikerheten for kosmetiska produkter innehéllande fri kaliumhydroxid som
anvands vid koncentrationer frdn 0,5 viktprocent dr avhingig av en ansvarsfull riskhantering i form av
varningstexter och omfattande anvisningar for anvindningen.

(3)  Till foljd av SCCS vetenskapliga yttrande anser kommissionen att kaliumhydroxid bor betraktas som sikert att
anvinda for att mjuka upp eller avldgsna hard hud vid en maximal koncentration pa 1,5 viktprocent.

(4) Mot bakgrund av SCCS slutsatser om ansvarsfull riskhantering av produkter innehéllande fri kaliumhydroxid i
koncentrationer fran 0,5 viktprocent anser kommissionen att kosmetiska produkter innehallande kaliumhydroxid
som ska anvindas for att mjuka upp eller avldgsna hard hud bor forses med en varningstext som hanvisar till
bruksanvisningen.

(5)  Forordning (EG) nr 1223/2009 bér darfor dndras i enlighet med detta.

(6)  De dtgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till f6rordning (EG) nr 12232009 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

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

(') EUTL 342,22.12.2009,s. 59.
(%) SCCS[1527[14, http:|[ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_154.pdf
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 21 april 2016.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



Bilaga III till férordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras pé foljande sitt:

1. Post 15a ska ersittas med foljande post:

BILAGA

Amnesidentifiering Begrinsningar
Referens- Beteckning enligt Anvisningar for anvindning
nummer Kemiskt namn/ ordlistan 6ver Maximal koncentration . och varningstext
INN generiska namn CAS-nummer EG-nummer Produkttyp, kroppsdelar i bruksklar beredning Ovriga
pa bestindsdelar
a b c d e f g h i
"15a Kaliumhydroxid | Potassium hyd- | 1310-58-3/ 215-181- a) Produkter for upplos- | a) 5 % (**) a) Innehaller alkali
eller na.tritim— roxide/.sodium 1310-73-2 3/215-185-5 ning av nagelband Undvik kontakt med
hydroxid (*) hydroxide dgonen

b) Produkter for rakper-
manentning

¢) pH-reglerande i hérb-
orttagningsprodukter

d) Annan pH-reglering

2 % (*%)

4,5 % (*%)

Allmin anvind-
ning

Yrkesmissig an-
vandning

¢ pH<127

d) pH<11

Kan orsaka blindhet

Forvaras odtkomligt
for barn

Innehaller alkali

Undvik kontakt med
Ogonen

Kan orsaka blindhet

Forvaras odtkomligt for
barn

Endast for yrkesmassig
anvandning

Undvik kontakt med
Ogonen

Kan orsaka blindhet

¢) Forvaras odtkomligt
for barn

Undvik kontakt med
O0gonen

(*) For annan anvindning av kaliumhydroxid, se bilaga III, nr 15d.
(**) Mingden natrium-, kalium- eller littumhydroxid uttrycks i massa natriumhydroxid. Vid blandningar fir summan inte overskrida de granser som anges i kolumn g.”

910T'Yv'CC

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing

6/901 1



2. Post 15d ska inforas:

Amnesidentifiering Begransningar
Referens- Beteckning enligt Anvisningar for anvindning
nummer Kemiskt namn/ ordlistan 6ver Maximal koncentration - och varningstext
INN generiska namn CAS-nummer EG-nummer Produkttyp, kroppsdelar i bruksklar beredning Ovriga
pa bestandsdelar
a b c d e f g h i
"15d Kaliumhydr- Potassium hyd- | 1310-58-3 215-181-3 Produkter for att mjuka | 1,5 % (*¥) Innehéller alkali
oxid (¥) roxide upp eller avldgsna hérd Undvik kontakt med

hud

Ogonen

Forvaras odtkomligt for
barn

Lis bruksanvisningen
noggrant

(*) For annan anvindning av kaliumhydroxid, se bilaga III, nr 15a.
(**) Méngden natrium-, kalium- eller littumhydroxid uttrycks i massa natriumhydroxid. Vid blandningar fdr summan inte 6verskrida de granser som anges i kolumn g.”

01/90T T

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

910T'¥'CC
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