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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/1190
af 20. juli 2015

om @ndring af bilag IIl til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1223/2009 om
kosmetiske produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om
kosmetiske produkter ('), serlig artikel 31, stk. 1,

efter horing af Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Efter offentliggerelsen af en videnskabelig undersegelse i 2001 med titlen »Use of permanent hair dyes and
bladder cancer risk« konkluderede Den Videnskabelige Komité for Kosmetiske Produkter og Andre Forbrugsvarer
end Levnedsmidler, som siden ved Kommissionens afggrelse 2004/210/EF () blev aflest af Den Videnskabelige
Komité for Forbrugsvarer (i det felgende benevnt »komitéend), at de potentielle risici ved anvendelsen af hérfarver
gav anledning til bekymring. Komitéen anbefalede i sine udtalelser, at Kommissionen tog yderligere skridt til at
kontrollere anvendelsen af hérfarvestoffer.

(2)  Komitéen anbefalede endvidere en overordnet strategi for vurdering af sikkerheden af harfarvestoffer, herunder
krav om undersegelse af sddanne stoffers potentielle genotoksicitet eller kraftfremkaldende egenskaber.

(3)  Som folge af udtalelserne fra komitéen aftalte Kommissionen med medlemsstaterne og de bererte parter en
overordnet strategi til regulering af stoffer, der anvendes i hérfarveprodukter, ifelge hvilken industrien skal
foreleegge dokumentation omfattende ajourforte videnskabelige oplysninger om sikkerheden ved stoffer, der
anvendes i hdrfarveprodukter, som skal evalueres af komitéen.

(4)  Komitéen, som siden ved Kommissionens afgerelse 2008/721/EF () blev aflgst af Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (i det folgende benavnt »VKF«), vurderede sikkerheden ved enkeltstoffer, som industrien havde
forelagt ajourfert dokumentation for.

(5)  Under hensyntagen til VKFs endelige udtalelser om sikkerheden ved enkeltstoffer ber de maksimale
koncentrationer af ni vurderede harfarvestoffer begranses og opferes i bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009.

(6)  For sa vidt angdr evalueringen af eventuelle sundhedsrisici for forbrugerne, der skyldes reaktionsprodukter dannet
af oxiderende stoffer under hérfarvningsprocessen, konkluderede VKF i sin udtalelse af 21. september 2010, at
der pé grundlag af de foreliggende data ikke var fundet alvorlige forhold i forbindelse med genotoksiske og
kreeftfremkaldende egenskaber ved de hdrfarveprodukter og deres reaktionsprodukter, som for gjeblikket
anvendes i Unionen.

(7)  De enkelte harfarvestoffers sensibiliserende potentiale er blevet hindteret i VKF's risikovurderinger af dem. For at
give forbrugeren bedre oplysninger om de mulige skadelige virkninger af anvendelse af harfarver og for at
mindske risikoen for sensibilisering over for harfarveprodukter blandt forbrugerne ber der trykkes passende
advarsler pd mearkningen af oxidative hdrfarveprodukter og ikke-oxidative harfarveprodukter, der indeholder
harfarvestoffer med et staerkt eller yderst sensibiliserende potentiale.

(8)  Definitionen af et »hdrprodukt« i forordning (EF) nr. 1223/2009 omfatter ikke anvendelse pd ejenvipper. Denne
udelukkelse skyldes, at risikoniveauet er forskelligt, nir kosmetiske produkter anvendes pd hovedhir og
gjenvipper. Det har saledes varet nedvendigt med en sarlig sikkerhedsvurdering for anvendelsen af thioglycolsyre
og salte heraf pd gjenvipperne.

(") EUTL 342af22.12.2009,s. 59.

(*) Kommissionens afgerelse 2004/210/EF af 3. marts 2004 om oprettelse af videnskabelige komitéer inden for forbrugersikkerhed,
folkesundhed og milje (EUT L 66 af 4.3.2004, s. 45).

(®) Kommissionens afggrelse 2008/721[EF af 5. september 2008 om oprettelse af en ridgivningsstruktur bestdende af videnskabelige
komitéer og eksperter inden for forbrugersikkerhed, folkesundhed og milje og om ophavelse af afgorelse 2004/210/EF (EUT L 241 af
10.9.2008, s. 21).
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(9)  VKF konkluderede i sin udtalelse om thioglycolsyre og salte heraf den 11. november 2013, at almindelig brug
(forbrugernes personlige brug i hjemmet) af produkter bestemt for bukning af gjenvipper, der indeholder
thioglycolsyre og salte heraf, ikke anbefales pd grund af risikoen for gjenirritation ved egen brug af produktet.
Koncentrationen af thioglycolsyre og salte heraf i disse produkter op til 11 % er dog sikker, nir det anvendes pa
gjenvipper af fagfolk, hvilket reducerer risikoen for direkte gjenkontakt. VKF konkluderede derudover, at
anvendelsen af thioglycolsyre og salte heraf op til 5 % er sikker ved anvendelse som et harfjerningsprodukt, hvis
det anvendes efter hensigten. Sikkerheden ved disse typer kosmetiske produkter athaenger i hej grad af forsvarlig
risikoforvaltning, herunder advarsler og omfattende brugsvejledning.

(10) P4 grundlag af den videnskabelige vurdering af thioglycolsyre og salte heraf ber anvendelsen heraf vaere tilladt i
produkter bestemt til bukning af gjenvipper og til brug som harfjerningsprodukter. For at undgd enhver risiko
forbundet med, at forbrugeren selv anvender produkter beregnet til bukning af gjenvipper, ber disse dog
udelukkende vare bestemt til erhvervsmessig brug. For at fagfolk skal kunne oplyse forbrugeren om de mulige
skadelige virkninger af anvendelsen af produkter, der indeholder thioglycolsyre og salte heraf pd gjenvipper og for
at mindske risikoen for hudoverfolsomhed over for disse produkter, bar markningen veare forsynet med en
passende advarsel.

(11) Bilag I1I til forordning (EF) nr. 1223/2009 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(12) Anvendelsen af restriktionerne vedrerende harfarvestoffer ber udskydes for at give industrien mulighed for at
overholde kravene til harfarveprodukter. Virksomheder ber efter denne forordnings ikrafttraeden
gives 12 maneder til at bringe produkter, der opfylder kravene, i omsetning og til at treekke produkter, der ikke

opfylder kravene, tilbage fra markedet.

(13) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Kosmetiske Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009 sndres som angivet i bilaget til naervaerende forordning.

Artikel 2
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 10. august 2015, undtagen bestemmelserne i punkt 2 i bilaget, som anvendes fra den 10. august
2016.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. juli 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



Bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009 @ndres siledes:

1) Nr. 2a affattes saledes:

BILAG

a b c d e f g h i
»2a | Thioglycolsyre og | Thioglycolic 68-11-1 | 200-677-4 | a) Permanentproduk- | a) a) Brugsanvisning:
salte heraf . Eﬁrue(llltergi;(i)juljfer ) 8% i) Almindelig brug a) b) ¢) d):
héret & i) 11 % fjaerdig til brug pH 7 | M3 ikke komme i beroring med
tl 9,5 gjnene.
ii) Erhvervsmessig an- | Er produktet kommet i beroring
vendelse med gjnene, skal de straks skylles.
feerdig til brug pH 7 .
til 9,5 3 9 d):
Anvend handsker, som er egnede
til formélet
b) Harfjerningsmidler | b) 5 % b) ferdig til brug pH 7 | Felgende advarsler skal angives pd
til 12,7 etiketten:
a)ib) o):
¢) Andre harproduk- | ¢) 2 % ¢) ferdig til brug pH 7 Indeholder salte f thioglycolsyre.
ter, som afrenses til 9,5 Folg brugsanvisningen.
Opbevares utilgengeligt for bern
d) Produkter bestemt | d) 11 % d) Erhvervsmessig an- i d:

til bukning af
gjenvipper

Ovennavnte procenter
er beregnet som thiogly-
colsyre

vendelse

feerdig til brug pH 7
til 9,5

Kun til erhvervsmaessig brug
Indeholder salte af thioglycolsyre.

Folg brugsanvisningen.«

c10T/L1C

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

LTT/€6T 1



2) Folgende indsettes som nr. 288-296:

a b c d e f g h i
»288 | 3-[(4-amino-3- HC Blue No.17 | 16517-75-2 | 605-392-2 | a) Harfarvestof i oxi- | b) 2,0 % | a) Efter blanding under | For a): Felgende oplysninger skal angives pa
methyl-9,10-di- dative harfarvepro- oxidative betingelser etiketten: Blandingsforholdet.
0x0-9,10-dihy- dukter ma den maksimums- ; . .
droanthracen-1- b) Hirfarvestof i koncentration, der » Zi\ HarfarvesFoffer kan fremkalde alvorlige
yl)amino]-N,N,N ikke-oxidative har- anvendes p4 hr, ikke | allergiske reaktioner.
;;;mlet}:r}rllli];r)lri(t)l-rn farveprodukter overstige 2,0 %. Lees og folg brugsanvisningen.
methylsulfat (s ait) For a) og b): Dette produkt er i}(ke beregnet til brug pa
— M3 ikke anvendes | personer under 16 ar.
sammen med nitro- Midlertidige tatoveringer med sort henna kan
serende agenser oge risikoen for allergi.
— Hojeste indhold af | Man skal ikke farve sit har, hvis:
nitrosamin: .
50 pgfkg — man har udslet i ansigtet eller en felsom,
irritabel og beskadiget hdrbund
— Opbevares i nitritfrie - .
beholdere — man tidligere har haft en reaktion efter
harfarvning
— man tidligere har haft en reaktion pd en
midlertidig tatovering med sort henna.«
289 | Phosphorsyre, HC Blue No.15 | 74578-10-2 | 277-929-5 | a) Harfarvestof i oxi- | b) 0,2 % | a) Efter blanding under | For a): Felgende oplysninger skal angives pa

forbindelse med
4-[(2,6-dichlo-
rophenyl) (4-
imino-3,5-dime-
thyl-2,5-cyclohe-
xadien-1-yliden)
methyl]-2,6-di-
methylanilin (1:1)

dative hérfarvepro-

dukter

b) Harfarvestof i

ikke-oxidative har-
farveprodukter

oxidative betingelser
mé den maksimums-
koncentration, der
anvendes pd hér, ikke
overstige 0,2 %.

etiketten: Blandingsforholdet.
» A\ Harfarvestoffer kan fremkalde alvorlige
allergiske reaktioner.
Las og folg brugsanvisningen.

Dette produkt er ikke beregnet til brug pa
personer under 16 4r.

Midlertidige tatoveringer med sort henna kan
gge risikoen for allergi.

Man skal ikke farve sit hér, hvis:

— man har udslet i ansigtet eller en folsom,
irritabel og beskadiget harbund

8TI/€6T 1
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a b c d e f g h i
— man tidligere har haft en reaktion efter
hérfarvning
— man tidligere har haft en reaktion pd en
midlertidig tatovering med sort henna.«
290 | Dinatrium-2,2’- | Acid Green 25 4403-90-1 | 224-546-6 | Harfarvestof i ikke- 0,3 %
(9,10-dioxoanth- oxidative hérfarvepro-
racen-1,4-diyldii- dukter
mino)bis(5-me-
thylsulfonat)
291 | Natrium-4- Acid Violet 43 4430-18-6 | 224-618-7 | Hérfarvestof i ikke- 0,5%
[(9,10-dihydro-4- oxidative harfarvepro-
hydroxy-9,10-di- dukter
oxo-1-anthryl)
amino]toluen-3-
sulfonat
292 | 1,4-Benzenedia- | 2-Methoxyme- | 337906-36-2 Harfarvestof i oxida- Efter blanding under Folgende oplysninger skal angives pé etiket-
min, 2-(methoxy- | thyl-p-Phenyle- | 33-9(6.37.3 tive harfarveproduk- oxidative betingelser ma | ten: Blandingsforholdet.

methyl)
1,4-Benzenedia-
min, 2-(methoxy-
methyl)-, sulfat

nediamine

2-Methoxyme-
thyl-p-Phenyle-
nediamine Sul-
fate

ter

den maksimumskoncen-
tration, der anvendes pa
har, ikke overstige 1,8 %
(beregnet som fri base)

”fi\l Harfarvestoffer kan fremkalde alvorlige
allergiske reaktioner.

Las og folg brugsanvisningen.

Dette produkt er ikke beregnet til brug pa
personer under 16 4r.

Midlertidige tatoveringer med sort henna kan
oge risikoen for allergi.

Man skal ikke farve sit hér, hvis:

— man har udslet i ansigtet eller en folsom,
irritabel og beskadiget hirbund

— man tidligere har haft en reaktion efter
harfarvning

— man tidligere har haft en reaktion pd en
midlertidig tatovering med sort henna.«

c10T/L1C

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

6TT/€6T 1



a b c d e f g h i
293 | 1-N-Methylmorp- | Hydroxyanthra- | 38866-20-5 | 254-161-9 | Hérfarvestof i ikke- 0,5 % — — M ikke anvendes | Folgende oplysninger skal angives pa etiket-
holiniumpropyla- | quinone-amino- oxidative hérfarvepro- sammen med nitro- | ten:
mino-4-hydro- propyl Methyl dukter serende agenser A\ Harf ffer kan fremkalde alvorli
xyanthraquinon, | Morpholinium — Hojeste indhold af ”‘i%d : Er arvle(sFo er kan Iremkalge alvorlige
t .
methylsulfat Methosulfate nitrosamin: allergiske reaktioner
50 pg/kg Las og folg brugsanvisningen.
— Opbevares i nitritfrie | Dette produkt er ikke beregnet til brug pa
beholdere personer under 16 4r.
Midlertidige tatoveringer med sort henna kan
oge risikoen for allergi.
Man skal ikke farve sit hér, hvis:
— man har udslet i ansigtet eller en folsom,
irritabel og beskadiget harbund
— man tidligere har haft en reaktion efter
harfarvning
— man tidligere har haft en reaktion pd en
midlertidig tatovering med sort henna.«
294 | Ethanol, 2,2'-[[3- | Disperse Red 17 | 3179-89-3 | 221-665-5 | a) Harfarvestof i oxi- | b) 0,2 % | a) Efter blanding under | For a): Felgende oplysninger skal angives pa

methyl-4-[(E)-(4-
nitrophenyl)azo]

phenyl]imino]bis-

dative harfarvepro-

dukter
b) Harfarvestof

ikke-oxidative har-
farveprodukter

i

oxidative betingelser
ma den maksimums-
koncentration, der
anvendes pa hér, ikke
overstige 2,0 %.

For a) og b):

— M4 ikke anvendes
sammen med nitro-
serende agenser

— Hojeste indhold af
nitrosamin:

50 nglkg
— Opbevares i nitritfrie
beholdere

etiketten: Blandingsforholdet.
»& Harfarvestoffer kan fremkalde alvorlige
allergiske reaktioner.
Las og folg brugsanvisningen.

Dette produkt er ikke beregnet til brug pé
personer under 16 ér.

Midlertidige tatoveringer med sort henna kan
gge risikoen for allergi.

Man skal ikke farve sit hér, hvis:

— man har udslet i ansigtet eller en folsom,
irritabel og beskadiget harbund

— man tidligere har haft en reaktion efter
harfarvning

— man tidligere har haft en reaktion pd en
midlertidig tatovering med sort henna.«

0T1/€6T 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

S10TL1C



a b c d e f g

295 | 4-amino-5-hy- Acid Black 1 1064-48-8 | 213-903-1 | Harfarvestof i ikke- 0,5%
droxy-3-(4-nitro- oxidative harfarvepro-
phenylazo)-6- dukter
(phenylazo)-2,7-
naphthalendisul-
fonsyre, dina-
triumsalt

296 | Dinatrium 3-hy- | Pigment Red 57 | 5858-81-1 | 227-497-9 | Hérfarvestof i ikke- 0,4 %

droxy-4-[(E)-(4-
methyl-2-sulfona-
tophenyl)diaze-
nyl]-2-naphthoat

oxidative harfarvepro-
dukter

c10T/L1C

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

121/€61 1
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