L 292/32 Amtsblatt der Europiischen Union 11.11.2022

VERORDNUNG (EU) 2022/2195 DER KOMMISSION
vom 10. November 2022

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates

hinsichtlich der Verwendung von Butylhydroxytoluol, Acid Yellow 3, Homosalat und HAA299 in

kosmetischen Mitteln und zur Berichtigung der genannten Verordnung hinsichtlich der Verwendung
von Resorcin in kosmetischen Mitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009
iiber kosmetische Mittel ('), insbesondere auf Artikel 31 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Der Stoff ,2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol“ (CAS-Nr. 128-37-0), dem gemif der Internationalen Nomenklatur fiir
kosmetische Inhaltsstoffe (INCI) die Bezeichnung Butylhydroxytoluol zugewiesen wurde, ist derzeit nicht Gegenstand
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009. Butylhydroxytoluol ist ein synthetisches Antioxidationsmittel, das dazu
beitrigt, die Eigenschaften und die Leistung von Produkten zu erhalten, wenn sie der Luft ausgesetzt sind, und in
kosmetischen Mitteln weithin verwendet wird.

(2)  Angesichts bestehender Bedenken im Zusammenhang mit potenziell endokrinschidigenden Eigenschaften von
Butylhydroxytoluol forderte die Kommission 2019 offentlich zur Vorlage von Daten auf. Die Industrie legte
wissenschaftliche Nachweise fiir die Sicherheit von Butylhydroxytoluol bei Verwendung in kosmetischen Mitteln
vor. Die Kommission beauftragte den Wissenschaftlichen Ausschuss ,Verbrauchersicherheit* (SCCS) mit der
Durchfithrung einer Sicherheitsbewertung fiir Butylhydroxytoluol auf der Grundlage der vorgelegten Informationen.

(3)  Der SCCS kam in seiner Stellungnahme vom 2. Dezember 2021 (3 zu dem Schluss, dass Butylhydroxytoluol als
Inhaltsstoff bis zu einer Hochstkonzentration von 0,001 % in Mundspiilungen, 0,1 % in Zahnpasta und 0,8 % in
anderen auf der Haut/im Haar verbleibenden oder auszuspiilenden/abzuspiilenden Mitteln bei Verwendung von
Produkten dieser Kategorien einzeln oder zusammen sicher ist.

(4)  In Anbetracht der Stellungnahme des SCCS kann der Schluss gezogen werden, dass die Verwendung von Butylhydro-
xytoluol in Mundspiillungen, Zahnpasta und anderen auf der Haut/im Haar verbleibenden oder auszuspiilenden/
abzuspiilenden Mitteln ein potenzielles Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellt, wenn die Konzentration
dieses Stoffes bestimmte Werte tiberschreitet. Daher sollte die Verwendung von Butylhydroxytoluol in diesen
Mitteln auf eine Hochstkonzentration von 0,001 %, 0,1 % bzw. 0,8 % beschrankt werden.

(5)  Der Stoff ,1H-Inden-1,3(2H)-dion, 2-(2-Chinolinyl)-, sulfoniert, Natriumsalze“ (CAS-Nr. 8004-92-0), dem die INCI-
Bezeichnung Acid Yellow 3 zugewiesen wurde, ist derzeit in Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 unter
Eintrag Nr. 82 aufgefiihrt und darf daher als Farbstoff in kosmetischen Mitteln ohne Begrenzung der Konzentration
verwendet werden.

() ABL L 342 vom 22.12.2009, S. 59.

(%) SCCS (Wissenschaftlicher Ausschuss ,Verbrauchersicherheit), Wissenschaftliches Gutachten zu Butylhydroxytoluol (BHT), vorliufige
Fassung vom 27. September 2021, endgiiltige Fassung vom 2. Dezember 2021, SCCS/1636/21. https://ec.europa.eu/health/
publications/butylated-hydroxytoluene-bht_en


https://ec.europa.eu/health/publications/butylated-hydroxytoluene-bht_en
https://ec.europa.eu/health/publications/butylated-hydroxytoluene-bht_en
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(6)

Auf der Grundlage der von der Industrie vorgelegten Daten zur Verwendung von Acid Yellow 3 in nicht oxidativen
Haarfirbemitteln kam der SCCS in seiner Stellungnahme vom 23. Juli 2021 (*) zu dem Schluss, dass Acid Yellow 3
bei Verwendung in solchen Mitteln in Konzentrationen von bis zu 0,5 % sicher ist.

In Anbetracht der Stellungnahme des SCCS kann der Schluss gezogen werden, dass die Verwendung von Acid Yellow
3 in nicht oxidativen Haarfirbemitteln ein potenzielles Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellt, wenn die
Konzentration dieses Stoffes bestimmte Werte iiberschreitet. Daher sollte die Verwendung von Acid Yellow 3 in
diesen Mitteln auf eine Hochstkonzentration von 0,5 % beschriankt werden.

Der Stoff ,Benzoesiure, 2-Hydroxy-3,3,5-trimethylcyclohexylester” (CAS-Nr. 118-56-9), dem die INCI-Bezeichnung
Homosalate zugewiesen wurde, ist derzeit in Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 unter Eintrag Nr. 3
aufgefithrt und darf daher als UV-Filter in kosmetischen Mitteln mit einer Hochstkonzentration von 10 % in der
gebrauchsfertigen Zubereitung verwendet werden.

Angesichts bestehender Bedenken im Zusammenhang mit potenziell endokrinschidigenden Eigenschaften von
Homosalat forderte die Kommission 2019 6ffentlich zur Vorlage von Daten auf. Die Industrie legte wissenschaftliche
Nachweise fiir die Sicherheit von Homosalat bei Verwendung in kosmetischen Mitteln vor. Die Kommission
beauftragte den SCCS mit der Durchfithrung einer Sicherheitsbewertung fiir Homosalat auf der Grundlage der
vorgelegten Informationen.

(10) Der SCCS kam in seiner Stellungnahme vom 24./25. Juni 2021 (*) zu dem Schluss, dass Homosalat bei Verwendung

als UV-Filter in kosmetischen Mitteln in Konzentrationen von bis zu 10 % nicht sicher ist. Der SCCS stellte fest, dass
die Verwendung von Homosalat als UV-Filter in kosmetischen Mitteln fiir den Verbraucher nur bis zu einer
Hochstkonzentration von 0,5 % im Endprodukt sicher ist.

(11) Um eine breite Verfiigbarkeit von UV-Filtern und damit einen angemessenen Sonnenschutz fiir die Verbraucher zu

gewihrleisten, legte die Industrie am 30. Juli 2021 eine Neuberechnung der Sicherheitsmarge vor, die ausschliefSlich
auf der Verwendung von Homosalat in Gesichtsmitteln (Gesichtscreme und Pumpsprays) beruhte. Auf der Grundlage
der von der Industrie vorgelegten Informationen und unter Beriicksichtigung der Bedenken hinsichtlich der
potenziell endokrinschiddigenden Eigenschaften von Homosalat gab der SCCS am 2. Dezember 2021 ein
wissenschaftliches Gutachten () ab, in dem er zu dem Schluss kam, dass Homosalat als UV-Filter in
Konzentrationen von bis zu 7,34 % sicher ist, wenn er in Gesichtsprodukten in Form von Creme oder Pumpspray
verwendet wird. Daher sollte die Verwendung von Homosalat auf ausschlieflich Gesichtsmittel (nicht spriihbare
Mitte] und Pumpsprays) beschrinkt werden, und zwar bis zu einer Hochstkonzentration von 7,34 %. Die
kombinierte Verwendung von Homosalat bis zu 0,5 % in allen kosmetischen Mitteln und bis zu 7,34 % in
Gesichtsmitteln wird vom SCCS als nicht sicher angesehen, da die Sicherheitsmarge bei einer solchen kombinierten
Verwendung unter 100 liegt.

(12)  Angesichts des wissenschaftlichen Gutachtens des SCCS kann der Schluss gezogen werden, dass die Verwendung von

Homosalat als UV-Filter in kosmetischen Mitteln in der derzeit zuldssigen Konzentration ein potenzielles Risiko fiir
die menschliche Gesundheit darstellt. Daher sollte die Verwendung von Homosalat auf ausschliefSlich Gesichtsmittel
(nicht sprithbare Mittel und Pumpsprays) beschrinkt werden, und zwar bis zu einer Hochstkonzentration von
7,34 %.

(13) Der Stoft ,1,1-(1,4-Piperazindiyl)bis[1-[2-[4-(diethylamino)-2-hydroxybenzoyl]phenyl]-methanon®, dem die INCI-

Bezeichnung Bis-(Diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazine (HAA299) zugewiesen wurde, ist ein
kosmetischer Inhaltsstoff mit der Wirkung eines UV-Filters. HAA299 ist derzeit nicht Gegenstand der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009.

SCCS (Wissenschaftlicher Ausschuss ,Verbrauchersicherheit), Stellungnahme zu Acid Yellow 3 — C054 (CAS-Nr. 8004-92-0,

EG-Nr. 305-897-5), endgiiltige Fassung vom 23. Juli 2021, SCCS[1631/21. https://ec.europa.eu/health/publications/acid-yellow-3-
c054-cas-n0-8004-92-0-ec-no-305-897-5-submission-ii_en

SCCS (Wissenschaftlicher Ausschuss fiir Verbrauchersicherheit), Stellungnahme zu Homosalat (CAS-Nr. 118-56-9, EG-Nr. 204-260-8),
vorliufige Fassung vom 27./28. Oktober 2020, endgiiltige Fassung vom 24./25. Juni 2021, SCCS/1622/20, https://ec.europa.euf
health/publications/homosalate_en.

SCCS (Wissenschaftlicher Ausschuss ,Verbrauchersicherheit®), Stellungnahme zu Homosalat (CAS-Nr. 118-56-9, EG-Nr. 204-260-8)
als UV-Filter in kosmetischen Mitteln, endgiiltige Fassung vom 2. Dezember 2021, SCCS[1638/21, https://ec.europa.eu/health/system|
files/2021-12[sccs_o_260.pdf.


https://ec.europa.eu/health/publications/acid-yellow-3-c054-cas-no-8004-92-0-ec-no-305-897-5-submission-ii_en
https://ec.europa.eu/health/publications/acid-yellow-3-c054-cas-no-8004-92-0-ec-no-305-897-5-submission-ii_en
https://ec.europa.eu/health/publications/homosalate_en
https://ec.europa.eu/health/publications/homosalate_en
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf
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(14) 2009 erhielt die Kommission von der Industrie ein Dossier, mit dem diese die sichere Verwendung von HAA299
(mikronisiert und nichtmikronisiert) in kosmetischen Mitteln unterstiitzte; 2012 wurde es durch zusitzliche
Informationen untermauert. Der SCCS kam in einer Stellungnahme vom 23. September 2014 (¥) zu dem Schluss,
dass die Verwendung von HAA299 in Nicht-Nanoform (mikronisiert oder nichtmikronisiert, mit einer Verteilung
des Median-Partikeldurchmessers im Bereich um etwa 134 nm oder grofer) in einer Konzentration von bis zu 10 %
als UV-Filter in kosmetischen Mitteln kein Risiko einer systemischen Toxizitit beim Menschen darstellt. Dariiber
hinaus erkliarte der SCCS, dass seine Stellungnahme keine Sicherheitsbewertung von aus Nanopartikeln
bestehendem HAA299 abdeckt.

(15) Im Hinblick auf diese Stellungnahme zur Nicht-Nanoform von HAA299 legte die Industrie im September 2020
zusitzliche Daten vor und beantragte eine Bewertung der Sicherheit von HAA299 in Nanoform bei der
Verwendung als UV-Filter bis zu einer Hochstkonzentration von 10 %.

(16) Der SCCS kam in seiner Stellungnahme vom 26./27. Oktober 2021 () zu dem Schluss, dass HAA299 in Nanoform
mit den angegebenen Merkmalen (Mindestreinheit von 97 % oder mehr, Median-Partikeldurchmesser in Bezug auf
die Partikelanzahl von 50 nm oder mehr) bei der Verwendung als UV-Filter in auf die Haut aufzutragenden
kosmetischen Mitteln bis zu einer Hochstkonzentration von 10 % sicher ist. Angesichts der entziindlichen
Wirkungen auf die Lunge bei akuter inhalativer Exposition gegeniitber HAA299 (Nano) enthaltenden Produkten hat
der SCCS die Verwendung von HAA299 (Nano) in Anwendungen, die durch Inhalation zur Exposition der Lunge
des Verbrauchers fithren konnen, nicht empfohlen.

(17) Der SCCS kam schlieRlich zu dem Schluss, dass ihm keine Daten vorgelegt wurden, die eine Uberarbeitung seiner
fritheren Stellungnahme rechtfertigen wiirden, und dass HAA299 daher sowohl in seiner Nicht-Nano- als auch in
seiner Nanoform bei der Verwendung als UV-Filter in kosmetischen Mitteln bis zu einer Hochstkonzentration von
10 % als sicher angesehen werden kann. Der SCCS ist ferner der Auffassung, dass die kombinierte Hochstkon-
zentration von HAA299 in Nicht-Nano- und Nanoformen in einem kosmetischen Mittel 10 % nicht {iberschreiten
sollte.

(18) In Anbetracht der Stellungnahme des SCCS kann der Schluss gezogen werden, dass die Verwendung von HAA299
als UV-Filter in kosmetischen Mitteln ein potenzielles Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellt, wenn die
Konzentration dieses Stoffes bestimmte Werte tiberschreitet. Daher sollte die Verwendung von HAA299 in diesen
Mitteln auf eine Hochstkonzentration von 10 % beschrinkt werden. In Bezug auf HAA299 (Nano) sollte eine
Bedingung fiir seine Verwendung in Anwendungen, die zu einer Exposition der Lunge fithren kénnen, eingefiihrt
werden.

(19) Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sollte daher entsprechend gedndert und berichtigt werden.

(20) Der Branche sollte eine angemessene Frist fiir die Anpassung an die neuen Anforderungen eingerdumt werden,
darunter auch fiir die Anderung der Formulierung ihrer Produkte, damit sichergestellt ist, dass nur diejenigen
kosmetischen Produkte, die die neuen Anforderungen erfiillen, in Verkehr gebracht werden. Zudem sollte der
Branche auch eine angemessene Frist gewdhrt werden, um diejenigen Produkte vom Markt zu nehmen, die diesen
Anforderungen nicht geniigen. Was die neuen Beschrankungen fir Homosalat betrifft, so stellt die Neuformulierung
von Produkten, die diesen UV-Filter enthalten, eine technische Herausforderung dar, und es ist erforderlich, die
Wirksambkeit des Sonnenschutzfaktors der umformulierten Produkte zu messen. Daher sollten der Industrie lingere
Ubergangsfristen eingeriumt werden, damit Produkte, die Homosalat enthalten, den neuen Beschrinkungen
entsprechen.

(21) Der Stoff,1,3-Benzendiol” (Resorcin) (CAS-Nr. 108-46-3), dem die INCI-Bezeichnung Resorcinol zugewiesen wurde,
ist derzeit in Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 12232009 unter Eintrag Nr. 22 aufgefiihrt und kann dem Eintrag
zufolge mit bestimmten Einschrinkungen in oxidativen Haarfirbemitteln, Wimpernfirbemitteln sowie Haarlotion
und Shampoos verwendet werden. Bei oxidativen Haarfirbemitteln muss das Etikett folgenden Warnhinweis
enthalten: ,Nicht zur Firbung von Wimpern und Augenbrauen verwenden.”

(®) SCCS (Wissenschaftlicher Ausschuss ,Verbrauchersicherheit), Stellungnahme zur Sicherheit von 2-(4-(2-(4-Diethylamino-2-hydroxy-
benzoyl)-benzoyl)-piperazin-1-carbonyl)-phenyl)-(4-diethylamino-2-hydroxyphenyl)-methanon, ~HAA299  als  UV-Filter in
Sonnenschutzmitteln vom 18. Juni 2014, SCCS/1533/14, Uberarbeitung vom 23. September 2014.

() SCCS (Wissenschaftlicher Ausschuss ,Verbrauchersicherheit®), Stellungnahme zu HAA299 (Nano), vorldufige Stellungnahme vom
22. Juli 2021, endgiiltige Stellungnahme vom 26./27. Oktober 2021, SCCS/1634/2021, https:|/ec.europa.cufhealth/publications/
haa299-nano_en.


https://ec.europa.eu/health/publications/haa299-nano_en
https://ec.europa.eu/health/publications/haa299-nano_en
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(22) Gemif der Bestimmung des Begriffs ,Haarmittel“ in der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009, die am 11. Juli 2013 in
Kraft trat, bezeichnet ,Haarmittel* ein kosmetisches Mittel, das zum Auftragen auf das Haupthaar oder die
Gesichtsbehaarung mit Ausnahme der Wimpern bestimmt ist. Die Ausnahme der Wimpern wurde damit
begriindet, dass das Risikoniveau bei einer Anwendung kosmetischer Mittel auf dem Kopthaar und auf den
Wimpern jeweils unterschiedlich ist.

(23) Eintrag 22 in Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wurde durch die Verordnung (EU) Nr. 1197/2013 (%)
der Kommission gedndert, um die gewerbliche Verwendung von Resorcin in Wimpernfirbemitteln zuzulassen. Zu
diesem Zeitpunkt hitte der Warnhinweis beziiglich der Verwendung fiir Augenbrauen gestrichen werden miissen,
weil die Verwendung von Resorcin in Augenbrauenfirbemitteln in Anbetracht der neuen Begriffsbestimmung
zulissig wurde, da sie unter ,oxidative Haarfirbemittel“ (Art des Mittels) fallen. Dieser Fehler sollte berichtigt werden.

(24) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
kosmetische Mittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anderungen
Die Anhinge III und VI der Verordnung (EG) Nr. 12232009 werden gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.
Artikel 2
Korrektur

In Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 erhalt der letzte Satz in der Zeile fiir Eintrag 22 Spalte i Buchstabe a
folgende Fassung:

,Nicht zur Firbung von Wimpern verwenden.”
Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 10. November 2022

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

() Verordnung (EU) Nr. 1197/2013 der Kommission vom 25. November 2013 zur Anderung des Anhangs III der Verordnung (EG)
Nr. 12232009 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber kosmetische Mittel (ABL. L 315 vom 26.11.2013, S. 34).



Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird wie folgt gedndert:

1. In Anhang IIl werden die folgenden Eintrdge angefiigt:

ANHANG

Bezeichnung der Stoffe Einschrankungen
Wortlaut der
Laufende Hochstkonzen- Anwendungsbe-
Nummer Chemische Gemeinsame Bezeichnung . . . tration in der . dingungen und
Bezeichnung/INN im Glossar der Bestandteile CAS-Nummer | EG-Nummer | Art des Mittels, Korperteile gebrauchsferti- Sonstige Warnhinweise
gen Zubereitung
a b c d e f g h i
,325 | 2,6-Di-tert-butyl- Butylhydroxytoluol 128-37-0 204-881-4 |a) Mundspiilungen a) 0,001 %
= *
4-methylphenol b) Zahnpasta b) 0,1%
c) andere auf der|c) 0,8%
Haut/im Haar ver-
bleibende oder aus-
zuspiilende/abzu-
spiilende Mittel
326 |1H-Inden-1,3(2H)-dion, |Acid Yellow 3 8004-92-0 305-897-5 Nicht oxidative 0,5 %

2-(2-Chinolinyl)-,
sulfoniert, Natriumsalze
(CI 47005) ** *x

Haarfirbemittel

*  Abdem 1. Juli 2023 diirfen kosmetische Mittel, die diesen Stoff enthalten und den Beschrankungen nicht entsprechen, in der Union nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Ab dem 1. Januar 2024 diirfen
kosmetische Mittel, die diesen Stoff enthalten und den Beschrinkungen nicht entsprechen, auf dem Unionsmarkt nicht mehr bereitgestellt werden.”
** Ab dem 1. Juli 2023 diirfen nicht oxidative Haarfirbemittel, die diesen Stoff enthalten und den Beschrinkungen nicht entsprechen, in der Union nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Ab dem 1. Januar
2024 diirfen nicht oxidative Haarfiarbemittel, die diesen Stoff enthalten und den Beschrinkungen nicht entsprechen, auf dem Unionsmarkt nicht mehr bereitgestellt werden.
*** Zur Verwendung als Farbstoff siche Anhang IV Eintrag Nr. 82.
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2. Anhang VI wird wie folgt gedndert:

a) Eintrag 3 erhilt folgende Fassung:

Bezeichnung der Stoffe Bedingungen Wortlaut der
Anwen-
Laufende Hochstkonzen- dungsbedin-
Nummer | Chemische Bezeichnung/ Gemeinsame Bezeichnung . . . tration in der . gungen und
INN/XAN im Clossar der Bestandteile CAS-Nummer | EG-Nummer | Art des Mittels, Korperteile gebrauchsferti- Sonstige Warnhin.
gen Zubereitung weise
a b c d e f g h i
23 Benzoesiure, Homosalate 118-56-9 204-260-8 Gesichtsmittel mit 7,34 %
2-Hydroxy-3,3,5-trime- Ausnahme von
thylcyclohexylester/ treibgashaltigen

Homosalat *

sprithbaren Mitteln

* Ab dem 1. Januar 2025 diirfen kosmetische Mittel, die diesen Stoff enthalten und den Bedingungen nicht entsprechen, in der Union nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Ab dem 1. Juli 2025 diirfen
kosmetische Mittel, die diesen Stoff enthalten und den Bedingungen nicht entsprechen, auf dem Unionsmarkt nicht mehr bereitgestellt werden.”

b) Folgende Eintrige werden angefiigt:

Bezeichnung der Stoffe Bedingungen Wortlaut der
Anwen-
Laufende Hochstkonzen- dungsbedin-
Nummer | Chemische Bezeichnung/ Gemeinsame Bezeichnung . N . tration in der . gungen und
INN/XAN im Glossar der Bestandteile CAS-Nummer | EG-Nummer | Art des Mittels, Korperteile gebrauchsferti- Sonstige Warmhin.
gen Zubereitung weise
a b c d e f g h i
»33 1,1'-(1,4-Piperazindiyl) Bis- 919803-06-8 | 485-100-6 10 % *
bis (Diethylaminohydroxy-
[1-[2-[4-(diethylamino)- |benzoyl Benzoyl)
2-hydroxybenzoyl] Piperazine

phenyl]-methanon
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34

1,1'-(1,4-Piperazindiyl)
bis
[1-[2-[4-(diethylamino)-
2-hydroxybenzoyl]
phenyl]-methanon

Bis-
(Diethylaminohydroxy-
benzoyl Benzoyl)
Piperazine (Nano)

919803-06-8

485-100-6

10 % *

Nur Nanomaterialien mit
folgenden Eigenschaften
sind zulissig:

— Reinheit > 97 %

— Median-Partikeldurch-
messer D50 (50 % der
Anzahl unterhalb dieses
Durchmessers): > 50 nm
Anzahlgroflenvertei-
lung.

Nicht zur Verwendung in

Anwendungen, die durch

Inhalation zur Exposition

der Lunge der Endnutzer

fiihren konnen.

* Bei kombinierter Verwendung von Bis-(Diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazin und Bis-(Diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazin (Nano) darf die Summe 10 % nicht iiberschreiten.”
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