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VERORDNUNG (EU) 2015/1190 DER KOMMISSION
vom 20. Juli 2015

zur Anderung des Anhangs III der Verordnung (EG) Nr. 12232009 des Europiischen Parlaments
und des Rates iiber kosmetische Mittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

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

nach Anhorung des Wissenschaftlichen Ausschusses ,Verbrauchersicherheit®,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Im Anschluss an die wissenschaftliche Studie iiber die Anwendung von permanenten Haarfirbemitteln und das
Auftreten von Blasenkrebs (,Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk“) aus dem Jahr 2001 kam der
Wissenschaftliche Ausschuss ,Kosmetische Mittel und fiir den Verbraucher bestimmte Non-Food-Erzeugnisse®, der
spiter gemdfl dem Beschluss 2004/210/EG der Kommission (¥ durch den Wissenschaftlichen Ausschuss
,Konsumgiiter (SCCP) ersetzt wurde, zu dem Ergebnis, dass die moglichen Risiken der Anwendung von
Haarfirbemitteln Anlass zur Besorgnis geben. Der SCCP empfahl der Kommission in seinen Gutachten, weitere
Mafinahmen zu ergreifen, um die Verwendung von Haarfirbemitteln zu kontrollieren.

(2)  Der SCCP empfahl des Weiteren eine umfassende Sicherheitsbewertungsstrategie fiir Inhaltsstoffe von
Haarfirbemitteln samt Vorschriften fur die Priifung dieser Stoffe auf ihre mogliche Genotoxizitit und
Karzinogenitat.

(3)  Aufgrund der Gutachten des SCCP vereinbarte die Kommission mit den Mitgliedstaaten und Interessentrigern
eine Gesamtstrategie zur Regulierung der in Haarfirbemitteln verwendeten Stoffe, der zufolge die Industrie
aktualisierte wissenschaftliche Daten zur Sicherheit der Inhaltsstoffe vorzulegen hatte, auf deren Grundlage der
SCCP eine Risikobewertung vornehmen konnte.

(4)  Der SCCP, der mit dem Beschluss 2008/721/EG der Kommission (*) durch den Wissenschaftlichen Ausschuss
Verbrauchersicherheit* (SCCS) ersetzt wurde, hat die Sicherheit einzelner Stoffe bewertet, fiir die die Industrie
aktualisierte Daten vorgelegt hatte.

(5)  Angesichts der abschliefenden Gutachten des SCCS beziiglich der Sicherheit einzelner Stoffe sollten die Hochst-
konzentrationen von neun bewerteten Haarfarbemitteln begrenzt und diese in Anhang III der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 aufgefiihrt werden.

(6)  Was die Bewertung moglicher Gesundheitsrisiken fur Verbraucher angeht, die von Reaktionsprodukten ausgehen,
die beim Firben von Haaren mit oxidativen Haarfirbestoffen entstehen, so zog der SCCS in seinem Gutachten
vom 21. September 2010 auf Grundlage der bereits verfiigbaren Daten den Schluss, dass keine groferen
Bedenken hinsichtlich der Genotoxizitit und der Karzinogenitit der derzeit in der Union verwendeten
Haarfarbemittel und ihrer Reaktionsprodukte bestehen.

(7)  In den Risikobewertungen des SCCS wurde das Sensibilisierungspotenzial einzelner Haarfarbemittel gepriift. Um
die Verbraucher besser iiber mogliche schidliche Wirkungen der Anwendung von Haarfirbemitteln zu
informieren und das Risiko der Sensibilisierung von Verbrauchern fiir Haarfarbemittel zu mindern, sollten die
Etiketten von oxidierenden Haarfiarbemitteln und nicht oxidierenden Haarfirbemitteln, die stark und sehr stark
sensibilisierende Stoffe enthalten, angemessene Warnhinweise tragen.

(8)  Die Definition des Haarmittels gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 schloss die Verwendung auf Wimpern
aus, da das Risikoniveau bei Anwendung kosmetischer Mittel auf dem Kopfhaar und auf den Wimpern
unterschiedlich ist. Daher war eine spezielle Risikobewertung fiir die Verwendung von Thioglycolsiure und ihren
Salzen auf den Wimpern erforderlich.

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

(*) Beschluss 2004/210/EG der Kommission vom 3. Mérz 2004 zur Einsetzung Wissenschaftlicher Ausschiisse im Bereich Verbrauchersi-
cherheit, 6ffentliche Gesundheit und Umwelt (ABI. L 66 vom 4.3.2004, S. 45).

() Beschluss 2008/721/EG der Kommission vom 5. September 2008 zur Einrichtung einer Beratungsstruktur der Wissenschaftlichen
Ausschiisse und Sachverstindigen im Bereich Verbrauchersicherheit, offentliche Gesundheit und Umwelt und zur Aufhebung des
Beschlusses 2004/210/EG (ABL. L 241 vom 10.9.2008, S. 21).
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(9)  In seinem Gutachten zu Thioglycolsdure und ihren Salzen vom 11. November 2013 ist der SCCS zu dem Schluss
gelangt, dass die allgemeine Verwendung (die private Nutzung durch Verbraucher zu Hause) von fiir das Wellen
von Wimpern bestimmten Mitteln, die Thioglycolsdure und ihre Salze enthalten, aufgrund des Risikos einer
Augenreizung wihrend der Selbstanwendung nicht zu empfehlen ist. Jedoch ist die Konzentration von bis zu
11 % Thioglycolsdure und ihren Salzen in solchen Mitteln bei der Anwendung auf den Wimpern durch eine
Fachkraft sicher, da dabei ein geringeres Risiko des direkten Kontakts mit den Augen besteht. Dariiber hinaus ist
der SCCS zu dem Schluss gelangt, dass die Verwendung von Thioglycolsaure und ihren Salzen mit einer
Konzentration von bis zu 5 % fir die Verwendung als Haarentfernungsmittel bei bestimmungsgemiffem
Gebrauch sicher ist. Die Sicherheit dieser Arten kosmetischer Mittel ist stark an ein verantwortungsvolles
Risikomanagement, einschlielich Warnhinweise und umfassende Gebrauchsanweisungen, gebunden.

(10) Auf der Grundlage der wissenschaftlichen Bewertung von Thioglycolsdure und ihren Salzen sollte ihre
Verwendung in fiir das Wellen von Wimpern bestimmten Mitteln und zur Nutzung als Haarentfernungsmittel
gestattet sein. Um jedoch jegliches Risiko im Zusammenhang mit der Selbstanwendung von fiir das Wellen von
Wimpern bestimmten Mitteln durch Verbraucher zu vermeiden, sollten sie nur fiir die gewerbliche Verwendung
zuldssig sein. Um es den gewerblichen Verwendern zu ermdglichen, die Verbraucher iiber mogliche
Nebenwirkungen der Anwendung auf den Wimpern von Mitteln, die Thioglycolsdure und ihre Salze enthalten, zu
unterrichten, und um das Risiko der Hautsensibilisierung diesen Mitteln gegeniiber zu verringern, sollten auf dem
Etikett geeignete Warnhinweise angebracht werden.

(11) Der Anhang IIl der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(12) Die Einschrinkung in Bezug auf Haarfirbemittel sollte erst nach einer gewissen Zeit in Kraft treten, damit die
Industrie die Anforderungen fiir Haarfirbemittel einhalten kann. Insbesondere sollte den Unternehmen ab
Inkrafttreten dieser Verordnung eine Frist von zwolf Monaten gewihrt werden, in der sie konforme Produkte auf

den Markt bringen und nicht konforme Produkte vom Markt nehmen miissen.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang IIT der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird entsprechend dem Anhang der vorliegenden Verordnung geindert.

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 10. August 2015, mit Ausnahme der Bestimmungen in Nummer 2 des Anhangs, die ab dem 10. August
2016 gelten.

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

Briissel, den 20. Juli 2015

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Anhang III der Verordnung (EC) Nr. 1223/2009 wird wie folgt gedndert:
1) Eintrag 2a erhalt folgende Fassung:
a b c d e f g h i
»2a | Thioglycolsidure | Thioglycolic 68-11-1 | 200-677-4 | a) Haarwell- oder | a) a) Anwendungsbedingungen:
und ihre Salze acid -glattungsmittel ) 8% ) Allgemeine Verwen- | a) b) o) d)
i) 11 % dung Kontakt mit den Augen vermeiden

gebrauchsfertig pH 7
bis 9,5

gewerbliche Verwen-
dung

gebrauchsfertig pH 7
bis 9,5

ii

=

b) Enthaarungsmittel | b) 5 % b) gebrauchsfertig pH 7
bis 12,7
¢) Andere auszuspii- | ¢) 2 % ¢) gebrauchsfertig pH 7
lende Haarmittel bis 9,5
d) Wimpernwellmit- |d) 11 % d) fir gewerbliche Ver-

tel

Die oben erwihnten
Prozentsitze sind als
Thioglycolsdure berech-
net

wendung

gebrauchsfertig pH 7
bis 9,5

Im Falle von Berithrung mit den
Augen sofort Augen spiilen

a) ¢ d)
Geeignete Handschuhe tragen

Auf dem Etikett anzubringende
Warnhinweise:

a)ib)c)
Enthalt Salze der Thioglycolsdure
Gebrauchsanweisung befolgen

Aufler Reichweite von Kindern
aufbewahren

a)ii d)
Nur fiir gewerbliche Verwendung
Enthalt Salze der Thioglycolsdure

Gebrauchsanweisung befolgen*
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2) Folgende Eintrdge 288 bis 296 werden angefiigt:

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) Haarfarbestoff in |b) 2,0 % |a) Nach dem Mischen | a) Auf dem Etikett anzugeben: Mischverhalt-
methyl-9,10- oxidativen Haar- unter oxidativen Be- nis.
diox0-9,10-di- farbemitteln dingungen darf die A\ Haarfirbemittel ké b leroi
hydroanthracen- b) Haarfirbestoff  in Hochstkonzentration | Ly Haariar emittel konnen schwere aflergl-
1-yl)amino]-N,N, nichtoxidativen bei der Anwendung | sche Reaktionen hervorrufen.
N -trimethylpro- Haarfirbemitteln am Haar 2,0 % nicht | Bitte folgende Hinweise lesen und beachten:
pan-1-aminium, tiberschreiten. . L .
Methvlsulfatsalz ) . Dieses Produkt ist nicht fiir Personen unter
Y Fiir a und b gilt: 16 Jahren bestimmt.
— Nicht  zusammen | Temporire Titowierungen mit ,schwarzem
mit nitrosierenden | Henna‘ kénnen das Allergierisiko erhohen.
A i -
d egrf rizien verwen Firben Sie Thr Haar nicht,
— Hochstgehalt an Nit- | — Wenn Sie einen Ausschlag im Gesicht ha-
il ben oder wenn lhre Kopthaut empfind-
rosamin: 50 ug/kg . . !
lich, gereizt oder verletzt ist;
— In nitritfreien Behal- . . "
¢ fbewah — wenn Sie schon einmal nach dem Firben
ern aufbewahren X .
Threr Haare eine Reaktion festgestellt ha-
ben;
— wenn eine tempordre Tdtowierung mit
,schwarzem Henna” bei Thnen schon ein-
mal eine Reaktion verursacht hat."
289 | Phosphorsiure- HC Blue No. 15 | 74578-10-2 | 277-929-5 | a) Haarfarbestoff in |b) 0,2% |a) Nach dem Mischen | a) Auf dem Etikett anzugeben: Mischverhalt-
verbindung mit oxidativen Haar- unter oxidativen Be- nis.
4-[(2,6-Dichlor- farbemitteln dingungen darf die / . . B} .
phenyl) (4-imino- b) Haarfirbestoff in Héchstkonzentration | A Haarf?rbemlttel konnen schwere allergi-
3,5-dimethyl-2,5- nichtoxidativen bei der Anwendung | sche Reaktionen hervorrufen.
cyclohexadien-1- Haarfirbemitteln am Haar 0,2 % nicht | Bitte folgende Hinweise lesen und beachten:

yliden) methyl]-
2,6-dimethylani-
lin (1:1)

iiberschreiten.

Dieses Produkt ist nicht fiir Personen unter
16 Jahren bestimmt.

Temporire Tdtowierungen mit ,schwarzem
Henna‘ konnen das Allergierisiko erhohen.

Firben Sie Thr Haar nicht,

— wenn Sie einen Ausschlag im Gesicht ha-
ben oder wenn Thre Kopthaut empfind-
lich, gereizt oder verletzt ist;
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a b c d e f g h i
— wenn Sie schon einmal nach dem Firben
Threr Haare eine Reaktion festgestellt ha-
ben;
— wenn eine tempordre Tdtowierung mit
,schwarzem Henna‘ bei Thnen schon ein-
mal eine Reaktion verursacht hat."
290 | Dinatrium-2,2’- | Acid Green 25 4403-90-1 | 224-546-6 | Haarfirbestoff in 0,3%
(9,10-dioxoanth- nichtoxidativen Haar-
racen-1,4-diyldii- firbemitteln
mino)bis(5-me-
thylsulfonat)
291 | Natrium, 4- Acid Violet 43 4430-18-6 | 224-618-7 | Haarfirbestoff in 0,5%
[(9,10-dihydro-4- nichtoxidativen Haar-
hydroxy-9,10- farbemitteln
dioxo-1-anthryl)
amino]toluol-3-
sulfonat
292 | 1,4-Benzoldia- 2-Methoxyme- | 337906-36-2 Haarférbestoff in oxi- Nach dem Mischen un- | Auf dem Etikett anzugeben: Mischverhaltnis.
min, 2-(methoxy- | thyl-p-Phenyle- | 33-59(6.37.3 dativen Haarfirbemit- ter oxidativen Bedingun- A\ Haarfirbemittel konnen schwere allergi-

methyl)
1,4-Benzoldia-
min, 2-(methoxy-
methyl)-, Sulfat

nediamine

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

teln

gen darf die Hochstkon-
zentration bei der An-
wendung am Haar

1,8 %, berechnet als
freie Base, nicht iiber-
schreiten.

sche Reaktionen hervorrufen.
Bitte folgende Hinweise lesen und beachten:

Dieses Produkt ist nicht fiir Personen unter
16 Jahren bestimmt.

Tempordre Tdtowierungen mit ,schwarzem
Henna‘ konnen das Allergierisiko erhohen.

Firben Sie Thr Haar nicht,

— wenn Sie einen Ausschlag im Gesicht ha-
ben oder wenn Thre Kopthaut empfind-
lich, gereizt oder verletzt ist;

— wenn Sie schon einmal nach dem Firben
Threr Haare eine Reaktion festgestellt ha-
ben;

— wenn eine tempordre Tatowierung mit
schwarzem Henna‘ bei Thnen schon ein-
mal eine Reaktion verursacht hat.*
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a b c d e f g h i
293 | 1-N-Methylmor- | Hydroxyanthra- | 38866-20-5 | 254-161-9 | Haarfirbestoff in 0,5 % — Nicht  zusammen | Auf dem Etikett anzugeben:

pholiniumpropy- | quinone-amino- nichtoxidativen Haar- mit nitrosierenden 2 y . B} .

lamino-4-hydro- | propyl Methyl tarbemitteln Agenzien verwen- YN Haarfz'lrbemntel konnen schwere allergi-

xyanthraquinon, | Morpholinium den sche Reaktionen hervorrufen.

Methylsulfat Methosulfate — Héchstgehalt an Nit- | Bitte folgende Hinweise lesen und beachten:
rosamin: 50 pg/kg | Dieses Produkt ist nicht fiir Personen unter

— In nitritfreien Behal- | 16 Jahren bestimmt.

tern aufbewahren Tempordre Tdtowierungen mit schwarzem

Henna' konnen das Allergierisiko erhhen.

Fiarben Sie Ihr Haar nicht,

— wenn Sie einen Ausschlag im Gesicht ha-
ben oder wenn Ihre Kopfthaut empfind-
lich, gereizt oder verletzt ist;

— wenn Sie schon einmal nach dem Firben
Threr Haare eine Reaktion festgestellt ha-
ben;

— wenn eine tempordre Tatowierung mit
,schwarzem Henna‘ bei Thnen schon ein-
mal eine Reaktion verursacht hat."

294 | Ethanol, 2,2'-[[3- | Disperse Red 17 | 3179-89-3 | 221-665-5 | a) Haarfirbestoff in|b) 0,2% |a) Nach dem Mischen | a) Auf dem Etikett anzugeben: Mischverhalt-

Methyl-4-[(E)-(4-
nitrophenyl)azo]
phenyl]imino]bis-

oxidativen Haar-

firbemitteln

b) Haarfirbestoff
nichtoxidativen

Haarfiarbemitteln

in

unter oxidativen Be-
dingungen darf die
Hochstkonzentration
bei der Anwendung
am Haar 2,0 % nicht
iiberschreiten.

Fiir a und b gilt:

— Nicht zusammen
mit nitrosierenden
Agenzien verwen-
den

— Hochstgehalt an Nit-
rosamin: 50 pg/kg

— In nitritfreien Behil-
tern aufbewahren

nis.

, & Haarfirbemittel konnen schwere allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

Bitte folgende Hinweise lesen und beachten:

Dieses Produkt ist nicht fiir Personen unter
16 Jahren bestimmt.

Tempordre Tatowierungen mit ,schwarzem
Henna‘ konnen das Allergierisiko erhohen.

Firben Sie Thr Haar nicht,

— wenn Sie einen Ausschlag im Gesicht ha-
ben oder wenn Ihre Kopthaut empfind-
lich, gereizt oder verletzt ist;

— wenn Sie schon einmal nach dem Firben
Threr Haare eine Reaktion festgestellt ha-
ben;

— wenn eine tempordre Tatowierung mit
,schwarzem Henna‘ bei Thnen schon ein-
mal eine Reaktion verursacht hat.*
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a b c d e f g

295 | 4-Amino-5-hyd- | Acid Black 1 1064-48-8 | 213-903-1 | Haarfarbestoff in 0,5%
roxy-3-(4-nitro- nichtoxidativen Haar-
phenylazo)-6- tarbemitteln
(phenylazo)-2,7-
Naphthalindisul-
fonsiure, Dinat-
riumsalz

296 | Dinatrium 3-hyd- | Pigment Red 57 | 5858-81-1 | 227-497-9 | Haarfirbestoff in 0,4 %
roxy-4-[(E)-(4- nichtoxidativen Haar-
methyl-2-sulfona- farbemitteln

tophenyl)diaze-
nyl]-2-naphthoat
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