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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/1190
av den 20 juli 2015

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 rédets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter (%), sdrskilt artikel 31.1,

efter att ha hort vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet, och
av foljande skal:

(1) Efter en vetenskaplig studie 2001 om sambandet mellan permanenta harfirgningsmedel och risken for bldscancer
(Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk) konstaterade vetenskapliga kommittén for kosmetiska produkter
och icke-livsmedelsprodukter som &r avsedda for konsumenter, som ersattes av vetenskapliga kommittén for
konsumentprodukter enligt kommissionens beslut 2004/210/EG (3, att de potentiella riskerna med anvidndningen
av hérfirgningsmedel gav anledning till oro. Vetenskapliga kommittén f6r konsumentprodukter rekommenderade
i sina yttranden kommissionen att vidta ytterligare dtgdrder for att kontrollera anvindningen av
hérfirgningsdmnen.

(2)  Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter rekommenderade vidare en overgripande strategi for sakerhets-
beddmning av hérfirgningsimnen, som bla. omfattar krav pd att testa de dmnen som anvinds i
harfirgningsmedel med avseende pé eventuell genotoxicitet eller cancerogenitet.

(3)  Till folid av yttrandena frén vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter enades kommissionen,
medlemsstaterna och berorda parter om en overgripande strategi for att reglera anvindningen av dmnen i
harfargningsmedel, enligt vilken branschen mdste inkomma med uppdaterade vetenskapliga data om dmnenas
sikerhet till vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter sd att den kan gora en riskbedomning.

(4)  Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter, som ersattes av vetenskapliga kommittén f6r konsument-
sikerhet enligt kommissionens beslut 2008/721/EG (*), bedomde sikerheten for de enskilda dmnen for vilka
branschen hade limnat uppdaterad dokumentation.

(5)  Med tanke pd de slutliga yttrandena frdn vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet om enskilda dmnens
sikerhet bor de maximala koncentrationerna av nio bedomda hérfirgningsimnen begransas och dmnena bor
fortecknas i bilaga III till forordning (EG) nr 1223/2009.

(6) 1 frdga om utvdrderingen av de eventuella hilsorisker som konsumenterna utsitts for genom de reaktions-
produkter som oxidationsfirgdimnen for harfargning bildar under hérfirgningen, uppgav vetenskapliga kommittén
for konsumentsikerhet i ett yttrande av den 21 september 2010 att det pd grundval av de uppgifter som fanns
tillgdngliga inte ansigs foreligga ndgon storre risk for genotoxicitet och cancerogenitet i samband med de
harfirgningsimnen som anvindes i unionen och deras reaktionsprodukter.

(7)  Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet har behandlat enskilda hdrfirgningsimnens sensibiliserande
potential i riskbeddomningar. For att konsumenten ska fi bittre information om mojliga biverkningar av
harfiargning och for att minska risken for sensibilisering mot hdrfirgningsmedel bor det finnas en limplig
varningstext pd oxidationsharfirgningsmedel och sidana icke-oxidationsharfirgningsmedel som innehaller
harfargningsimnen med extremt eller starkt sensibiliserande potential.

(8)  Det framgar av definitionen av "harprodukt” i forordning (EG) nr 1223/2009 att den inte 4r avsedd att anvindas
pa ogonfransar. Detta motiverades av att risknivdn inte 4r densamma vid anvindning av kosmetiska produkter i
haret pad huvudet som vid anvidndning pd ogonfransar. Darfor kravdes det en sdrskild sikerhetsbedomning av
anvindning av tioglykolsyra och dess salter pa 6gonfransar.

() EUTL 342, 22.12.2009,s. 59.

(*) Kommissionens beslut 2004/210/EG av den 3 mars 2004 om inrittande av vetenskapliga kommittéer pd omrddet for konsument-
sikerhet, folkhilsa och miljo (EUT L 66, 4.3.2004, s. 45).

(®) Kommissionens beslut 2008/721/EG av den 5 september 2008 om inrdttande av en radgivande struktur med vetenskapliga kommittéer
och experter pd omradet for konsumentsikerhet, folkhilsa och miljo och om upphéivande av beslut 2004/210/EG (EUT L 241,
10.9.2008, s. 21).
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(9)  Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet konstaterade i sitt yttrande av den 11 november 2013 om
tioglykolsyra och dess salter att allmin anvindning (i hemmet for konsumentens personliga bruk) av produkter
som dr avsedda for 6gonfranspermanent och innehiéller tioglykolsyra och dess salter inte kan rekommenderas pa
grund av risken for ogonirritation dd man sjalv anvinder produkterna. Tioglykolsyra och dess salter dr dock
sikert i dessa produkter i en koncentration pd hogst 11 % nir det appliceras pd Ggonfransarna av en
yrkesutovare, vilket minskar risken for direktkontakt med Ggonen. Vetenskapliga kommittén for konsument-
sikerhet konstaterade ocksd att anviandningen av tioglykolsyra och dess salter ar siker i en koncentration pa
hogst 5 % som harborttagningsmedel nir det anvinds pd avsett sitt. Sdkerheten for dessa typer av kosmetiska
produkter dr i hog grad avhingig av en ansvarsfull riskhantering med bla. varningstexter och omfattande
anvisningar for anvindningen.

(10) Pa grundval av den vetenskapliga bedomningen bor anvindning av tioglykolsyra och dess salter tillitas i
produkter avsedda for 6gonfranspermanent och i hérborttagningsmedel. For att undvika alla risker som kan
uppstd nidr konsumenterna sjilva anvinder produkter avsedda for 6gonfranspermanent bér dock produkterna
endast tilldtas for yrkesmissig anvandning. For att yrkesutovare ska kunna informera konsumenterna om mojliga
biverkningar av anvindningen av produkter som innehéller tioglykolsyra och dess salter pd Ggonfransarna och
for att minska risken for hudsensibilisering till {6ljd av dessa produkter bor mirkningen innehélla en limplig
varningstext.

(11)  Bilaga III till forordning (EG) nr 1223/2009 bér darfor dndras i enlighet med detta.

(12) Tillimpningen av begrinsningarna avseende hédrfirgningsimnen bor senareliggas for att ge branschen mojlighet
att uppfylla kraven for harfargningsmedel. Foretagen bor efter denna forordnings ikrafttradande fa tolv médnader
pa sig att slippa ut sddana produkter pd marknaden som uppfyller kraven och att dra tillbaka sddana produkter

fran marknaden som inte uppfyller kraven.

(13) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

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

Den ska tillimpas frdn och med den 10 augusti 2015, utom bestimmelserna i punkt 2 i bilagan som ska tillimpas fran
och med den 10 augusti 2016.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 20 juli 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



Bilaga III till férordning (EG) nr 12232009 ska dndras pé foljande sitt:

1. Post 2a ska ersdttas med foljande:

BILAGA

a b c d e f g h i
"2a | Tioglykolsyra och | Thioglycolic 68-11-1 | 200-677-4 | a) Hirpermanent och | a) a) Anvisningar for anvindning:
dess salter acid produkter fqr rak- ) 8% ) Allmén anvindning | a) b) ¢) d)
permanentning . 0 e s
ii) 11 % fardigt for anvind- | Undvik kontakt med 6gonen
ning pH 7 till 9,5 Al
- o - Skolj ogonen genast om produkten
ii) Y.rkesmasmg anvind- | kommer i kontakt med dem
ning 20 d)
fardigt for anvind-
ning pH 7 till 9,5 Anvind skyddshandskar
Varningstext som ska anges pa eti-
ketten:
b) Hérborttagnings- | b) 5% b) firdigt for anvind- a)i b) ¢
produkter ning pH 7 till 12,7
Innehaller tioglykolat
Folj anvisningarna
¢) Ovriga harproduk- | ¢) 2 % c) fardigt for anvind- | gsrvaras odtkomligt for barn
ter som skoljs av ning pH 7 till 9,5 .
a)ii d)
Endast for yrkesmissig anvindning
d) Produkter avsedda | d) 11 % d) For yrkesmissig an- | [nnehsller tioglykolat

for 6gonfransper-
manent

Procenttalen ovan dr be-
riknade som tioglykol-
syra

vindning

fardigt for anvind-
ning pH 7 till 9,5

Folj anvisningarna”

c10T/L1C

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing
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2. Foljande poster 288-296 ska laggas till:

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) Harfargningsimne |b) 2,0 % | a) Efter blandning un- | a) Ska anges pd etiketten: Blandningsforhal-
metyl-9,10- i oxidationshdr- der oxidativa forhal- landet.
dioxo-9,10-di- fargningsmedel landen far den maxi- |, , o .
hydroantracen-1- b) Harfirgningsimne mala koncentration !L/i\ I'{arfargmr'lgsmedel kan orsaka allvarliga
yl)amino]-N,N,N i cke-cg)xidfti ons- som anvinds i hiret | allergiska reaktioner.
itriﬁie;)i’i%iolﬁg' hrfirgningsmedel inte overstiga 2,0 % | Lis och folj bruksanvisningen.
tvlsulfatsalt a) och b): Produkten ir inte avsedd for anvindning pa
ylsulfatsalt Y
— Anvind ¢ med ni- | personer under 16 dr.
troserande dmnen Temporira tatueringar med svart henna kan
— Hogsta nitrosamin- | Oka risken for allergier.
halt: 50 pgfkg Fdrga inte héret om
— Forvara i nitritfria | — du har utslag i ansiktet eller kinslig, irrite-
behdllare rad och skadad hérbotten,
— du har reagerat pa harfirgningsmedel tidi-
gare,
— du har reagerat pd en temporir tatuering
med svart henna tidigare.
289 | Forening av fos- | HC Blue No 15 | 74578-10-2 | 277-929-5 | a) Harfirgningsimne |b) 0,2 % | a) Efter blandning un- | a) Ska anges pé etiketten: Blandningsforhal-

forsyra med 4-
[(2,6-diklorofe-
nyl)(4-imino-3,5-
dimetyl-2,5-cyk-
lohexadien-1-yli-
den)metyl]-2,6-
dimetylanilin
(1:1)

i oxidationshar-
fargningsmedel

b) Hérfirgningsimne
i icke-oxidations-
harfargningsmedel

der oxidativa forhal-
landen far den maxi-
mala koncentration
som anvands i héret
inte overstiga 0,2 %

landet.
’ Lﬁl Haérfirgningsmedel kan orsaka allvarliga
allergiska reaktioner.
Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten ir inte avsedd for anvindning pa
personer under 16 4r.

Temporira tatueringar med svart henna kan
oka risken for allergier.

Firga inte héret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irrite-
rad och skadad harbotten,

8TI/€6T 1
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a b c d e f g h i
— du har reagerat pd hdrfirgningsmedel tidi-
gare,
— du har reagerat pd en temporir tatuering
med svart henna tidigare.
290 | Dinatrium-2,2’- Acid Green 25 4403-90-1 224-546-6 | Harfirgningsimne i 0,3%
(9,10-dioxoantra- icke-oxidationshdr-
cen-1,4-diyldii- fargningsmedel
mino)bis(5-metyl-
sulfonat)
291 | Natrium-4- Acid Violet 43 4430-18-6 | 224-618-7 | Hérfirgningsdmne i 0,5%
[(9,10-dihydro-4- icke-oxidationshdr-
hydroxi-9,10- fargningsmedel
dioxo-1-antryl)
amino]toluen-3-
sulfonat
292 | 2-(Metoximetyl)- | 2-Methoxyme- 337906-36-2 Hérfirgningsimne i Efter blandning under Ska anges pé etiketten: Blandningsforhallan-
1,4-bensendiamin | thyl-p-Phenyle- 337906-37-3 oxidationshérfarg- oxidativa forhéllanden det.
nediamine ningsmedel fir den maximala kon-

2-(Metoximetyl)-
1,4-bensendia-
minsulfat

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

centration som anvinds
i héret inte Gverstiga
1,8 % (berdknat som fri
bas)

’ éﬁ Harfargningsmedel kan orsaka allvarliga
allergiska reaktioner.

Lis och f0lj bruksanvisningen.

Produkten ir inte avsedd for anvindning pa
personer under 16 4r.

Temporira tatueringar med svart henna kan
oka risken for allergier.

Firga inte héret om

— du har utslag i ansiktet eller kénslig, irrite-
rad och skadad hérbotten,

— du har reagerat pd hdrfirgningsmedel tidi-
gare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering
med svart henna tidigare.’

c10T/L1C

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing
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293

1-N-metylmorfo-
liniumpropyla-
mino-4-hydrox-
iantrakinonmetyl-
sulfat

Hydroxyanthra-
quinone-amino-
propyl Methyl
Morpholinium
Methosulfate

38866-20-5

254-161-9

Hérfirgningsimne i
icke-oxidationshar-
fargningsmedel

0,5%

— — Anvind ¢j med ni-
troserande dmnen

— Hogsta nitrosamin-
halt: 50 ug/kg

— Forvara i nitritfria

behéllare

Ska anges pé etiketten:

’ éﬁ Haérfirgningsmedel kan orsaka allvarliga
allergiska reaktioner.

Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten ir inte avsedd for anvindning pa
personer under 16 4r.

Temporira tatueringar med svart henna kan
oka risken for allergier.

Firga inte héret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irrite-
rad och skadad harbotten,

— du har reagerat pd hdrfirgningsmedel tidi-
gare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering
med svart henna tidigare.’

294

2,2'-[[3-Metyl-4-
[(E)-(4-nitrofenyl)
azo]fenyl]imino]
dietanol

Disperse Red 17

3179-89-3

221-665-5

a) Harfirgningsimne
i oxidationshdr-
fargningsmedel

b) Hérfirgningsimne
i icke-oxidations-
harfiargningsmedel

b) 0,2 %

a) Efter blandning un-
der oxidativa forhal-
landen fir den maxi-
mala koncentration
som anvands i héret
inte overstiga 2,0 %

a) och b):

— Anvind ¢j med ni-
troserande dmnen

— Hogsta nitrosamin-
halt: 50 pg/kg

— Forvara i nitritfria

behéllare

a) Ska anges pd etiketten: Blandningsforhél-
landet.

’ 4{;\;\; Harfirgningsmedel kan orsaka allvarliga
allergiska reaktioner.
Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten ir inte avsedd for anvindning pé
personer under 16 ér.

Temporira tatueringar med svart henna kan
oka risken for allergier.

Fdrga inte hret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irrite-
rad och skadad harbotten,

— du har reagerat pa harfirgningsmedel tidi-
gare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering
med svart henna tidigare.”

0T1/€6T 1

[AS ]
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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 | Harfirgningsdmne i 0,5 %
roxi-3-(4-nitrofe- icke-oxidationshér-
nylazo)-6-(feny- fargningsmedel
lazo)-2,7-nafta-
lendisulfonsyra,
dinatriumsalt

296 | Dinatrium-3-hyd- | Pigment Red 57 | 5858-81-1 | 227-497-9 | Hérfirgningsdmne i 0,4 %

roxi-4-[(E)-(4-me-
tyl-2-sulfonatofe-
nyl)diazenyl]-2-
naftoat

icke-oxidationshar-
fargningsmedel

c10T/L1C

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing

121/€61 1
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