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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 866/2014
av den 8 augusti 2014

om #dndring av bilagorna III, V och VI till Europaparlamentets och
radets forordning (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 radets forordning (EG) nr
1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (1), sdr-
skilt artikel 31.2, och

av foljande skal:

(1)  De dmnen som identifieras med beteckningarna alkyl(C12-2,)tri-
metylammoniumbromid och klorid regleras som konserverings-
medel i post nr 44 i bilaga V till forordning (EG) nr 1223/2009
med en maximal koncentration pa 0,1 %.

(2)  Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter, som senare
ersattes av vetenskapliga kommittén for konsumentsidkerhet (ne-
dan  kallad  kommittén)  enligt  kommissionens  beslut
2008/721/EG (), bedomde sdkerheten hos alkyl(C4, C;g, Cop)tri-
metylammoniumklorid (cetrimonium chloride, steartrimonium
chloride och behentrimonium chloride) for annan anvéndning
dn som konserveringsmedel 2005, 2007 och 2009.

3) Kommittén konstaterade i sitt yttrande av den 8 december
2009 (®) att anvdndning av cetrimonium chloride, steartrimonium
chloride och behentrimonium chloride inte utgér nagon hélsorisk
for konsumenterna nér koncentrationerna ligger under vissa grén-
ser, om man bortser fran att beredningar av kvartira ammonium-
derivat kan orsaka hudirritation, sarskilt ndr kombinationer av de
berdérda foreningarna anvénds. De ndmnda gridnserna anges ut-
tryckligen i kommitténs yttrande.

(4)  Eftersom kombinationerna av ovanndmnda beredningar av kvar-
tdra ammoniumderivat kan orsaka hudirritation, anser kommissio-
nen att summan av dessa dmnen bor begrénsas till den maximala
koncentration som kommittén anger for individuella &mnen, sam-
tidigt som anvdndningen av dmnena kan tillatas for andra dnda-
mal dn som konserveringsmedel i hdgre koncentrationer.

() EUT L 342, 22.12.2009, s. 59.

(®» EUT L 241, 10.9.2008, s. 21.

(®) SCCS/1246/09 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer
safety/docs/sces s 012.pdf
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©)

(6)

(M

®)

©)

(10)

De maximala koncentrationer som enligt kommittén &r riskfria for
ansiktskrimer som ldmnas kvar pad huden bor tillimpas pa alla
ansiktsprodukter som ldmnas kvar, eftersom det inte finns nigon
anledning att begrinsa godkénnandet av dessa d@mnen till an-
siktskrdmer som ldmnas kvar.

Nya poster bor darfor inforas i bilaga III till forordning (EG) nr
1223/2009 for att avspegla ovanndmnda dvervdganden, och i post
nr 44 i bilaga V bor det inforas hinvisningar till de nya posterna i
bilaga III, s& att dessa bilagor anpassas till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen.

Kommittén beddomde sékerheten hos blandningen citric acid (and)
silver citrate. I sitt yttrande av den 13 oktober 2009 (!) konstate-
rade den, pd grundval av de uppgifter som lamnats in, att anviand-
ningen av blandningen som konserveringsmedel i kosmetiska
produkter dér koncentrationen inte dverstiger 0,2 % (motsvarande
en silverkoncentration pa 0,0024 %) inte utgdér ndgon hélsorisk
for konsumenten. Kommittén angav att &mnet var sdkert om det
anvindes 1 samma maximala koncentration i deodoranter och
antiperspiranter, som konserveringsmedel och/eller aktiv be-
stdndsdel. Dess anvédndning i munprodukter och 6gonprodukter
uteslots dock uttryckligen eftersom endast hudexponeringen be-
domdes.

En ny post bor laggas till i bilaga V till forordning (EG) nr
1223/2009 for att avspegla ovanndmnda Overvdaganden och an-
passa forordningen till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen.

Kommittén bedomde tris-biphenyl triazine, som &r ett UV-filter
och ett nanomaterial. I sitt yttrande av den 20 september 2011 ()
konstaterade den att hudexponering for beredningar som innehal-
ler tris-biphenyl triazine med en medelpartikelstorlek (median
primérpartikelstorlek) pa 81 nm leder till ldg absorption av d&mnet.
Aven efter exponering via munnen ir absorptionen av tris-biphe-
nyl triazine 14g. Inga systemiska effekter observeras vid expone-
ring via munnen eller huden med upp till 500 mg/kg kroppsvikt/
dag. De uppgifter som kommittén analyserat leder till slutsatsen
att anvdndningen av 10 % tris-biphenyl triazine, inklusive som
nanomaterial, som UV-filter i kosmetiska produkter kan betraktas
som séker ndr det géller applicering pa huden.

Kommittén klargjorde emellertid att det vid tidpunkten for risk-
bedomningen radde for stor osdkerhet for att man skulle kunna
dra négra slutsatser om sdker anvindning av 10 % tris-biphenyl
triazine i sprayer, pa grund av farhagorna om eventuell expone-
ring genom inandning. Dérfor konstaterade kommittén att spray-
produkter som innehéller tris-biphenyl triazine inte kan rekom-
menderas forrdn ytterligare information om sékerhet vid upprepad
inandning finns att tillga.

() SCCS/1274/09, http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer
safety/docs/sccs_o 004.pdf

(?) SCCS/1429/11, Revision of 13/14 December 2011, http://ec.curopa.cu/health/
scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o 070.pdf
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(11) Mot bakgrund av kommitténs yttrande och med beaktande av att
anviandningen av nanomaterial kan bidra till att forbéttra effekti-
viteten 1 UV-filter bor bilaga VI till forordning (EG) nr
1223/2009 @ndras for att anpassas till den tekniska och veten-
skapliga utvecklingen.

(12) De atgérder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for kosmetiska produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna III, V och VI till forordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras i
enlighet med bilagan till den héir forordningen.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla
medlemsstater.



BILAGA

Bilagorna III, V och VI till forordning (EG) nr 1223/2009 ska andras pa foljande sitt:

1. I bilaga III ska foljande uppgifter 286 och 287 laggas till:

Amnesidentifiering

Villkor

Beteckning enligt Anvis-
Referens- | Kemiskt namn/ ordl? stan over gene- . Lo . - nin%gar fdr
nummer INN riska namn pa CAS-nummer | EG-nummer | Produkttyp, kroppsdel Maximal koncentration i bruksklar beredning Ovrigt anvindning
bestandsdelar och var-
ningstext
a b c d e f g h i
7286 Cg-alkyltri- Cetrimonium 112-02-7 | 203-928-6 | a) Harprodukter a) 2,5 % for de individuella koncentrationerna eller sum- | For andra syf-
metylammoni- | chloride (') som skoljs av man av de individuella koncentrationerna av cetrimo- | ten &n att for-
umklorid niumklorid och steartrimoniumklorid hindra tillvaxt
Cg-alkyltri- | Steartrimonium 112-03-8 | 203-929-1 | b) Hérprodukter b) 1,0% for de individuella koncentrationerna eller sum- | Y Mikroorga-
metylammoni- | chloride (') som lamnas kvar man av de individuella koncentrationerna av cetrimo- | Toer 1 pro-
umklorid niumklorid och steartrimoniumklorid dukten. oDetta
syfte maste
¢) Ansiktsprodukter | c¢) 0,5 % for de individuella koncentrationerna eller sum- | framgé av pre-
som ldmnas kvar man av de individuella koncentrationerna av cetrimo- | sentationen av
niumklorid och steartrimoniumklorid produkten.
287 Cy,-alkyltri- Behentrimonium | 17301-53-0 | 241-327-0 | a) Harprodukter a) 5,0 % for den individuella koncentrationen av behen- | For andra syf-

metylammoni-
umklorid

chloride (1)

som skoljs av

b) Harprodukter
som ldmnas kvar

trimoniumklorid eller summan av de individuella
koncentrationerna av cetrimoniumklorid, steartrimoni-
umklorid och behentrimoniumklorid, samtidigt som
den aktuella maximala koncentration for summan av
cetrimoniumklorid och steartrimoniumklorid som
anges i nr 286 beaktas.

b) 3,0 % for den individuella koncentrationen av behen-
trimoniumklorid eller summan av de individuella
koncentrationerna av cetrimoniumklorid, steartrimoni-
umklorid och behentrimoniumklorid, samtidigt som
den aktuella maximala koncentration for summan av
cetrimoniumklorid och steartrimoniumklorid som

anges 1 nr 286 ska beaktas.

~

ten dn att for-
hindra tillvixt
av mikroorga-
nismer i pro-
dukten. Detta
syfte maste
framgé av pre-
sentationen av
produkten.
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Amnesidentifiering

Villkor

Beteckning enligt Anvis-
Referens- | Kemiskt namn/ ordlistan Over gene- ningar for
riska namn pa CAS-nummer | EG-nummer | Produkttyp, kroppsdel Maximal koncentration i bruksklar beredning Ovrigt anvindning
nummer INN
bestandsdelar och var-
ningstext
a b c d e f g h i
c) Ansiktsprodukter [ ¢) 3,0 % for den individuella koncentrationen av behen-
som lamnas kvar trimoniumklorid eller summan av de individuella
koncentrationerna av cetrimoniumklorid, steartrimoni-
umklorid och behentrimoniumklorid, samtidigt som
den aktuella maximala koncentration fér summan av
cetrimoniumklorid och steartrimoniumklorid som
anges 1 nr 286 ska beaktas.
(") Som konserveringsmedel, se nr 44 i bilaga V.”
2. Bilaga V ska dndras pa foljande sitt:
a) Post nr 44 ska ersittas med foljande:
Amnesidentifiering Villkor
Maximal koncentration i Anvisningar for
Referensnummer Kemiskt namn/INN Betegkmng enhgtoordhsotan over CAS-nummer EG-nummer Produkttyp, kropps- bruksklar beredning Ovrigt anvandnmg och
generiska namn pa bestandsdelar del varningstext
a b c d e f g h i
744 Alkyl(Cyp.0p)tri- | Behentrimonium chloride (1), 17301-53-0, 241-327-0, 0,1 %
metylammoni- . . .
yam cetrimonium bromide, 57-09-0, 200-311-3,
umbromid  och
klorid cetrimonium chloride (?), 112-02-7, 203-928-6,
laurtrimonium bromide, 1119-94-4, 214-290-3,
laurtrimonium chloride, 112-00-5, 203-927-0,
steartrimonium bromide, 1120-02-1, 214-294-5,
steartrimonium chloride () 112-03-8 203-929-1

(") For annan anvdndning &n som konserveringsmedel, se nr 287 i bilaga IIL
(?) For annan anvindning &n som konserveringsmedel, se nr 286 i bilaga II1.”
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3. I bilaga VI ska

b) Foljande post ska ldggas till som nr 59:

Amnesidentifiering

Villkor

Anvisningar

Referens- Beteckning enligt Produkttyp, Maximal koncentration i for anvindnin

Kemiskt namn/INN ordlistan 6ver generiska | CAS-nummer | EG-nummer kroppsdel bruksklar beredning Ovrigt vandning

nummer o 2 och varnings-

namn pa bestandsdelar
text
a b c d e f g h i

759 1,2,3-Propantrikarboxylsyra, 2-hydroxi-, | Citric acid (and) Sil- — 460-890-5 0,2 %, motsvarande | Far inte anvén-
monohydrat och 1,2,3-Propantrikarbox- | ver citrate 0,0024 % silver das i munpro-
ylsyra, 2-hydroxi-, silver(1+)salt, mono- dukter och
hydrat ogonprodukter”

en ny post laggas till som nr 29:

Amnesidentifiering

Villkor

Beteckning enligt ordlistan

Produkttyp, | Maximal koncent-

Anvisningar for

Referens- Kemiskt namn/INN over generiska namn pa CAS-nummer | EG-nummer | kroppsdel | ration i bruksklar Ovrigt anvindning och
nummer o . .
bestandsdelar beredning varningstext
a b c d e f g h i
729 1,3,5-Triazin, 2,4,6-tris[1,1"-bifenyl]-4- | Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 — 10 % Far inte anvéndas i sprayer.

yl-, inklusive som nanomaterial

Tris-biphenyl triazine
(nano)

Endast

uppfyller foljande villkor &r

tillatna:

— Median primarpartikels-
torlek > 80 nm.

— Renhetsgrad > 98 %

— Utan beldggning.”

nanomaterial som
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