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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2022/2195
av den 10 november 2022

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giller

anvindningen av Butylated Hydroxytoluene, Acid Yellow 3, Homosalate och HAA299 i kosmetiska

produkter och om rittelse av den forordningen vad giller anvindningen av Resorcinol i 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 rddets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter (*), sarskilt artikel 31.1, och

av foljande skal:

(1)  Amnet 2,6-di-tert-butyl-4-metylfenol (CAS-nr 128-37-0), som har beteckningen Butylated Hydroxytoluene i INCI-
nomenklaturen (International Nomenclature for Cosmetic Ingredients), regleras f6r nirvarande inte i forordning (EG)
nr 1223/2009. Butylated Hydroxytoluene dr en syntetisk antioxidant som bidrar till att bevara produkters
egenskaper och prestanda nir de utsitts for luft och anvinds allmint i kosmetiska produkter.

(2) P4 grund av farhdgor om att Butylated Hydroxytoluene kan ha hormonstérande egenskaper begirde kommissionen
2019 in uppgifter i en 6ppen forfragan. Industrin limnade vetenskapliga beldgg for att Butylated Hydroxytoluene ar
sikert vid anvindning i kosmetiska produkter. Kommissionen bad vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet
(SCCS) att gora en sdkerhetsbeddmning av Butylated Hydroxytoluene mot bakgrund av den information som
lamnats.

(3)  SCCS konstaterade i sitt yttrande av den 2 december 2021 () att Butylated Hydroxytoluene ir sikert som
bestandsdel i en maximal koncentration pa 0,001 % i munvatten, 0,1 % i tandkrdm och 0,8 % i 6vriga produkter
som ldmnas kvar eller skoljs av, nir dessa produktkategorier anvinds enskilt eller i kombination.

(4) Mot bakgrund av SCCS yttrande kan det konstateras att det finns en potentiell risk for manniskors hilsa om
Butylated Hydroxytoluene anvinds i munvatten, tandkrdm och 6vriga produkter som limnas kvar eller skoljs av nar
koncentrationen av det dmnet 6verskrider vissa nivder. Dirfor bor anvdndningen av Butylated Hydroxytoluene i de
produkterna begrinsas till en maximal koncentration pa 0,001 %, 0,1 % respektive 0,8 %.

(5 Amnet 1H-inden-1,3(2H)-dion, 2-(2-kinolinyl)-, sulfonerad, natriumsalter (CAS-nr 8004-92-0) som har
beteckningen Acid Yellow 3 i INCI-nomenklaturen, fortecknas for nirvarande i post 82 i bilaga IV till forordning
(EG) nr 1223/2009 och ar darfor tilldtet for anvindning som firgimne i kosmetiska produkter utan ndgon maximal
koncentration.

() EUTL 342, 22.12.2009, s. 59.
(®) SCCS, "scientific opinion on Butylated Hydroxytoluene (BHT)”, prelimindr version den 27 september 2021, slutlig version den
2 december 2021, SCCS[1636/21 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)

Péd grundval av de uppgifter som industrin har limnat om anvindningen av Acid Yellow 3 i icke-oxidationshdrfirg-
ningsmedel konstaterade SCCS i sitt yttrande av den 23 juli 2021 () att Acid Yellow 3 ir sdkert vid anvindning i
sddana produkter pa huvudet vid koncentrationer pa hogst 0,5 %.

Mot bakgrund av SCCS yttrande kan det konstateras att det finns en potentiell risk for manniskors hilsa om Acid
Yellow 3 anvinds i icke-oxidationshérfiargningsmedel nir koncentrationen av det dmnet overskrider vissa nivaer.
Dirfor bor anvandningen av Acid Yellow 3 i de produkterna begrinsas till en maximal koncentration pa 0,5 %.

Amnet Bensoesyra, 2-hydroxi-, 3,3,5-trimetylcyklohexylester (CAS-nr 118-56-9) som har beteckningen Homosalate
i INCI-nomenklaturen, fortecknas i post 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1223/2009 och ir ddrfor tillatet for
anvindning som UV-filter i kosmetiska produkter vid en maximal koncentration pa 10 % i bruksklar beredning.

Pd grund av farhgor om att Homosalate kan ha hormonstorande egenskaper begirde kommissionen 2019 in
uppgifter i en oppen forfragan. Industrin limnade vetenskapliga beldgg for att Homosalate ar sikert vid anvindning
i kosmetiska produkter. Kommissionen bad SCCS att géra en sikerhetsbedomning av Homosalate mot bakgrund av
den information som limnats.

(10) SCCS konstaterade i sitt yttrande av den 24-25 juni 2021 (¥) att Homosalate inte dr sikert vid anvdndning som

UV-filter i kosmetiska produkter vid koncentrationer pd hogst 10 %. SCCS ansdg att anvindningen av Homosalate
som UV-ilter i kosmetiska produkter ar siker for konsumenten endast vid en maximal koncentration pd 0,5 % i
slutprodukten.

(11) For att sakerstlla ett brett utbud av UV-filter och foljaktligen ett andamaélsenligt solskydd for konsumenter limnade

industrin den 30 juli 2021 in en ny berdkning av sikerhetsmarginalen som enbart grundade sig pd anvindningen av
Homosalate i ansiktsprodukter (ansiktskrim- och pumpsprayprodukter). Pd grundval av den information som
industrin har ldmnat och med tanke pd farhdgorna om att Homosalate kan ha hormonstérande egenskaper
utfirdade SCCS den 2 december 2021 vetenskapliga rdd (°), dir den konstaterade att Homosalate dr sdkert som
UV-filter vid koncentrationer pd hogst 7,34 % vid anvindning i ansiktsprodukter i form av krim eller pumpspray.
Anvindningen av Homosalate bor darfor begrinsas till enbart ansiktsprodukter (produkter som inte dr sprayer och
pumpsprayprodukter) vid en maximal koncentration pa 7,34 %. SCCS ansdg att en kombinerad anvindning av
Homosalate pd hogst 0,5 % i alla kosmetiska produkter och hogst 7,34 % i ansiktsprodukter inte ar siker, eftersom
sikerhetsmarginalen av en sddan kombinerad anvindning ligger under 100.

(12) Mot bakgrund av SCCS vetenskapliga rdd kan det konstateras att det finns en potentiell risk f6r manniskors halsa om

Homosalate anvinds som UV-filter i kosmetiska produkter i den koncentration som for ndrvarande ar tillaten.
Anvindningen av Homosalate bor darfor begrinsas till enbart ansiktsprodukter (produkter som inte dr sprayer och
pumpsprayprodukter) vid en maximal koncentration pa 7,34 %.

(13) Amnet 1,1’-(1,4-piperazinediyl)bis[1-[2-[4-(dietylamino)-2-hydroxibenzoyl]fenyl]-metanon, som har beteckningen

Bis-(Diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazine (HAA299) i INCl-nomenklaturen 4r en kosmetisk
bestdndsdel som enligt uppgift kan anvindas som UV-filter. HAA299 regleras for nirvarande inte i (EG) nr (EG)
nr 1223/2009.

SCCS, "Opinion on Acid Yellow 3 — C054 (CAS No. 8004-92-0, EC No 305-897-5)", slutlig version den 23 juli 2021, SCCS[1631/21,
https://ec.europa.eu/health/publications/acid-yellow-3-c054-cas-no-8004-92-0-ec-no-305-897-5-submission-ii_en

SCCS, "Opinion on Homosalate, (CAS No 118-56-9, EC No 204-260-8)", preliminir version den 27-28 oktober 2020, slutlig version
den 24-25 juni 2021, SCCS/1622/20, https://ec.europa.eufhealth/publications/homosalate_en.

SCCS, "Scientific Advice on the safety of Homosalate (CAS No 118-56-9, EC No 204-260-8) as a UV-filter in cosmetic products”,
slutlig version den 2 December 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/homosalate_en.
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf.
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(14) Ar 2009 fick kommissionen dokumentation frin industrin till stod for en siker anvindning av HAA299 (i
mikroniserad och icke mikroniserad form) i kosmetiska produkter, som 2012 underbyggdes ytterligare med
kompletterande uppgifter. SCCS konstaterade i sitt yttrande av den 23 september 2014 () att anvindningen av
HAA299 i andra former 4n nanoform (i mikroniserad och icke mikroniserad form, med en genomsnittlig partikels-
torleksfordelning kring 134 nm eller storre) vid en koncentration pd hogst 10 % som UV-filter i kosmetiska
produkter inte utgér nigon risk for systemisk toxicitet hos méinniskor. Dessutom konstaterade SCCS att det i
yttrandet inte ingick en sakerhetsbedomning av HAA299 bestdende av nanopartiklar.

(15) Till foljd av det yttrandet om HAA299 i andra former 4n nanoform limnade industrin i september 2020 in
kompletterande uppgifter och begirde en sikerhetsbedomning av HAA299 i nanoform fér anvidndning som
UV-filter vid en maximal koncentration pd 10 %.

(16) SCCS konstaterade i sitt yttrande av den 26-27 oktober 2021 () att HAA299 i nanoform, enligt de angivna
egenskaperna (ldgsta renhetsgrad 97 % eller mer, genomsnittlig partikelstorlek mitt i partikelantal pd 50 nm eller
mer), dr sakert att anvdnda som UV-filter i kosmetiska produkter som appliceras pd huden vid en maximal
koncentration pd 10 %. Vad giller de inflammatoriska effekterna pd lungorna till f6ljd av akut exponering genom
inandning av produkter som innehaller HAA299 (nano), rekommenderade SCCS inte anvindning av HAA299
(nano) f6r anvindningar som kan leda till exponering av konsumentens lungor genom inandning.

(17) SCCS konstaterade slutligen att den inte hade limnat ndgra uppgifter som skulle foranleda en oversyn av dess
tidigare yttrande och att HAA299 darfor kan anses vara sikert, bdde i andra former dn nanoform och i nanoform,
vid anvindning som UV-filter i kosmetiska produkter vid en maximal koncentration pa 10 %. SCCS anser ocksa att
en kombinerad maximal koncentration av HAA299 i andra former 4n nanoform och i nanoform inte fr Gverstiga
10 % i kosmetiska produkter.

(18) Mot bakgrund av SCCS yttrande kan det konstateras att det finns en potentiell risk fér manniskors hilsa vid
anvindning av HAA299 som UV-filter i kosmetiska produkter nir koncentrationen av det dmnet 6verskrider vissa
nivéder. Darfér bor anvindningen av HAA299 i de produkterna begransas till en maximal koncentration pd 10 %.
Ett villkor bor inforas ndr det giller anvindning av HAA 299 (nano) for anvindningar som kan leda till exponering
av lungor.

(19) Forordning (EG) nr 1223/2009 bor darfor dndras och rittas i enlighet med detta.

(20) Industrin bor fa rimlig tid pé sig att anpassa sig till de nya kraven t.ex. genom att gora nodvindiga anpassningar av
produktformuleringarna for att sakerstilla att endast kosmetiska produkter som uppfyller de nya kraven slipps ut
pd marknaden. Industrin bor ocksa fa rimlig tid pa sig att dra tillbaka kosmetiska produkter som inte uppfyller de
nya kraven. Nir det giller de nya begrinsningarna fér Homosalate dr det tekniskt krivande att dndra pa
sammansattningen i produkter som innehéller det UV-filtret, och solskyddsfaktorns effektivitet i produkter med
dndrad sammansittning mdste matas. Industrin bor darfor f3 lingre overgdngsperioder sd att produkter som
innehaller Homosalate ar forenliga med de nya begransningarna.

(21) Amnet 1,3-bensendiol (CAS-nr 108-46-3), som har beteckningen Resorcinol i INCI-nomenklaturen, fortecknas for
ndrvarande i post 22 i bilaga III till férordning (EG) nr 1223/2009 som tilldtet f6r anvandning i oxidationsharfirg-
ningsmedel, produkter avsedda for firgning av 6gonfransar samt hérvatten och schampo med vissa begransningar.
Etiketten for oxidationsharfargningsmedel bor innehélla foljande varning: "Anvind ej till fargning av dgonfransar
eller 6gonbryn.”

() SCCS, "Opinion on the safety of 2-(4-(2-(4-Diethylamino-2-hydroxy-benzoyl)-benzoyl)-piperazine-1-carbonyl)-phenyl)-
(4-diethylamino-2-hydroxyphenyl)-methanone, HAA299 as UV filter in sunscreen products”, 18 juni 2014, SCCS/1533/14, reviderat
den 23 september 2014.

() SCCS, "Opinion on HAA299 (nano)’, preliminirt yttrande den 22 juli 2021, slutligt yttrande den 26-27 oktober 2021,
SCCS[1634/2021, https:/[ec.europa.eu/health/publications/haa299-nano_en.


https://ec.europa.eu/health/publications/haa299-nano_en.
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(22) Enligt definitionen i férordning (EG) nr 12232009, som borjade tillimpas den 11 juli 2013, 4r hdrprodukt en
kosmetisk produkt som ar avsedd att anvindas i hdret eller pa ansiktsbehdring, utom 6gonfransar. Uteslutandet av
ogonfransar motiverades av att risknivan inte dr densamma vid anvidndning av kosmetiska produkter i hdret pa
huvudet som vid anvindning pé 6gonfransar.

(23) Post 22 i bilaga I till forordning (EG) nr 1223/2009 dndrades genom kommissionens férordning (EU)
nr 1197/2013 () for att tillita yrkesmdssig anvindning av Resorcinol i produkter avsedda for fargning av
6gonfransar. Varningen for anvindning for 6gonbryn borde da ha utgitt, eftersom anvindningen av Resorcinol i
produkter avsedda for fargning av 6gonbryn, mot bakgrund av den nya definitionen, var tilliten eftersom den
ingick i produkttypen oxidationshérfargningsmedel. Detta fel bor rittas till.

(24) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ér forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar

Bilagorna III och VI till forordning (EG) nr 1223/2009 ska 4ndras i enlighet med bilagan till den har férordningen.

Artikel 2
Rittelse

I punkt a i kolumn i for post 22 i bilaga III till férordning (EG) nr 1223/2009 ska den sista meningen ersittas med foljande:

"Anvind ¢j till firgning av 6gonfransar.”

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 10 november 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 1197/2013 av den 25 november 2013 om éndring av bilaga III till Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter (EUT L 315, 26.11.2013, s. 34).



Forordning (EG) nr 1223/2009 ska dndras pa f6ljande sitt:

1. Ibilaga III ska foljande poster liggas till:

BILAGA

Amnesidentifiering Begransningar
. Anvisningar for
Referens- Beteckning enligt ordlistan k Max:msl ; anvindning och
nummer Kemiskt namn/INN over generiska namn pd | CAS-nummer | EG-nummer | Produkttyp, kroppsdelar orécerllrle:llon ! Ovriga varningstext
bestandsdelar rukskear
beredning
a b c d e f g h i
325 | 2,6-di-tert-butyl- Butylated 128-37-0 204-881-4 |a) Munvatten a) 0,001 %
= *
4-metylfenol Hydroxytoluene b) Tandkrim b) 0.1%
c) Ovriga produkter|c) 0,8%
som limnas kvar el-
ler skoljs av
326 |1H-inden-1,3(2H)-dion, |Acid Yellow 3 8004-92-0 305-897-5 Icke- 0,5%

2-(2-kinolinyl)-,
sulfonerad, natriumsalter
(C1 47005) ** *xx

oxidationshérfargnings-
medel

* Fran och med den 1 juli 2023 far kosmetiska produkter som innehéller detta 4mne och som inte dverensstimmer med begransningarna inte sldppas ut pd unionsmarknaden. Frdn och med den 1 januari

2024 far kosmetiska produkter som innehéller detta amne och som inte overensstimmer med begransningarna inte tillhandahallas pa unionsmarknaden.

** Frén och med den 1 juli 2023 far icke-oxidationshérfirgningsmedel som innehéller det dmnet och som inte verensstimmer med begrdnsningarna inte sldppas ut pd unionsmarknaden. Frdn och med den

1 januari 2024 far icke-oxidationsharfirgningsmedel som innehéller det &mnet och som inte dverensstimmer med begransningarna inte tillhandahllas pd unionsmarknaden.

*** Som firgamne, se post nr 82 i bilaga IV.”

9¢/T6T 1
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2. Bilaga VI ska dndras pa foljande sitt:

a) Post 3 ska ersittas med foljande:

Villkor

Amnesidentifiering Anvisningar
Referens- Beteckning enligt ordlistan ke Maximal . anviii)éning
DUMMEL | Kemiskt namn/INN/XAN over generiska namn pd CAS-nummer | EG-nummer | Produkttyp, kroppsdelar Orlgcrirlfsrﬁlt;?n ! Ovriga och
bestindsdelar beredning varningstext
a b c d e f g h i
"3 Bensoesyra, 2-hydroxi-, |Homosalate 118-56-9 204-260-8 | Ansiktsprodukter, med |7,34 %

3,3,5-trimetylcyklohexy-
lester/homosalat *

undantag av
sprayprodukter med
drivgas

* Frdn och med den 1 januari 2025 far kosmetiska produkter som innehéller detta imne och som inte Gverensstimmer med begrinsningarna inte slippas ut pd unionsmarknaden. Fran och med den
1 juli 2025 far kosmetiska produkter som innehéller detta dmne och som inte uppfyller villkoren inte tillhandahéllas p& unionsmarknaden.”

b) Foljande poster ska laggas till:

Amnesidentifiering Villkor Anvisningar
. for
Referens- Beteckning enligt ordlistan k Maximal anvindning
nummer . N . o oncentration 1 L
Kemiskt namn/INN/XAN over generiska namn pd | CAS-nummer | EG-nummer | Produkttyp, kroppsdelar bruksklar Ovriga och
bestandsdelar bere dning varningstext
a b c d e f g h i
"33 |1,1'-(1,4-piperazinediyl) |Bis- 919803-06-8 | 485-100-6 10% *
bis[1-[2-[4-(dietylamino)- | (Diethylaminohydroxy-
2-hydroxibenzoyl]fenyl]- | benzoyl Benzoyl)
metanon Piperazine

CeOT’IT'IL
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34 | 1,1-(1,4-piperazinediyl)
bis[1-[2-[4-(dietylamino)-
2-hydroxibenzoyl]fenyl]-

metanon

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

919803-06-8

485-100-6

10 % *

Endast nanomaterial som
uppfyller foljande villkor dr
tillitna:

— Renhetsgrad > 97 %

— Median partikelstorlek
D50 (50 % av antalet
under denna diameter):
> 50 nm for storleksfor-
delningen av antalet.

Ejforanviandningar som kan

leda till exponering av

slutanvindarens lungor
genom inandning

* Vid kombinerad anvindning av Bis-(Diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazine och Bis-(Diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazine (nano), fir summan inte 6verstiga 10 %.”
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