L 188/44 Den Europaiske Unions Tidende 28.5.2021

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021/850
af 26. maj 2021

om @ndring og berigtigelse af bilag I og om @ndring af bilag III, IV og VI til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 12232009 om kosmetiske produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske
produkter (), serlig artikel 15, stk. 1, artikel 15, stk. 2, fjerde afsnit, og artikel 31, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Der er ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (} blevet indfert en harmoniseret
klassificering af stoffer som kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR), pé grundlag af en
udtalelse fra Det Europaiske Kemikalieagenturs Udvalg for Risikovurdering. Stofferne klassificeres som CMR-stoffer
i kategori 1A, CMR-stoffer i kategori 1B eller CMR-stoffer i kategori 2 athangigt af, i hvilket omfang deres CMR-
egenskaber er dokumenteret.

(2) I henhold til artikel 15 i forordning (EF) nr. 1223/2009 er det forbudt at anvende stoffer, der er klassificeret som
varende CMR-stoffer i kategori 1A, kategori 1B eller kategori 2 i bilag VI, del 3, til forordning (EF) nr. 1272/2008
(»CMR-stoffer«), 1 kosmetiske produkter. Et CMR-stof kan dog anvendes i kosmetiske produkter, hvis betingelserne i
artikel 15, stk. 1, andet punktum, eller i artikel 15, stk. 2, andet afsnit, i forordning (EF) nr. 1223/2009 er opfyldt.

(3)  For at gennemfore forbuddet mod CMR-stoffer ensartet pd det indre marked, for at sikre retssikkerheden, navnlig for
gkonomiske aktorer og nationale kompetente myndigheder, og for at sikre et hejt niveau af beskyttelse af
menneskers sundhed ber CMR-stoffer opferes pa listen over forbudte stoffer eller — alt efter, hvad der er relevant
— pé listen over stoffer, der er underlagt begreensninger i hhv. bilag II eller bilag I til forordning (EF)
nr. 1223/2009 og — hvor det er relevant — udgd af listerne over stoffer, der er underlagt begraensninger, eller over
tilladte stoffer i bilag III til VI til forordningen. Hvis betingelserne i artikel 15, stk. 1, andet punktum, eller i artikel 15,
stk. 2, andet afsnit, i forordning (EF) nr. 1223/2009 er opfyldt, ber listerne over stoffer, der er underlagt
begransninger, eller over tilladte stoffer i bilag III il VI til forordningen, @ndres.

(4)  Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/217 (}), som finder anvendelse fra den 1. oktober 2021, er
visse stoffer blevet klassificeret som CMR-stoffer i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008.
Anvendelsen af disse CMR-stoffer i kosmetiske stoffer bar derfor forbydes fra samme dato.

(5)  Navnlig er der i delegeret forordning (EU) 2020/217 fastsat en klassificering af stoffet TiO, (INCl-navn: titanium
dioxide) som »Kraeftfremkaldende i kategori 2 (indanding)«, der galder for titandioxid i pulverform indeholdende
mindst 1 % partikler med en acrodynamisk diameter pa < 10 pum.

(") EUTL 342 af 22.12.2009, s. 59.

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om Klassificering, maerkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om endring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/217 af 4. oktober 2019 om @ndring, med henblik p4 tilpasning til den tekniske og
videnskabelige udvikling, af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 om Klassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger og om berigtigelse af naevnte forordning (EUT L 44 af 18.2.2020, s. 1).
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(6)  Titandioxid er i ojeblikket opfert under lobenummer 143 i bilag IV til forordning (EF) nr. 1223/2009 og md
anvendes som farvestof i kosmetiske produkter, forudsat at det opfylder de renhedskriterier, der er fastsat for E 171
(titandioxid) i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 (%). Titandioxid er ogsd opfert under
lebenummer 27 og 27a (nanoform) i bilag VI til forordning (EF) nr. 1223/2009 som UV-filter og er kun tilladt i
kosmetiske produkter i koncentrationer pd op til 25 %. Derudover er titandioxid (nano) tilladt i det brugsklare
produkt, bortset fra anvendelser, der kan medfere eksponering af slutbrugerens lunger ved inddnding, og under
hensyntagen til de andre betingelser, der er opfert under nzvnte lsbenummer.

(7)  Efter klassificeringen af titandioxid som et CMR-stof blev der den 28. januar 2020 indgivet en anmodning om
anvendelse af stoffet i kosmetiske produkter som en undtagelse i henhold til artikel 15, stk. 1, andet punktum, i
forordning (EF) nr. 1223/2009.

(8)  Den 6. oktober 2020 vedtog Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) en videnskabelig udtalelse
om titandioxid () ("VKFs udtalelse) med henblik pd vedtagelsen af de nedvendige foranstaltninger i henhold til
artikel 15, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1223/2009. I udtalelsen fra VKF, der omfattede titandioxid (inhalerbar) i
pulverform indeholdende mindst 1 % partikler med en aerodynamisk diameter pd < 10 pm, blev det ud fra de
tilgeengelige data konkluderet, at TiO, er sikkert for almindelige forbrugere, ndr det anvendes i ansigtsprodukter i
los pulverform i en koncentration pa hejst 25 %, og i harprodukter i sprayform op til en maksimal koncentration
pa 1,4 %. For sa vidt angdr erhvervsmassig anvendelse, blev TiO, anset for sikkert, ndr det anvendes i harprodukter
i sprayform op til en maksimal koncentration pa 1,1 %.

(9)  Endelig konkluderede VKEF, at disse resultater stammede fra kosmetiske produkter, der kun var baseret pd én type
titandioxidmateriale (pigmenteer), og at det i mangel af yderligere oplysninger ikke kunne fastslds, om disse
konklusioner ogsé ville galde for andre kosmetiske anvendelser med andre typer titandioxid, der ikke udtrykkeligt
var navnt i udtalelsen fra VKF.

(10) Ilyset af VKF's konklusioner ber titandioxid i pulverform indeholdende mindst 1 % partikler med en aerodynamisk
diameter pa < 10 pm ikke godkendes til anvendelse i former, der kan give anledning til eksponering af slutbrugeren
ved inddnding, og titandioxid ber derfor opferes pa listen over stoffer, hvis anvendelse er underlagt begransninger, i
bilag I til forordning (EF) nr. 1223/2009, og anvendelsen heraf ber kun tillades i ansigtsprodukter i los pulverform
og i harprodukter i sprayform, som anfert i nevnte konklusioner. Ud over at opfere titandioxid i bilag IIT til
forordning (EF) nr. 1223/2009, ber det fastsattes, at anvendelse af titandioxid som farvestof i overensstemmelse
med lgbenummer 143 i bilag IV til nevnte forordning samt anvendelse af titandioxid som UV-filter i
overensstemmelse med lebenummer 27 i bilag VI til navnte forordning ber tillades, uden at dette bergrer stoffets
begransede anvendelse i bilag III til nevnte forordning. Der ber derfor tilfgjes en henvisning til den begransede
anvendelse af titaniumdioxid i bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009 under de relevante lgbenumre i bilag IV og
bilag VI til naevnte forordning. For sd vidt angdr anvendelsen af titandioxid (nano) som UV-filter i overensstemmelse
med lgbenummer 27a i bilag VI til forordning (EF) nr. 1223/2009, er der ikke behov for yderligere foranstaltninger,
da det allerede er fastsat under lobenummer 27a, at titandioxid (nano) ikke ma anvendes i former, der kan medfere
eksponering af slutbrugerens lunger ved indénding.

(11) For sa vidt angdr andre stoffer end titandioxid, som er klassificeret som CMR-stoffer i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008 ved delegeret forordning (EU) 2020/217, er der ikke indgivet nogen anmodninger om tilladelse til
undtagelsesvis anvendelse i kosmetiske produkter. Dette vedrarer kobolt, metaldehyd (ISO), methylkvikselvchlorid,
benzo[rst]pentaphen, dibenzo[b,def]chrysen, dibenzo[a,h]pyren, ethanol, 2,2'-iminobis-, N-(C13-15-forgrenede og
linezere alkyl)derivater, cyflumetofen (ISO), diisohexylphthalat, halosulfuronmethyl (ISO), 2-methylimidazol,
metaflumizon (ISO), dibutylbis(pentan-2,4-dionato-O,0’)tin, nikkelbis(sulfamidat), 2-benzyl-2-dimethylamino-4'-
morpholinobutyrophenon og ethylenoxid. Disse stoffer er pd nuverende tidspunkt hverken underlagt de
begransninger, der er fastsat i bilag III, eller godkendt i henhold til bilag IV, V eller VI til forordning (EF)
nr. 1223/2009. Tre af disse stoffer, nemlig nikkelbis(sulfamidat), ethylenoxid og 2-benzyl-2-dimethylamino-4'-
morpholinobutyrophenon, er pd nuverende tidspunkt opfert i bilag II til nevnte forordning. De stoffer, der endnu
ikke er opfert i bilag II til forordning (EF) nr. 1223/2009, ber opferes pd listen over stoffer, der er forbudte i
kosmetiske produkter, i navnte bilag.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fedevaretilsaetningsstoffer opfert i bilag II og I1I
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 (EUT L 83 af 22.3.2012, 5. 1).

() VKF (Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed), udtalelse om titandioxid (TiO,), forelebig version af 7. august 2020, endelig
version af 6. oktober 2020, SCCS[1617/20.
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(12) Ved Kommissionens forordning (EU) 2019/1966 (), der blev vedtaget for pa ensartet vis at gennemfore forbuddet
mod stoffer, der er klassificeret som CMR-stoffer i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 ved Kommissionens
forordning (EU) 2018/1480 (), blev der indfert @ndringer af lgbenummer 98 i bilag III til forordning (EF)
nr. 12232009 for sé vidt angdr stoffet 2-hydroxybenzoesyre (INCI-navn: salicylic acid). For fuldt ud at tilpasse disse
andringer til konklusionen i den oprindelige VKF-udtalelse () ber det tillades at anvende dette stof til andre formal
end som konserveringsmiddel, i bodylotion, @jenskygge, mascara, eyeliner, labestift og roll-on-deodoranter i en
koncentration pd op til 0,5 %. Lebenummer 98 i bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009 ber siledes @ndres i
overensstemmelse hermed.

(13) Ydermere er stoffet nikkelbis(tetrafluorborat) (CAS-nr.: 14708-14-6) ved en fejl blevet opfert to gange i bilag II til
forordning (EF) nr. 1223/2009 (under lebenumre 1401 og 1427) ved Kommissionens forordning (EU)
2019/831 (°), der blev vedtaget for pd ensartet vis at gennemfore forbuddet mod stoffer, der er klassificeret som
CMR-stoffer i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, ved Kommissionens forordning (EU) 2017/776 (*). Den
anden af disse angivelser er derfor overfladig og ber udga.

(14) Forordning (EF) nr. 1223/2009 ber derfor @ndres og berigtiges.

(15) Andringerne af forordning (EF) nr. 1223/2009, som er fastsat i denne forordning, er baseret pé klassificeringen af de
relevante stoffer som CMR-stoffer i delegeret forordning (EU) 2020/217 og ber derfor finde anvendelse fra samme
dato som denne delegerede forordning.

(16) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelsen fra Det Stdende Udvalg for Kosmetiske
Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I, III, IV og VI til forordning (EF) nr. 1223/2009 @ndres som angivet i bilaget til n@rveaerende forordning.

Artikel 2

I bilag II til forordning (EF) nr. 1223/2009 udgir lebenummeret 1427, svarende til stoffet nikkelbis(tetrafluorborat)
(CAS-nr.: 14708-14-6).

Artikel 3
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 1 finder anvendelse fra den 1. oktober 2021 for sa vidt angér bilagets punkt 1), punkt 2), litra b), punkt 3) og punkt 4).

() Kommissionens forordning (EU) 2019/1966 af 27. november 2019 om endring og berigtigelse af bilag II, IIl og V til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (EUT L 307 af 28.11.2019, s. 15).

() Kommissionens forordning (EU) 2018/1480 af 4. oktober 2018 om @ndring, med henblik pé tilpasning til den tekniske og
videnskabelige udvikling, af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og
emballering af stoffer og blandinger og om berigtigelse af Kommissionens forordning (EU) 2017776 (EUT L 251 af 5.10.2018, s. 1).

() VKF (Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed), udtalelse om salicylsyre, corrigendum af 20.-21. juni 2019, SCCS/1601/18.

() Kommissionens forordning (EU) 2019/831 af 22. maj 2019 om endring af bilag II, IIl og V til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (EUT L 137 af 23.5.2019, s. 29).

(*) Kommissionens forordning (EU) 2017/776 af 4. maj 2017 om endring, med henblik pa tilpasning til den tekniske og videnskabelige

udvikling, af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 om Klassificering, markning og emballering af stoffer og
blandinger (EUT L 116 af 5.5.2017, s. 1).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. maj 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
I forordning (EF) nr. 12232009 foretages folgende aendringer:
1) Ibilag II tilfgjes folgende lobenumre:
Stofidentifikation
Lobenummer
Kemisk navn/INN CAS-nr. EF-nr.
a b c d

»X Kobolt 7440-48-4 231-158-0
X Metaldehyd (ISO) 2,4,6,8-tetramethyl-1,3,5,7-tetraoxacyclooctan 108-62-3 203-600-2
b Methylkvikselvchlorid 115-09-3 204-064-2
X Benzo[rst]pentaphen 189-55-9 205-877-5
X Dibenzo[b,def]chrysen Dibenzo[a,h]pyren 189-64-0 205-878-0
X Ethanol, 2,2'-iminobis-, N-(C13-15-forgrenede og linewre alkyl)derivater 97925-95-6 308-208-6
X Cyflumetofen (ISO) 2-methoxyethyl (RS)-2-(4-tert-butylphenyl)-2-cyano- 3-oxo-3-(a,a,a-trifluoro- 400882-07-7 —

o-tolyl)propionat
X Diisohexylphthalat 71850-09-4 276-090-2
X Halosulfuronmethyl (ISO) Methyl 3-chloro-5-{[(4,6-dimethoxypyrimidin-2-yl)carbamoyl] 100784-20-1 —

sulfamoyl} -1-methyl-1H-pyrazol-4-carboxylat
X 2-methylimidazol 693-98-1 211-765-7
X Metaflumizon (ISO) 139968-49-3 [1] —

(EZ)-2'-[2-(4-cyanophenyl)-1-(a,a,a -trifluoro-m-tolyl)ethyliden]-[4-(trifluormethoxy)phenyl] 852403-68-0 [2]

carbanilohydrazid [E-isomer > 90 %, Z-isomer < 10 % relativt indhold] [1]

(E)-2’-[2-(4-cyanophenyl)- 1-(a,a,a -trifluoro-m-tolyl)ethyliden]-[4-(trifluormethoxy)phenyl]

carbanilohydrazid [2]
X Dibutylbis(pentan-2,4-dionato-0,0’)tin 22673-19-4 245-152-0«
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2) Ibilag III foretages folgende sendringer:

a) Lebenummer 98 affattes siledes:

Stofidentifikation Begransninger
Lobenumm- Faelles Hojeste Advarsler og
er Kemi koncentration i anvisninger
emisk navn/INN | betegnelser for CAS-nr. EF-nr. Produkttype, kropsdel Andet vedr. anvendelse
bestanddel det brugsklare
estanddete produkt
a b c d e f g h i
a)b) o)
Md ikke anvendes i produkter til born
under 3 4r. Md ikke anvendes i
a) Harplejeprodukter, som afrenses applikationer, der kan medfere
b) Andre produkter undtagen body- eksponering af slutbrugerens lunger |a) b) c)
> -Hydroxvben- lotion, gjenskygge, mascara, eye-|a) 3,0 % via inddnding. M4 ikke anvendesi | M4 ikke
»98 zoesy e (1}; Salicylic acid | 69-72-7 200-712-3 liner, laebestift, roll-on deodorant | b) 2,0 % mundplejeprodukter. Til andre anvendes til
Y ¢) Bodylotion, gjenskygge, mascara, |c) 0,5 % formaél end at hindre udviklingen af |bern under 3
eyeliner, laebestift, roll-on deodo- mikroorganismer i produktet. Dette |ar ()
rant formal skal fremga af varens
emballage.
Disse niveauer omfatter enhver
anvendelse af salicylsyre.
(") Som konserveringsmiddel, jf. bilag V, nr. 3.
() Gelder kun for produkter, der kan teenkes anvendt til bern under 3 dr.«
b) Felgende lobenummer tilfgjes:
Stofidentifikation Begransninger
Lebenumm- Faelles Hojeste Advrflrsl.er og
er . koncentration i anvisninger
Kemisk navn/INN | betegnelser for CAS-nr. EF-nr. Produkttype, kropsdel det bruoskl Andet vedr. anvendelse
bestanddele €t brugskiare
produkt
a b c d e f g h i
X Titandioxid i Titanium 13463-67-7] |236-675-5/ |a) Ansigtsprodukter i los pulver-|a) 25% a) b)
ulverform med | dioxide -70- -280- orm ,4 % for al- | Kun i pigmentaer form
pulverf d | dioxid 1317-70-0/ |215-280-1/ f b) 1,4 % for al-|Kun i pig f
etindhold pa 1 % 1317-80-2  |215-282-2 mindelige
eller mere af forbrugere
og 1,1
% til
erhvervsmaessig
brug.

120T°¢'8¢C
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partikler med en
aerodynamisk
diameter pd < 10

pm

b) Hérprodukter i sprayform
¢) Andre produkter

(©)

Ma ikke anvendes i

applikationer, der kan medfere
eksponering af slutbrugerens lunger
via inddnding«

3) Lebenummer 143 i bilag IV affattes sdledes:

Stofidentifikation Betingelser
gbenummer ajeste anvisninger
Kemisk navn Glossar med CAS-nr. EF-nr. Farve Produkitype, koncentration i det Andet vedr. anvendelse
faelles kropsdele b
rugsklare produkt
betegnelser for
bestanddele
a b c d e f g h i j
»143 Titanium- 77891 236-675-5 |Hvid — Renhedskriterier som fastsat i
dioxid (! Kommissionens direktiv 95/45/EF
(E171)
— Titandioxid i pulverform med et
indhold pé 1 % eller mere af partik-
ler med en aerodynamisk diameter
pd < 10 pm, der anvendes i overens-
stemmelse med bilag III, nr. 321
(") Som UV-filter, jf. bilag VI, nr. 27 .«
4) Lebenummer 27 i bilag VI affattes sdledes:
Stofidentifikation Betingelser
Lebenumm- Glossar med Hojeste Izii’;srrsll;rg:;‘;
er Kemisk felles koncentration i
navn/INN/XAN | betegnelser for CAS-nr. EF-nr. Produkttype, kropsdele det brugsklare Andet vedr. anvendelse
bestanddele produkt
a b c d e g h i
»27 Titaniumdioxid | Titanium 13463-67-7] | 236-675-5/ 25% (%) Titandioxid i pulverform med et indhold pd 1 % eller
6] dioxide 1317-70-0/ |215-280-1/ mere af partikler med en aerodynamisk diameter pd
1317-80-2 |215-282-2 < 10 pm, der anvendes i overensstemmelse med bilag

III, nr. 321. For produkttyperne opfert under litra c) i

05/881 1
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kolonne f) i bilag III, nr. 321, galder den hgjeste
koncentration i det brugsklare produkt anfert i
kolonne g) for dette lobenummer.

() Til anvendelse som farvestof, jf. bilag IV, nr. 143.«.

120C's'8¢
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