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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2022/2195
af 10. november 2022

om andring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 12232009 for si vidt angir

anvendelsen af butylhydroxytoluen, Acid Yellow 3, homosalat og HAA299 i kosmetiske produkter

og om berigtigelse af naevnte forordning for s vidt angdr anvendelsen af resorcinol i kosmetiske
produkter

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Stoffet »2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol« (CAS-nr. 128-37-0), som har fet tildelt navnet butylhydroxytoluen i den
internationale nomenklatur for kosmetiske bestanddele (INCI), er pd nuvarende tidspunkt ikke reguleret i
forordning (EF) nr. 1223/2009. Butylhydroxytoluen er en syntetisk antioxidant, der hjelper med at bevare
produkternes egenskaber og ydeevne, nir de eksponeres for luft, og anvendes i vid udstraeckning i kosmetik.

(2)  TIlyset af betenkelighederne vedrerende butylhydroxytoluens potentielle hormonforstyrrende egenskaber iverksatte
Kommissionen en offentlig indkaldelse af data i 2019. Industrien har forelagt videnskabelig dokumentation for
sikkerheden ved butylhydroxytoluen, ndr det anvendes i kosmetiske produkter. Kommissionen bad Den
Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) om at foretage en sikkerhedsvurdering af butylhydroxytoluen i
lyset af de oplysninger, der er blevet fremlagt.

(3)  VKF konkluderede i sin udtalelse af 2. december 2021 (), at butylhydroxytoluen er sikker som ingrediens op til en
maksimal koncentration pd 0,001 % i mundskyllemiddel, 0,1 % i tandpasta og 0,8 % i andre produkter, som
afrenses eller ikke afrenses, nér disse produktkategorier anvendes individuelt eller sammen.

(4)  1lyset af VKF's udtalelse kan det konkluderes, at der er en potentiel risiko for menneskers sundhed som folge af
anvendelsen af butylhydroxytoluen i mundskyllemidler, tandpasta og andre produkter, som afrenses eller ikke
afrenses, ndr koncentrationen af dette stof overstiger visse niveauer. Derfor ber anvendelsen af butylhydroxytoluen i
disse produkter begraenses til en maksimumskoncentration pa henholdsvis 0,001 %, 0,1 % og 0,8 %.

(5)  Stoffet »1H-Inden-1,3(2H)-dion, 2-(2-quinolinyl)-, sulfoneret, natriumsalte« (CAS-nr. 8004-92-0), som er tildelt
INCI-navnet Acid Yellow 3, er pd nuvarende tidspunkt opfert under lebenummer 82 i bilag IV til forordning (EF)
nr. 12232009 og er derfor tilladt til anvendelse som farvestof i kosmetiske produkter uden nogen maksimumskon-
centration.

() EUTL 342 af 22.12.2009, s. 59.

() VKF (Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed), scientific opinion on Butylated Hydroxytoluene (BHT), forelobig udgave af
27. september 2021, endelig udgave af 2. december 2021, SCCS/1636/21 https:|[ec.europa.cufhealth/publications/butylated-
hydroxytoluene-bht_en.


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)

Pé grundlag af data fra industrien om anvendelsen af Acid Yellow 3 i ikke-oxidative harfarveprodukter konkluderede
VKEF i sin udtalelse af 23. juli 2021 (), at Acid Yellow 3 er sikkert, nr det anvendes i sddanne produkter til hir ved
koncentrationer pé op til 0,5 %.

I lyset af VKFs udtalelse kan det konkluderes, at der er en potentiel risiko for menneskers sundhed som folge af
anvendelsen af Acid Yellow 3 i ikke-oxidative hdrfarveprodukter, ndr koncentrationen af dette stof overstiger et vist
niveau. Derfor ber anvendelsen af Acid Yellow 3 i disse produkter begraenses til en maksimumskoncentration pa
0,5 %.

Stoffet »benzoesyre, 2-hydroxy-, 3,3,5-trimethylcyclohexyl ester« (CAS-nr. 118-56-9), som er tildelt INCI-navnet
Homosalate, er pd nuvaerende tidspunkt opfert under lebenummer 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1223/2009 og
er derfor tilladt til anvendelse som UV-filter i kosmetiske produkter med en maksimumskoncentration pd 10 % i
brugsklare produkter.

I lyset af betenkelighederne vedrerende homosalats potentielle hormonforstyrrende egenskaber ivarksatte
Kommissionen en offentlig indkaldelse af data i 2019. Industrien har forelagt videnskabelig dokumentation for
sikkerheden ved homosalat, ndr det anvendes i kosmetiske produkter. Kommissionen bad VKF om at foretage en
sikkerhedsvurdering af homosalat i lyset af de oplysninger, der er blevet fremlagt.

(10) VKF konkluderede i sin udtalelse af 24.-25. juni 2021 (*), at homosalat ikke er sikkert, ndr det anvendes som

UV-filter i kosmetiske produkter i koncentrationer pa op til 10 %. VKF konstaterede, at anvendelsen af homosalat
som UV-filter i kosmetiske produkter kun er sikker for forbrugeren op til en maksimumskoncentration pd 0,5 % i
slutproduktet.

(11) For at sikre en bred adgang til UV-filtre og dermed en passende solbeskyttelse for forbrugerne forelagde industrien

den 30. juli 2021 en ny beregning af sikkerhedsmargenen, der udelukkende var baseret pd anvendelsen af
homosalat i ansigtsprodukter (ansigtscreme og pumpesprayprodukter). P4 grundlag af oplysningerne fra industrien
og i betragtning af betaenkelighederne vedrerende homosalats potentielle hormonforstyrrende egenskaber udsendte
VKF den 2. december 2021 videnskabelig rddgivning (), hvori den konkluderede, at homosalat er sikkert som
UV-filter ved koncentrationer pd op til 7,34 %, ndr det anvendes i ansigtsprodukter i form af creme og pumpespray.
Derfor ber anvendelsen af homosalat begranses til ansigtsprodukter (ikkespray- og pumpesprayprodukter) op til en
maksimumskoncentration pa 7,34 %. Den kombinerede anvendelse af homosalat op til 0,5 % i alle kosmetiske
produkter og op til 7,34 % i ansigtsprodukter betragtes ikke som sikker af VKF, da sikkerhedsmargenen ved en
sddan kombineret anvendelse er under 100.

(12) 1lyset af VKF's videnskabelige rddgivning kan det konkluderes, at der er en potentiel sundhedsrisiko ved anvendelsen

af homosalat som UV-filter i kosmetiske produkter i den koncentration, der er tilladt pd nuverende tidspunkt.
Derfor ber anvendelsen af homosalat begranses til ansigtsprodukter (ikkespray- og pumpesprayprodukter) op til en
maksimumskoncentration pa 7,34 %.

(13) Stoffet »1,1'-(1,4-piperazindiyl)bis[1-[2-[4-(diethylamino)-2-hydroxybenzoyl]phenyl]-methanon¢, som er blevet

tildelt INCI-navnet bis-(diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazin (HAA299), er en kosmetisk bestanddel, der
fungerer som UV-filter. HAA299 er i ojeblikket ikke reguleret i forordning (EF) nr. 1223/2009.

VKF (Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed), Opinion on Acid Yellow 3 — C054 (CAS No. 8004-92-0, EC

No 305-897-5), endelig udgave af 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.

VKF (Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed), Opinion on Homosalate, (CAS No 118-56-9, EC No 204-260-8), forelgbig
udgave af 27.-28. oktober 2020, endelig udgave af 24.-25. juni 2021, SCCS[1622/20, https://ec.europa.eu/health/publications|
homosalate_en.

VKF (Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed), Scientific Advice on the safety of Homosalate (CAS No 118-56-9, EC
No 204-260-8) as a UV-filter in cosmetic products, endelig udgave af 2. december 2021, SCCS/1638/21, https:|/ec.ecuropa.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/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/publications/homosalate_en
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf
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(14) 12009 modtog Kommissionen et dossier fra industrien til stotte for sikker anvendelse af HAA299 (mikroniseret og
ikke-mikroniseret) i kosmetiske produkter, som blev yderligere underbygget med yderligere oplysninger i 2012. VKF
konkluderede i en udtalelse af 23. september 2014 (°), at anvendelsen af HAA299 i ikke-nanoform (mikroniseret
eller ikke-mikroniseret med medianpartikelstorrelsesfordeling pd ca. 134 nm eller derover) i en koncentration pa op
til 10 % som UV-filter i kosmetiske produkter ikke udger en risiko for systemisk toksicitet hos mennesker. Desuden
anferte VKEF, at dens udtalelse ikke omfattede sikkerhedsevalueringen af HAA299, der bestdr af nanopartikler.

(15) Pabaggrund af denne udtalelse om ikke-nanoformen af HAA299 fremlagde industrien i september 2020 yderligere
data og anmodede om en vurdering af sikkerheden ved HAA299 i nanoform, der er beregnet til anvendelse som
UV-filter op til en maksimumskoncentration pd 10 %.

(16) VKF konkluderede i sin udtalelse af 26. og 27. oktober 2021 ('), at HAA299 i nanoform, som omfattet af de givne
egenskaber (minimumsrenhed lig med eller over 97 %, medianpartikelstorrelse med hensyn til partikelantal pa eller
over 50 nm), er sikkert, nir det anvendes som UV-filter i kosmetiske produkter, der anvendes pd huden, op til en
maksimumskoncentration pd 10 %. I betragtning af de inflammatoriske virkninger pad lungerne efter akut
inddndingseksponering for produkter, der indeholder HAA299 (nano), anbefalede VKF ikke, at HAA299 (nano)
anvendes i anvendelser, der kan fare til eksponering af forbrugerens lunger via indanding.

(17) VKF konkluderede endelig, at den ikke havde modtaget data, der kunne berettige en revision af dens tidligere
udtalelse, og at HAA299 derfor kan anses for at veere sikkert bdde i ikke-nano- og nanoform, ndr det anvendes som
UV-filter i kosmetiske produkter op til en maksimumskoncentration pa 10 %. VKF mener ogsd, at den kombinerede
maksimumskoncentration af ikke-nano- og nanoformer af HAA299 ikke bar overstige 10 % i et kosmetisk produkt.

(18) 1Ilyset af VKF's udtalelse kan det konkluderes, at der er en potentiel risiko for menneskers sundhed som folge af
anvendelsen af HAA299 som UV-filter i kosmetiske produkter, ndr koncentrationen af dette stof overstiger et vist
niveau. Derfor ber anvendelsen af HAA299 i disse produkter begranses til en maksimumskoncentration pa 10 %.
Med hensyn til HAA299 (nano) ber der indferes en betingelse vedrerende dets anvendelse i anvendelser, der kan
fore til eksponering af lungerne.

(19) Forordning (EF) nr. 1223/2009 ber derfor &ndres og berigtiges i overensstemmelse hermed.

(20) Industrien ber have tilstrakkelig tid til at tilpasse sig de nye krav ved at foretage de nedvendige tilpasninger af deres
produktformuleringer for at sikre, at kun kosmetiske produkter, der opfylder de nye krav, bringes i omsatning.
Industrien ber ogsd have tilstraekkelig tid til at trekke kosmetiske produkter, der ikke opfylder disse krav, tilbage.
Med hensyn til de nye restriktioner for homosalat er reformulering af produkter, der indeholder dette UV-filter,
teknisk udfordrende, og det er ngdvendigt at male effektiviteten af solbeskyttelsesfaktoren for de omformulerede
produkter. Industrien ber derfor have laeengere overgangsperioder for at sikre, at produkter, der indeholder
homosalat, overholder de nye restriktioner.

(21)  Stoffet »1,3-benzendiol« (CAS-nr. 108-46-3), som er tildelt INCI-navnet resorcinol, er pd nuverende tidspunkt
opfert under lgbenummer 22 i bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009 som tilladt til anvendelse i oxidative
harfarvningsprodukter, produkter til farvning af gjenvipper og hérlotion og shampoo med visse begransninger.
Med hensyn til oxidative harfarvningsprodukter skal etiketten indeholde folgende advarsel: »Mé ikke anvendes til
farvning af gjenvipper eller gjenbrync.

(") VKF (Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed), 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,
af 18. juni 2014, SCCS/1533/14, revision af 23. september 2014.

(') VKF (Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed), Opinion on HAA299 (nano), forelobig udtalelse af 22. juli 2021, endelige
udtalelse af 26.-27. oktober 2021, SCCS[1634/2021, https://ec.curopa.eu/health/publications/haa299-nano_en.


https://ec.europa.eu/health/publications/haa299-nano_en
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(22) Thenhold til definitionen af udtrykket »hdrprodukt« i forordning (EF) nr. 1223/2009, som tradte i kraft den 11. juli
2013, forstds ved et harprodukt et kosmetisk produkt, som er beregnet til at blive anvendt pa hovedhér eller anden
harvaekst i ansigtet, dog ikke gjenvipper. Udelukkelsen af gjenvipper skyldes, at risikoniveauet er forskelligt, alt efter
om kosmetiske produkter anvendes pa hovedhér eller gjenvipper.

(23) Lebenummer 22 i bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009 blev @ndret ved Kommissionens forordning (EU)
nr. 1197/2013 (%) for at tillade erhvervsmassig anvendelse af resorcinol i produkter til farvning af gjenvipper. Pa det
tidspunkt burde advarslen vedrerende anvendelse til gjenbryn have varet slettet, da anvendelsen af resorcinol i
produkter til farvning af gjenbryn i betragtning af den nye definition var tilladt som omfattet af produkttypen
»oxidative harfarvningsprodukter«. Denne fejl bar berigtiges.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Andringer

Bilag IIl og VI til forordning (EF) nr. 1223/2009 andres som angivet i bilaget til naerveerende forordning.

Artikel 2
Rettelse

I reekken vedrgrende lobenummer 22, kolonne i, litra a), i bilag III il forordning (EF) nr. 1223/2009 affattes sidste punktum
saledes:

»Ma ikke anvendes til farvning af gjenvipper.c.

Artikel 3
Ikrafttraeden

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

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 10. november 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 1197/2013 af 25. november 2013 om andring af bilag III til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (EUT L 315 af 26.11.2013, s. 34).



BILAG
I forordning (EF) nr. 12232009 foretages folgende aendringer:
1) Ibilag III tilfejes folgende lobenumre:
Stofidentifikation Begransninger
Lobenu- Hojeste anéi(:rl?rrlsglg ‘(J)egdr
mmer Kemisk navn/INN betegrllZISss:rr fI: reiefsateelllrisi dele CAS-nr. EF-nr. Produkttype, kropsdel kdi?f?&éiﬁﬁ rrlel Andet anvendelse .
produkt
a b c d e f g h i
»325 | 2,6-di-tert-butyl- Butylhydroxytoluen 128-37-0 204-881-4 |a) Mundskyllemiddel |a) 0,001 %
4-methylphenol * b) Tandpasta b) 0,1%
¢) Andre produkter,|c) 0,8 %
som afrenses eller ik-
ke afrenses
326 |1H-Inden-1,3(2H)-dion, |Acid Yellow 3 8004-92-0 305-897-5 Ikke-oxidative 0,5 %

2-(2-quinolinyl)-,
sulfoneret, natriumsalte
(CI1 47005) ** **x

hérfarveprodukter

* Fra den 1. juli 2023 mé kosmetiske produkter, der indeholder dette stof, og som ikke overholder begrensningerne, ikke markedsfores i Unionen. Fra den 1. januar 2024 ma kosmetiske produkter, der

indeholder dette stof, og som ikke overholder begransningerne, ikke tilgeengeliggores pd EU-markedet.

** Fra den 1. juli 2023 m4 ikke-oxidative harfarvningsprodukter, der indeholder dette stof, og som ikke overholder begraensningerne, ikke markedsfores i Unionen. Fra den 1. januar 2024 ma ikke-oxidative
hérfarvningsprodukter, der indeholder dette stof, og som ikke overholder begransningerne, ikke tilgeengeliggares pd EU-markedet.
*** Ved anvendelse som farvestof, se bilag IV, labenummer 82.«
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2) Ibilag VI foretages folgende @ndringer:

a) Lobenummer 3 affattes sdledes:

Stofidentifikation Betingelser
Advarsler og
Lobenu- Hojeste anvisninger
mmer . Glossar med falles koncentration i vedr.
Kemisk navn/INN betegnelser for bestanddele CAS-nr. EF-nr. Produkttype, kropsdel det brugsklare Andet anvendelse
produkt
a b c d e f g h i
»3 Benzoesyre, 2-hydroxy-, |Homosalate 118-56-9 204-260-8 | Ansigtsprodukter med |7,34 %

3,3,5-trimethylcyclo-
hexyl ester/homosalat *

undtagelse af produkter
i form af spray med
drivmiddel

* Fra den 1. januar 2025 ma kosmetiske produkter, der indeholder dette stof, og som ikke opfylder betingelserne, ikke markedsfores i Unionen. Fra den 1. juli 2025 mé kosmetiske produkter, der
indeholder dette stof, og som ikke opfylder betingelserne, ikke tilgangeliggores pa EU-markedet.«.

b) Felgende lobenumre tilfojes:

Stofidentifikation Betingelser
Advarsler og
Lobenu- Hojeste anvisninger
mmer . Glossar med felles koncentration i vedr.
Kemisk navn/INN betegnelser for bestanddele CAS-nr. EF-nr. Produkttype, kropsdel det brugsklare Andet anvendelse
produkt
a b c d e f g h i
»33 | 1,1'-(1,4-piperazindiyl) |Bis- 919803-06-8 | 485-100-6 10 % *
bis (diethylaminohydroxy-
[1-[2-[4-(diethylamino)- |benzoyl Benzoyl)
2-hydroxybenzoyl] Piperazin

phenyl]-methanon
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34 | 1,1'-(1,4-piperazindiyl)
bis
[1-[2-[4-(diethylamino)-
2-hydroxybenzoyl]
phenyl]-methanon

Bis-
(diethylaminohydroxy-
benzoyl Benzoyl)
Piperazin (nano)

919803-06-8

485-100-6

10 % *

Kun nanomaterialer med
folgende karakteristika er
tilladt:

— Renhed: = 97 %

— Medianpartikelstorrelse
D50 (50 % af antallet
under denne diameter):
> 50 nm af den antals-
massige  storrelsesfor-
deling

Ma ikke anvendes i

applikationer, der kan

medfore eksponering af
slutbrugerens lunger via
indénding.

* Hvis der er tale om kombineret anvendelse af bis-(diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazin og bis-(diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazin (nano), md summen ikke overstige 10 %.«
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