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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) 2016/1120 DER KOMMISSION
vom 11. Juli 2016

zur Anderung des Anhangs IV der Verordnung (EG) Nr. 12232009 des Europiischen Parlaments
und des Rates iiber kosmetische Mittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009
iiber kosmetische Mittel ('), insbesondere auf Artikel 31 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Schwarzer Kohlenstoff (Carbon Black) ist unter der Nummer 126 in Anhang IV der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 als Farbstoff in kosmetischen Mitteln zugelassen. Der Wissenschaftliche Ausschuss ,Verbrauchersi-
cherheit (SCCS) hat eine Risikobewertung fir schwarzen Kohlenstoff (Nanoform) durchgefihrt und am
12. Dezember 2013 eine Stellungnahme verabschiedet (%), in der er zu dem Schluss kommt, dass die Verwendung
von schwarzem Kohlenstoff in Nanoform (bei einer Primirpartikelgrofe von 20 nm oder mehr) in einer
Konzentration von bis zu 10 % Massenanteil als Farbstoff in kosmetischen Mitteln nach Auftragen auf gesunde,
intakte Haut kein Risiko nachteiliger Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit darstellt.

(2)  Dariiber hinaus wies der SCCS in einer weiteren Stellungnahme vom 23. September 2014 zur Klirung der
Bedeutung des Begriffs ,sprithbare Anwendungen/Produkte* fir die Nanoformen von schwarzem Kohlenstoff
CI 77266, Titandioxid und Zinkoxid () darauf hin, dass seine Stellungnahme zu schwarzem Kohlenstoff
(Nanoform) nicht fir Anwendungen gilt, die zu einer Exposition der Lunge des Verbrauchers gegeniiber
Nanopartikeln von schwarzem Kohlestoff durch Inhalation fithren kénnten.

(3)  Die Schlussfolgerungen des SCCS beziehen sich auf schwarzen Kohlenstoff (Nanoform) mit festgelegtem
Reinheits- und Verunreinigungsprofil. Dariiber hinaus sind die fur schwarzen Kohlenstoff in anderer als
Nanoform festgelegten Reinheitskriterien nicht mehr aktuell und sollten gestrichen werden, da die Richtlinie
95/45/EG der Kommission (*) durch die Richtlinie 2008/128/EG der Kommission (*) aufgehoben wurde. Diese
Kriterien sollten durch die fur schwarzen Kohlenstoff (Nanoform) geltenden Kriterien ersetzt werden.

(4)  Im Lichte der genannten Stellungnahmen des SCCS ist die Kommission der Auffassung, dass schwarzer
Kohlenstoft (Nanoform) (gemidfl den Spezifikationen des SCCS) zur Verwendung als Farbstoff in kosmetischen
Mitteln in einer Konzentration von hochstens 10 % Massenanteil zugelassen werden sollte, ausgenommen
Anwendungen, die durch Inhalation zur Exposition der Lunge des Endnutzers fithren konnten.

(5)  Die Kommission ist der Auffassung, dass Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 zwecks Anpassung an
den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt gedndert werden sollte.

() ABL L 342 vom 22.12.2009, S. 59.
(*) SCCS[1515/13 Revision vom 15. Dezember 2015, http://ec.curopa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_144.
df.

?) FS)CCS [/1539/14 Revision vom 25. Juni 2015, http://ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.pdf.

(*) Richtlinie 95/45/EG der Kommission vom 26. Juli 1995 zur Festlegung spezifischer Reinheitskriterien fiir Lebensmittelfarbstoffe
(ABL.L 226 vom 22.9.1995,S. 1).

() Richtlinie 2008/128/EG der Kommission vom 22. Dezember 2008 zur Festlegung spezifischer Reinheitskriterien fiir Lebensmittel-
farbstoffe (ABL L 6 vom 10.1.2009, S. 20).
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(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir kosmetische Mittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird gemidfl dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 11. Juli 2016

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird wie folgt gedndert:
Bezeichnung der Stoffe Bedingungen Wortlaut
der Anwen-
Refe- . Colour-Index- Héchstkonzentra- dungsbedin-
renz- Chemische | nummer/Gemein- Art des tion in d d
nummer | Bezeich- same Bezeichnung | CAS-Nummer EG-Nummer Farbe Mittels, ton 1n cer Sonstige gunger un
nun im Glossar der Korperteile gebrauchsfertigen Warnhin-
i Bestandteile P Zubereitung weise
a b c d e f g h i j
,126 Kohlen- 77266 1333-86-4, 215-609-9, Schwarz Reinheit > 97 %, mit folgendem Verunreini-
stoff 7440-44-0 231-153-3, gungs-profil: Aschegehalt < 0,15 %, Gesamt-
schwarz 931-328-0, schwefel-gehalt < 0,65 %, Gesamtgehalt PAK
(Carbon 931-334-3 < 500 ppb und Benzo(a)pyren < 5 ppb, Dibenz
Black’) (ah)anthracen < 5 ppb, Gesamtgehalt As
< 3 ppm, Gesamtgehalt Pb < 10 ppm und Ge-
samtgehalt Hg < 1 ppm.
126a Kohlen- 77266 (nano) 1333-86-4, 215-609-9, Schwarz 10 % Nicht zur Verwendung in Anwendungen, die
stoff Carbon Black 7440-44-0 231-153-3, durch Inhalgtion zur Exposition der Lunge der
schwarz (nano) 931-328-0, Endnutzer fithren konnen.
(,]glarbkc‘)n 931-334-3 Nur Nanomaterialien mit folgenden Eigenschaf-
ack) ten sind zulassig:

— Reinheit > 97 %, mit folgendem Verunreini-
gungs-profil: Aschegehalt < 0,15 %, Ge-
samtschwefel-gehalt < 0,65 %, Gesamtgehalt
PAK < 500 ppb und Benzo(a)pyren
< 5 ppb, Dibenz(a,h)anthracen < 5 ppb, Ge-
samtgehalt As < 3 ppm, Gesamtgehalt Pb
< 10 ppm und Gesamtgehalt Hg < 1 ppm;

— Primérpartikelgrofie = 20 nm.“
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