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VERORDNUNG (EU) 2019/1857 DER KOMMISSION
vom 6. November 2019

zur Anderung von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europiischen Parlaments und
des Rates iiber kosmetische Mittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

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

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

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Titandioxid, auch in Form von Nanomaterial, ist derzeit als UV-Filter in kosmetischen Mitteln zugelassen.
Titandioxid (Nano) ist unter Eintrag 27a in Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 12232009 aufgefiihrt. Es ist mit
einer Hochstkonzentration von 25 % in der gebrauchsfertigen Zubereitung zugelassen, mit Ausnahme von
Anwendungen, die durch Inhalation zur Exposition der Lunge des Endnutzers fithren kénnen und vorbehaltlich der
im Eintrag aufgefiihrten Eigenschaften.

(2)  Die in Anhang VI Eintrag 27a aufgefithrten Eigenschaften betreffen die zugelassenen physikalisch-chemischen
Eigenschaften von Titandioxid (Nano) und die Stoffe, mit denen es beschichtet werden kann.

(3)  Der Wissenschaftliche Ausschuss ,Verbrauchersicherheit” (im Folgenden ,SCCS®) gelangte in einer Stellungnahme
vom 7. Mérz 2017, die am 22. Juni 2018 korrigiert wurde (3), zu der Schlussfolgerung, dass die Verwendung der
drei zu bewertenden Formen von Titandioxid (Nano), die mit Siliziumdioxid und Cetylphosphat (bis zu 16 % bzw.
6 %), Aluminiumoxid und Mangandioxid (bis zu 7 % bzw. 0,7 %), oder Aluminiumoxid und Triethoxycaprylylsilan
(bis zu 3 % bzw. 9 %) beschichtet sind, in kosmetischen Mitteln zum Auftragen auf gesunde, unversehrte sowie
sonnengeschidigte Haut als sicher betrachtet werden kann. Der SCCS fuigte dieser Schlussfolgerung jedoch hinzu,
dass dies nicht fir Anwendungen gilt, die durch Inhalation zur Exposition der Lunge des Verbrauchers gegeniiber
Titandioxid-Nanopartikeln fithren konnten (beispielsweise Puder oder Sprithprodukte).

(4)  Der SCCS gelangte ferner zu dem Schluss, dass die in einigen Produkttypen (z. B. in Lippenstiften) verwendeten
Bestandteile versehentlich aufgenommen werden kénnten. Die potenziellen schidlichen Auswirkungen von
Mangandioxid sollten daher beriicksichtigt werden, wenn mit Mangandioxid beschichtete Nanomaterialien fiir
Anwendungen verwendet werden, die zu einer oralen Aufnahme fithren konnten.

(5)  Angesichts der Stellungnahme des SCCS und zur Anpassung an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt
sollten die drei Beschichtungskombinationen mit ihren jeweiligen Konzentrationsgrenzwerten, wie vom SCCS
bewertet, fir die Verwendung mit Titandioxid (Nano) als UV-Filter vorbehaltlich der iibrigen in Eintrag 27a des
Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 aufgefiihrten Bedingungen zugelassen werden.

(6)  Es besteht jedoch ein potenzielles Risiko fiir die menschliche Gesundheit durch die Aufnahme von Mangandioxid.
Daher sollte die Kombination von Aluminiumoxid und Mangandioxid nicht fiir die Verwendung in Lippenmitteln
zugelassen werden, da sie bis zu einem gewissen Grad aufgenommen werden. Zudem konnen die Verbraucher unter
verniinftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen auch einige Gesichtsmittel, wie Sonnenschutzmittel
fir die Anwendung im Gesicht, auf die Lippen auftragen. Das Auftragen von Gesichtsmitteln auf die Lippen fiihrt
bis zu einem gewissen Grad zur Aufnahme des Mittels. Daher sollten Gesichtsmittel mit einer Kombination aus
Aluminiumoxid und Mangandioxid mit einem Warnhinweis betreffend die Verwendung dieser Mittel auf den
Lippen versehen werden.

(") ABLL 342vom 22.12.2009, S. 59.
(}) SCCS[1580/16, endgiiltige Fassung vom 7. Marz 2017, Corrigendum vom 22. Juni 2018.
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(7)  Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
kosmetische Mitte] —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird gemaff 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 6. November 2019

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Eintrag 27a des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 erhalt folgende Fassung:

Wortlaut der

Bezeichnung der Stoffe Bedingungen Anwendungsbedingungen und
Warnhinweise
Laufende Gemei Hochstkonzen-
Nummer Chemische Bezi?;}elﬁljimfm Art des tration in der
Bezeichnung/ 8 CAS-Nummer | EG-Nummer Mittels, gebrauchsferti- Sonstige
Glossar der . .
INN/XAN ) Korperteile gen
Bestandteile :
Zubereitung
a b c d e f g h i
,27a Titandioxid Titanium Dioxi- | 13463- 236-675- 25% (** Nicht zur Verwendung in An- | Fir Gesichtsmittel, die Titandio-
* de (nano) 67-7/1317- | 5/215-280- wendungen, die durch Inhala- | xid (nano) enthalten, das mit der
70-0/1317- | 1/215-282-2 tion zur Exposition der Lunge | Kombination  Aluminiumoxid
80-2 der Endnutzer fithren konnen. | und Mangandioxide beschichtet

Nur Nanomaterialien mit fol-
genden Eigenschaften sind zu-
lassig:

— Reinheit > 99 %

— Rutil Form oder Rutil mit bis
zu 5 % Anatas mit kristalli-
ner Struktur und physikali-
schem Erscheinungsbild als
kugelférmige, nadelformige
oder lanzettformige Cluster

— mittlere Teilchengrofle auf
der Grundlage einer Anzahl-
grofenverteilung der Parti-
kel von = 30 nm

— Aspektverhiltnis von 1 bis
4,5 und volumenspezifische
Oberfldche < 460 m?/cm’

— beschichtet mit Siliziumdio-
xid, Siliziumdioxid-Hydrat,
Aluminiumoxid,  Alumi-
niumhydroxid, Aluminium-
stearat, Stearinsdure, Trime-
thoxycaprylylsilan, = Glyce-
rin, Dimethicon, Hydrogen
Dimethicon, Simethicon

ist:
Darfnichtauf den Lippen verwen-
det werden.
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Wortlaut der

Bezeichnung der Stoffe Bedingungen Anwendungsbedingungen und
Warnhinweise
Laufende Gemeinsame Hochstkonzen-
Nummer Chemische Bezeichnune im Art des tration in der
Bezeichnung/ | dg CAS-Nummer | EG-Nummer Mittels, gebrauchsferti- Sonstige
INN/XAN Glossar der Korperteile gen
Bestandteile Zubereitung
a b c d e f g h i

oder beschichtet mit einer der

folgenden Kombinationen:

— Siliziumdioxid in einer
Hochstkonzentration von
16 % und Cetyl Phosphat
in einer Hochstkonzentra-
tion von 6 %

— Aluminiumoxid in einer
Hochstkonzentration von
7 % und Mangandioxide in
einer Hochstkonzentration
von 0,7 % (nicht in Lippen-
mitteln zu verwenden)

— Aluminiumoxid in einer
Hochstkonzentration von
3 % und Triethoxycaprylyl-
silan in einer Hochstkon-
zentration von 9 %

— photokatalytische Aktivitdt
< 10 % verglichen mit ent-
sprechenden unbeschichte-
ten oder undotierten Refe-
renzproben

— Nanopartikel sind in der
endgiiltigen Formulierung
photostabil

(*) Zur Verwendung als Farbstoff sieche Anhang IV Nr. 143.
(**) Bei einer kombinierten Verwendung von Titandioxid und Titandioxid (Nano) darf die Summe die in Spalte g angegebene Obergrenze nicht iiberschreiten.
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