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VERORDNUNG (EU) 2020/ 1683 DER KOMMISSION
vom 12. November 2020

zur Anderung der Anhinge II und III 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 Europdischen 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 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Im Anschluss an die Veroffentlichung einer wissenschaftlichen Studie tiber die Anwendung von permanenten
Haarfirbemitteln und das Auftreten von Blasenkrebs (,Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk®) im Jahr
2001 kam der Wissenschaftliche Ausschuss ,Kosmetische Mittel und fiir den Verbraucher bestimmte Non-Food-
Erzeugnisse®, der spiter mit dem Beschluss 2004/210/EG der Kommission (3 durch den Wissenschaftlichen
Ausschuss , Konsumgiiter” (SCCP) ersetzt wurde, zu dem Ergebnis, dass die moglichen gesundheitlichen Risiken der
Anwendung von Haarfirbemitteln Anlass zur Besorgnis geben.

(2)  Der SCCP empfahl des Weiteren eine umfassende Sicherheitsbewertungsstrategie fiir Inhaltsstoffe von
Haarfirbemitteln samt Vorschriften fiir die Priifung dieser Stoffe auf ihre mogliche Genotoxizitit und Karzinogenitit.

(3)  Aufgrund der Gutachten des SCCP vereinbarte die Kommission mit den Mitgliedstaaten und Interessentrigern eine
Gesamtstrategie zur Regulierung der in Haarfirbemitteln verwendeten Stoffe, der zufolge die Industrie Dossiers mit
aktualisierten wissenschaftlichen Daten zur Sicherheit der Inhaltsstoffe vorzulegen hatte, auf deren Grundlage der
SCCP eine Risikobewertung vornehmen konnte.

(4)  Der SCCP, der mit dem Beschluss 2008/721/EG der Kommission (}) durch den Wissenschaftlichen Ausschuss
,Verbrauchersicherheit“ (SCCS) ersetzt wurde, hat die Sicherheit einzelner in Haarfirbemitteln verwendeter Stoffe
bewertet, fiir die die Industrie aktualisierte Dossiers vorgelegt hatte.

(5)  Auf der Grundlage der Uberpriifung durch den SCCS ist es erforderlich, zur Gewihrleistung der Sicherheit von
Haarfirbemitteln fiir die menschliche Gesundheit unter Beriicksichtigung der abschlieRenden Gutachten des SCCS
die Verwendung der folgenden drei Haarfirbestoffe zu verbieten: 1,2,4-Trihydroxybenzol (*), 2-((4-Amino-2-
nitrophenyl)amino)-benzoesdure (*) und 4-Amino-3-hydroxytoluol (). Dariiber hinaus ist es unter Beriicksichtigung
der abschlieSenden Gutachten des SCCS beziiglich sechs weiterer Haarfarbestoffe, nimlich Dimethylpiperazinium
Aminopyrazolopyridin HCI (), Methylimidazoliumpropyl-p-Phenylendiamin HCI (¥), HC Orange Nr. 6 (°), Acid
Orange 7 ("), Tetrabromphenolblau (") und Indigofera Tinctoria (%), angemessen, Hochstkonzentrationen fiir ihre
Verwendung in Haarfiarbemitteln festzulegen.

(6)  In der in Punkt 1 Buchstabe c der Priaambel der Anhdnge II bis VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 festgelegten
Definition von Haarmitteln ist das Auftragen von Haarfirbestoffen auf Wimpern nicht eingeschlossen. Begriindet
wurde dies damit, dass das Risikoniveau bei einer Anwendung kosmetischer Mittel auf dem Kopthaar und auf den
Wimpern jeweils unterschiedlich ist. Daher war eine spezielle Risikobewertung fiir die Verwendung von
Haarfirbestoffen auf den Wimpern erforderlich.

(') ABL L 342 vom 22.12.2009, S. 59.

(*) Beschluss 2004/210/EG der Kommission vom 3. Midrz 2004 zur Einsetzung Wissenschaftlicher Ausschiisse im Bereich Verbrauchersi-
cherheit, offentliche Gesundheit und Umwelt (ABL. L 66 vom 4.3.2004, S. 45).

() Beschluss 2008/721/EG der Kommission vom 5. September 2008 zur Einrichtung einer Beratungsstruktur der Wissenschaftlichen
Ausschiisse und Sachverstindigen im Bereich Verbrauchersicherheit, offentliche Gesundheit und Umwelt und zur Aufthebung des
Beschlusses 2004/210/EG (ABL. L 241 vom 10.9.2008, S. 21).
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(7)  Der Stoff 2-Methoxymethyl-p-Phenylendiamin und sein Sulfat sind unter der Eintragsnummer 292 in Anhang III der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 aufgelistet. Unter Beriicksichtigung der Schlussfolgerungen des aktuellen
Gutachtens des SCCS () beziiglich der Verwendung dieser Stoffe fiir Wimpern, sollte der Geltungsumfang der fiir
diese Stoffe geltenden Beschrinkungen auf Wimpernfirbemittel ausgedehnt werden.

(8)  Um jedoch jegliches Risiko im Zusammenhang mit der Selbstanwendung von Wimpernfirbemitteln, die
2-Methoxymethyl-p-Phenylendiamin und sein Sulfat enthalten, durch Verbraucher zu vermeiden, sollten diese Stoffe
nur fir die gewerbliche Verwendung zuldssig sein.

(9)  Damit Verbraucher und gewerbliche Verwender iiber mogliche Nebenwirkungen der Anwendung von
Haarfirbemitteln und Wimpernfarbemitteln aufgeklart werden und um das Risiko der Hautsensibilisierung durch
diese Mittel zu verringern, sollten auf dem Etikett geeignete Warnhinweise angebracht werden.

(10) Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(11) Es sollten angemessene Fristen gewahrt werden, damit die Industrie Anpassungen an die neuen Anforderungen
vornehmen und die betreffenden kosmetischen Mittel auslaufen lassen kann, welche diese Anforderungen nicht
erfiillen.

(12) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mainahmen entsprechen der Stellungnahme des Standigen Ausschusses fiir
kosmetische Mittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird entsprechend dem Anhang der vorliegenden Verordnung geéndert.

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 12. November 2020

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

(") SCCS[1603/18



Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird wie folgt gedndert:

1. In Anhang II werden in der Tabelle folgende Eintrige angefiigt:

ANHANG

Laufende Nummer

Bezeichnung der Stoffe

Chemische Bezeichnung/INN CAS-Nummer EG-Nummer

1642 1,2,4-Trihydroxybenzol (*) bei Verwendung als Stoff in Haarfarbemitteln und in Mitteln zum 533-73-3 208-575-1
Firben von Wimpern

1643 4-Amino-3-hydroxytoluol () bei Verwendung als Stoff in Haarfarbemitteln und in Mitteln zum 2835-98-5 220-620-7
Firben von Wimpern

1644 2-[(4-Amino-2-nitrophenyl)-amino]-Benzoesidure (*) bei Verwendung als Stoff in Haarfirbemit- 117907-43-4 411-260-3

teln und in Mitteln zum Farben von Wimpern

(*) Ab dem 3. September 2021 diirfen Haarfarbemittel und Mittel zum Firben von Wimpern, die diesen Stoff enthalten, auf dem Unionsmarkt nicht mehr in Verkehr gebracht werden.
Ab dem 3. Juni 2022 dirfen Haarfirbemittel und Mittel zum Firben von Wimpern, die diesen Stoff enthalten, auf dem Unionsmarkt nicht mehr bereitgestellt werden.”

2. In Anhang IIl wird die Tabelle wie folgt gedndert:

a) Eintrag 292 erhilt folgende Fassung:

Bezeichnung der Stoffe Einschrankungen
. Hochstkonzen- Wortlaut der
Laufende Gemeinsame 15EKC .
Nummer Chemische Bezeichnung im CAS-Nummer | EG-Nummer Art des Mittels, tr;;wn;lnfdretri_ Sonsti Anwendungsb}fdmg}mgen und
Bezeichnung/INN Glossar der umme umme Korperteile 8¢ aucns ¢ onstige Warnhinweise
Bestandteile gen
Zubereitung
a b c d e f g h i
292 1,4-Benzoldiamin, |2-Methoxymethyl- |337906-36-2 |679-526-3 |a) Haarfirbestoff a) b) Nach dem Mischen |a) Auf dem Etikett anzugeben:
2-(methoxymethyl) | p-Phenylenedia- 337906-37-3 | 638-749-6 in oxidativen unter  oxidativen

1,4-Benzoldiamin,
2-(methoxyme-
thyl)-, Sulfat

mine
2-Methoxymethyl-
p-Phenylenedia-
mine Sulfate

Haarfarbemit-
teln

b) Wimpernfarbe-
mittel

Bedingungen darf
die Hochstkonzen-
tration bei der An-
wendung am Haar
oder den Wimpern
1,8 %, berechnet als

freie Base, nicht
iiberschreiten.
gewerbliche  Ver-
wendung

Mischverhiltnis

& Haarfirbemittel kon-
nen schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

Bitte folgende Hinweise
lesen und beachten:

Dieses Produkt ist nicht fiir
Personen unter 16 Jahren
bestimmt.
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Tempordre Tédtowierungen
mit ,schwarzem Henna‘
konnen das Allergierisiko
erhohen.

Firben Sie Ihr Haar nicht,

— wenn Sie einen Aus-
schlag im  Gesicht
haben oder wenn Ihre
Kopfhaut empfindlich,
gereizt oder verletzt ist;

— wenn Sie schon einmal
nach dem Firben Ihrer
Haare eine Reaktion

festgestellt haben;
— wenn eine temporire
Tatowierung mit

,schwarzem Henna‘ bei
Ihnen schon einmal
eine Reaktion verur-
sacht hat.’
Auf dem Etikett anzugeben:
Mischverhiltnis

& Dieses Mittel kann
schwere allergische Reaktio-
nen hervorrufen. Bitte fol-
gende Hinweise lesen und
beachten:

Dieses Produkt ist nicht fiir
Personen unter 16 Jahren
bestimmt. Temporire Této-
wierungen mit ,schwarzem
Henna‘ konnen das Allergie-
risiko erhohen.

Wimpern  sollten  nicht
gefarbt werden, wenn der
Verbraucher/die
Verbraucherin
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— einen Ausschlag im
Gesicht hat oder wenn
seinefihre ~ Kopthaut
empfindlich,  gereizt
oder verletzt ist,

— schon einmal nach dem
Firben von Haaren oder
Wimpern eine Reaktion
festgestellt hat,

— schon einmal nach einer
tempordren  Tdtowie-
rung mit schwarzem
Henna‘ eine Reaktion
festgestellt hat.

Nur fir gewerbliche Ver-
wendung

Sofort Augen spiilen falls
das Erzeugnis mit den Au-
gen in Berithrung gekom-
men ist.”

b) Folgende Eintrage werden angefuigt:

Bezeichnung der Stoffe Einschrankungen
. Hochstkonzen- Wortlaut der
Laufende Gemeinsame 1SEKC .
Nummer Chemische Bezeichnung im CAS-N EG-N Art des Mittels, trgnon;]nfdetr. Sonsti Anwendungsb}fdmg.ungen und
Bezeichnung/INN Glossar der -ummer -ummer Korperteile gebrauchsiert onstige Warnhinweise
Bestandteile gen
Zubereitung
a b c d e f g h i
,313 4-(3-Aminopyra- | Dimethylpiperazi- |1256553- 813-255-5 Haarfirbestoff in Ab dem 3.Juni 2021 darf | Ab dem 3. Dezember 2021 auf
zolo[1,5-A]pyri-  |nium Aminopyra- | 33-9 oxidativen Haarfdr- nach dem Mischen unter | dem Etikett anzugeben:
din-2-yl)-1,1-dime- | zolopyridine HCI bemitteln oxidativen Bedingungen |Mischverhaltnis

thylpiperazin-1-
ium-chlorid-
Hydrochlorid

die Hochstkonzentration
bei der Anwendung am
Haar 2 %, berechnet als
freie Base, nicht
iiberschreiten.

A Haarfirbemittel konnen
schwere allergische Reaktionen
hervorrufen. Bitte folgende

Hinweise lesen und beachten:
Dieses Produkt ist nicht fiir
Personen unter 16 Jahren
bestimmt. Temporire Titowie-
rungen mit,schwarzem Henna'

8¢/6/¢ 1
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konnen das  Allergierisiko

erhohen.

Firben Sie Thr Haar nicht,

— wenn Sie einen Ausschlag
im Gesicht haben oder
wenn lhre Kopfhaut emp-
findlich, gereizt oder ver-
letzt ist;

— wenn Sie schon einmal nach
dem Firben Ihrer Haare eine
Reaktion festgestellt haben;

— wenn eine temporare Tato-
wierung mit ,schwarzem
Henna' bei Ihnen schon ein-
mal eine Reaktion
verursacht hat.’

314

1-(3-((4-Amino-
phenyl)amino)pro-
pyl)-3-methyl-1H-
imidazol-3-ium-
chlorid-Hydroch-
lorid

Methylimidazo-
liumpropyl p-phe-
nylenediamine HCl

220158-86-1

Haarfirbestoff in
oxidativen Haarfir-
bemitteln

Ab dem 3.Juni 2021 darf
nach dem Mischen unter
oxidativen Bedingungen
die Hochstkonzentration
bei der Anwendung am
Haar 2 %, berechnet als
freie Base, nicht iiber-
schreiten.

Ab dem 3. Dezember 2021 auf
dem Etikett anzugeben:
Mischverhaltnis

& Haarfirbemittel koénnen
schwere allergische Reaktionen
hervorrufen.

Bitte folgende Hinweise lesen

und beachten:

Dieses Produkt ist nicht fir

Personen unter 16 Jahren

bestimmt.

Tempordre Tatowierungen mit

;schwarzem Henna‘ konnen das

Allergierisiko erhohen.

Firben Sie Ihr Haar nicht,

— wenn Sie einen Ausschlag
im Gesicht haben oder
wenn lhre Kopfhaut
empfindlich, gereizt oder
verletzt ist;

— wenn Sie schon einmal nach
dem Firben Threr Haare eine
Reaktion festgestellt haben;

— wenn eine tempordre Tato-
wierung mit ,schwarzem
Henna‘ bei Thnen schon
einmal  eine  Reaktion
verursacht hat.’
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315 Di-[2-[(E)-2-[4-[bis | HC Orange No. 6 |1449653- Haarfirbestoff in | Ab dem 3. | Verunreinigungen mit
(2-hydroxyethyl) 83-1 nichtoxidativen ~ |Juni 2021: | Methansulfonaten, ins-
Aminophenyl] Haarfarbemitteln | 0,5 % besondere mit Ethylme-
vinyl]pyridin-1- thansulfonat, diirfen
ium]-ethyl]disul- nicht enthalten sein.
fid-Dimethansulfo-
nat
316 Natrium 4-[(2- Acid Orange 7 633-96-5 211-199-0 Haarfirbestoff in | Ab dem 3.
hydroxy-1-naph- nichtoxidativen Juni 2021:
thyl)azo]benzolsul- Haarfirbemitteln | 0,5 %
fonat
317 4,4-(4,5,6,7-tetra- | Tetrabromophenol | 4430-25-5 224-622-9 a) Haarfirbestoff |b) Abdem 3.|a) Ab dem 3. Juni 2021 [a) Ab dem 3. Dezember 2021
bromo-1,1-dio- Blue in  oxidativen Juni darf nach dem Mi-| auf dem Etikett anzugeben:
xido-3H-2,1-ben- Haarfirbemit- 2021: schen unter oxidati- Mischverhiltnis
zoxathiol-3-yli- teln 02% ven Bedingungen die

dene)bis[2,6-
Dibromophenol

b) Haarfirbestoff
in nichtoxidati-
ven Haarfirbe-
mitteln

Hochstkonzentration
bei der Anwendung
am Haar 0,2 %, be-
rechnet als freie Base,
nicht iiberschreiten.

AN
!\ Haarfirbemittel kon-
nen schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

Bitte folgende Hinweise
lesen und beachten:

Dieses Produkt ist nicht fiir
Personen unter 16 Jahren
bestimmt.

Tempordre Tatowierungen
mit,schwarzem Henna‘kén-
nen das Allergierisiko erho-
hen.

Firben Sie Ihr Haar nicht,

— wenn Sie einen Aus-
schlag im  Gesicht
haben oder wenn Ihre
Kopfhaut empfindlich,
gereizt oder verletzt ist;

— wenn Sie schon einmal
nach dem Firben Threr
Haare eine Reaktion fest-
gestellt haben;

— wenn eine temporire
Tatowierung mit
,schwarzem Henna‘ bei
IThnen schon einmal
eine Reaktion
verursacht hat.’

0¥/6¢ 1

[3d ]

uorun udydsiedoing Jop ne[qsIUry

0C0CT1IT¢l



318

Indigofera tinctoria,
getrocknete und
gemahlene Bldtter
von Indigofera
tinctoria L

Indigofera  tinctoria
leaf Indigofera tincto-
ria leaf powder
Indigofera  tinctoria
leaf extract
Indigofera tinctoria
extract

84775-63-3

283-892-6

Haarfirbestoff in
nichtoxidativen
Haarfiarbemitteln

Ab dem 3.
Juni 2021:
25 %
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