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KOMISSION ASETUS (EU) 2020/1683,
annettu 12 piivini marraskuuta 2020,

kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 122320009 liitteiden II ja IIIl muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 paivind marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (!) ja erityisesti sen 31 artiklan 1 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea, joka korvattiin
komission padtokselli 2004/210/EY (¥ perustetulla kulutustavaroita kasittelevilld tiedekomitealla, jiljempdnd
'SCCP’, katsoi vuonna 2001 julkaistun, hiusten kestovirid ja virtsarakonsyopdriskid kasittelevian tutkimuksen ("Use
of permanent hair dyes and bladder cancer risk”) perusteella, ettd hiusvirien mahdollisiin terveysriskeihin on syyti
puuttua.

(2)  Lisdksi SCCP suositteli, ettd hiusvériaineille laaditaan turvallisuuden arviointia koskeva yleinen strategia, joka sisaltad
vaatimukset hiusvirivalmisteissa kdytettdvien aineiden testaamisesta niiden mahdollisten lisddntymiselle vaarallisten
tai syOpaa aiheuttavien vaikutusten varalta.

(3)  SCCP:n lausuntojen perusteella komissio sopi yhdessd jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa hiusvérivalmisteissa
kéytettdvien aineiden sddntelyd koskevasta yleisestd strategiasta, jonka mukaan yritysten oli toimitettava SCCP:lle
riskinarviointia varten asiakirja-aineistot, jotka sisilsivdat hiusviriaineiden turvallisuutta koskevat piivitetyt
tieteelliset tiedot.

(4)  Kuluttajien turvallisuutta kisittelevd tiedekomitea, jiljempana "SCCS’, joka komission paitoksen 2008/721/EY ()
nojalla on korvannut SCCP:n, arvioi sellaisten yksittiisten hiusvariaineiden turvallisuutta, joiden péivitetyt asiakirja-
aineistot yritykset olivat sille toimittaneet.

(50  SCCS:n tekemin arvioinnin johdosta on sen varmistamiseksi, ettd hiusvirivalmisteet ovat ihmisen terveyden
kannalta turvallisia, aiheellista kieltdd kolmen hiusvariaineen eli 1,2,4-trihydroksibentseenin (*), 2-[4-amino-2-
nitrofenyyli)-amino]-bentsoehapon (°) ja 4-amino-3-hydroksitolueenin (°) kdytt6 SCCS:n niiden turvallisuudesta
antamien lopullisten lausuntojen perusteella. Kun otetaan huomioon SCCS:n lopulliset lausunnot kuudesta muusta
hiusviriaineesta, jotka ovat Dimethylpiperazinium Aminopyrazolopyridine HCl (’), Methylimidazoliumpropyl p-
phenylenediamine HCI (¥), HC Orange No. 6 (), Acid Orange 7 (%), Tetrabromophenol Blue (') ja Indigofera
tinctoria (*?), on aiheellista rajoittaa niiden enimmadispitoisuutta hiusvirivalmisteissa.

(6)  Asetuksen (EY) N:o 12232009 liitteiden II-VI johdannossa olevan 1 kohdan ¢ alakohdassa vahvistetusta hiuksille ja
kasvojen karvoille tarkoitetun valmisteen mairitelmastd suljetaan pois hiusviriaineiden kaytto silmaripsiin silld
perusteella, ettd saman kosmeettisen valmisteen kdytto yhtddltd hiuksiin ja toisaalta silmiripsiin aiheuttaa
eritasoisen riskin. Sen vuoksi oli tarpeen tehdi riskinarviointi, joka koskee nimenomaan hiusviriaineiden kayttod
silmaripsissa.

() EUVLL 342,22.12.2009, s. 59.

() Komission pditds 2004/210/EY, tehty 3 pdivind maaliskuuta 2004, tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien turvallisuuden,
kansanterveyden ja ympdriston aloilla (EUVL L 66, 4.3.2004, s. 45).

() Komission paitds 2008/721/EY, tehty 5 paivind syyskuuta 2008, kuluttajien turvallisuuden, kansanterveyden ja ympariston aloilla
toimivien tiedekomiteoiden ja asiantuntijoiden neuvoa-antavan rakenteen luomisesta ja paatoksen 2004/210/EY kumoamisesta (EUVL
L 241,10.9.2008, s. 21).
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(7)  Aine 2-Methoxymethyl-p-Phenylenediamine ja sen sulfaatti luetellaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd III
olevassa viitenumerokohdassa 292. Kun otetaan huomioon niiden aineiden kdyttod silmiripsien virjaykseen
koskevan SCCS:n tuoreimman lausunnon (%) paitelmit, niitd koskeva rajoitus olisi ulotettava koskemaan
silméripsien virjdykseen tarkoitettuja valmisteita.

(8)  Ainetta 2-Methoxymethyl-p-Phenylenediamine ja sen sulfaattia sisdltivit valmisteet olisi sallittava ainoastaan
ammattikdytossd, jotta viltytadn riskeiltd, joita voisi aiheutua kuluttajien kidyttdessd niitd silméripsien vérjaykseen
itse.

(9)  Jotta kuluttajille ja ammattilaisille voitaisiin tiedottaa hiusvirien ja silméripsien virjaykseen tarkoitettujen
valmisteiden kidytostd aiheutuvista mahdollisista haitallisista vaikutuksista ja jotta kyseisistd valmisteista johtuvaa
ihon herkistymisen riskid voitaisiin pienentd, valmisteiden selosteeseen olisi painettava asianmukaiset varoitukset.

(10)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1223/2009 olisi muutettava.

(11) On asianmukaista sddtdd kohtuullisista siirtymaiajoista, joiden aikana teollisuudenala voi sopeutua uusiin
vaatimuksiin ja lopettaa sellaisten kosmeettisten valmisteiden markkinoille saattamisen, jotka eivit vastaa kyseisid

vaatimuksia.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvin komitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 1223/2009 timin asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivind marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

(") SCCS[1603/18



Muutetaan asetus (EY) N:o 1223/2009 seuraavasti:

1) Lisdtddn liitteessd II olevaan taulukkoon seuraavat viitenumerokohdat:

LIITE

Aineiden tunnistaminen
Viitenumero
Kemiallinen nimi/INN CAS-numero EY-numero

71642 1,2,4-Trihydroksibentseeni (¥) kéytettdessd hiusvirivalmisteissa ja silmaripsien vdrjaykseen kdy- 533-73-3 208-575-1
tettavissd valmisteissa

1643 4-Amino-3-hydroksitolueeni (*) kdytettdessd hiusvarivalmisteissa ja silmaripsien varjaykseen 2835-98-5 220-620-7
kiytettavissa valmisteissa

1644 2-[(4-Amino-2-nitrofenyyli)-amino]-bentsoehappo (*) kiytettdessd hiusvarivalmisteissa ja silma- 117907-43-4 411-260-3
ripsien virjdaykseen kaytettavissd valmisteissa

(*) Kyseisid aineita sisdltdvid hiusvirivalmisteita ja silmaripsien vérjaykseen kéytettdvid valmisteita ei saa saattaa unionin markkinoille 3 pdivdstd syyskuuta 2021 alkaen.
Kyseisid aineita sisiltdvid hiusvdrivalmisteita ja silmaripsien virjaykseen kaytettavid valmisteita ei saa asettaa saataville unionin markkinoilla 3 paivisti kesikuuta 2022 alkaen.”

2) Muutetaan liitteessé III oleva taulukko seuraavasti:

a) Korvataan viitenumerokohta 292 seuraavasti:

Aineiden tunnistaminen Rajoitukset
Viitenu- Ainesosien yleisten Valmistetrenn, Enimrsnéii:pitoi— Kayton edellytysten ja varoitusten
mero Kemiallinen nimi/INN |  nimien luettelossa CAS-numero EY-numero & MStEtyyppl, Lo suus Muut sanamuoto
L kehon osat kéyttovalmiissa
esiintyva nimi .
valmisteessa
a b c d e f g h i
292 1,4-Bentseenidia- | 2-Methoxymethyl- |337906-36-2 | 679-526-3  |a) Hiusviriaine a)jab) Hapettavissa a) Painettava selosteeseen:
miini, 2-(metoksi- | p-Phenylenedia- 337906-37-3 | 638-749-6 hapettavissa olosuhteissa ta-
metyyli) mine hiusvérivalmis- pahtuneen se-|  Sekoitussuhde.
1,4-Bentseenidia- | 2-Methoxymethyl- teissa koittamisen jal-
miini, 2-(metoksi- | p-Phenylenedia- b) Silmdripsien keen hiuksiin tai » & Hiusvirit saattavat ai-

metyyli)-, sulfaatti

mine Sulfate

vérjdykseen tar-
koitetut valmis-
teet

silméripsiin levi-
tettdessd enim-
madispitoisuus
saa olla enintdin
1,8 % vapaaksi
emikseksi  las-
kettuna.

b) Ammattikdytto

heuttaa vakavia allergisia
reaktioita.

Lue kéyttoohjeet ja noudata
niita.

Titd tuotetta ei ole tarkoitet-
tu alle 16-vuotiaille.

9¢/6/€ 1

[ ]

Ny udulena urorun uedooiny
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Viliaikainen musta henna-
tatuointi saattaa lisitd aller-
giariskid.

Ald virjai hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottu-
maa tai hiuspohjasi on
herkka, drtynyt ja vahin-
goittunut,

— olet aiemmin saanut
oireita hiusten virjaami-
sestd,

— olet aiemmin saanut
oireita  viliaikaisesta
mustasta hennatatuoin-
nista.”

Painettava selosteeseen: Se-

koitussuhde.

»/1\ Timi tuote saattaa ai-
heuttaa vakavia allergisia
reaktioita. Lue kdyttoohjeet
ja noudata niité.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitet-
tu alle 16-vuotiaille. Viliai-
kainen musta hennatatuoin-
ti saattaa lisita allergiariskia.

Silmdripsid ei saa vdrjdtd, jos

0coc1ITel

[ ]

Ny udulena urorun uedooiny
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— kuluttajalla on ihottu-
maa  kasvoissa  tai
herkkd, drtynyt ja vahin-
goittunut hiuspohja,

— kuluttaja on aiemmin
saanut oireita hiusten
tai silmdripsien vérjda-
misesta,

— kuluttaja on aiemmin
saanut oireita viliaikai-
sesta mustasta hennata-
tuoinnista.

Vain ammattikdyttoon.

Aineen jouduttua silmiin
huuhdeltava vilittomasti.”

b) Lisdtddn seuraavat viitenumerokohdat:

Aineiden tunnistaminen Rajoitukset
Viitenu- Kemmiall Ainesosien yleisten Valmistetrnn, Enimrsnéiispitoi— Kiyton edellytysten ja varoitusten
mero ematnen nimien luettelossa CAS-numero EY-numero & mStetyyppl, L ouus Muut sanamuoto
nimi/INN PR kehon osat kayttovalmiissa
esiintyvd nimi .
valmisteessa
a b c d e f g h i
313 4-(3-Aminopyrat- | Dimethylpiperazi- [1256553- 813-255-5 Hiusviriaine 3 péivistd kesakuuta b) Painettava selosteeseen 3 pdi
solo[1,5-A]pyri-  |nium Aminopyra- |33-9 hapettavissa hius- 2021 alkaen: hapetta- | vistd joulukuuta 2021 alkaen:
din-2-yyli)-1,1- zolopyridine HCI vérivalmisteissa vissa olosuhteissa tapah- | Sekoitussuhde.

dimetyylipiperat-
sin-1-iumkloridi-
hydrokloridi

tuneen sekoittamisen jal-
keen hiuksiin tai
silmaripsiin levitettdessd
enimmadispitoisuus saa
olla enintddn 2 %
vapaaksi emakseksi las-
kettuna

A Hiusvirit saattavat aiheut-
taa vakavia allergisia reaktioita.
Lue kiyttoohjeet ja

noudata niitd. Tdtd tuotetta ei
ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.
Viliaikainen musta hennata-

8¢/6/¢ T
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tuointi saattaa lisita allergiaris-

kia.

Ald virjad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai
hiuspohjasi on herkkd, arty-
nyt ja vahingoittunut,

— olet aiemmin saanut oireita
hiusten varjadmisestd,

— olet aiemmin saanut oireita
viliaikaisesta mustasta hen-
natatuoinnista.”

314

1-(3-((4-Aminofe-
nyl)amino)pro-
pyyli)-3-metyyli-
1H-imidatsol-3-

iumkloridihydrok-

loridi

Methylimidazo-
liumpropyl p-phe-
nylenediamine HCl

220158-86-1

Hiusvariaine
hapettavissa hius-
virivalmisteissa

3 péivistd kesdkuuta
2021 alkaen: hapetta-
vissa olosuhteissa tapah-
tuneen sekoittamisen jil-
keen hiuksiin tai
silméripsiin levitettdessd
enimmaispitoisuus saa
olla enintddn 2 %
vapaaksi emakseksi las-
kettuna

b) Painettava selosteeseen 3 pii
véstd joulukuuta 2021 alkaen:
Sekoitussuhde.

p 4

& Hiusvirit saattavat aiheut-

taa vakavia allergisia reaktioita.

Lue kayttoohjeet ja noudata

niita.

Tdtd tuotetta ei ole tarkoitettu

alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennata-

tuointi saattaa lisita allergiaris-

kia.

Ald virjai hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai
hiuspohjasi on herkkd, drty-
nyt ja vahingoittunut,

— olet aiemmin saanut oireita
hiusten varjadmisestd,

— olet aiemmin saanut oireita
viliaikaisesta mustasta hen-
natatuoinnista.”

0coc1ITel
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315 Di-[2-[(E)-2-[4-[bis | HC Orange No. 6 |1449653- Hiusviriaine ei- 3 pdivastd Metaanisulfonaattiepa-
(2-hydroksietyyli) 83-1 hapettavissa hius- | kesdkuuta puhtauksia, etenkédn
aminofenyyli] vérivalmisteissa 2021 alkaen: | etyylimetaanisulfonaat-
vinyyli]pyridin-1- 0,5 % tia, ei saa esiintya.
ium]-etyyli]disulfi-
didimetaanisulfo-
naatti

316 Rikki-4-[(2-hyd- | Acid Orange 7 633-96-5 211-199-0 Hiusviriaine ei- 3 pédivastd
roksi-1-naftyyli) hapettavissa hius- | kesikuuta
atso]bentseenisul- vdrivalmisteissa 2021 alkaen:
fonaatti 0,5%

317 Fenoli, 4,4- Tetrabromophenol | 4430-25-5 224-622-9 a) Hiusviriaine b) 3 pdivistd|a) 3 pdivistd kesikuuta|a) Painettavaselosteeseen 3 pdi
(4,5,6,7-tetrab- Blue hapettavissa kesdkuuta 2021 alkaen: hapetta-|  vistd joulukuuta 2021 al-
romo-1,1-diok- hiusvarivalmis- 2021 al-| vissa olosuhteissa ta-|  kaen:
sido-3H-2,1-bent- teissa kaen: pahtuneen sekoitta- Sekoitussuhde
soksatiol-3-yyli- b) Hiusviriaine ei- 02% misen jilkeen ’
deeni)bis[2,6-dib- hapettavissa hiuksiin levitettdessd | ” Hiusvirit saattavat ai-
romi- hiusvérivalmis- enimmidispitoisuus heuttaa vakavia

teissa saaollaenintddn0,2% |  allergisia reaktioita.
I]aasrl);ifusrlla emakseksi Lue kdyttoohjeet ja noudata

niita.
Titd tuotetta ei ole tarkoitet-
tu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennata-

tuointi saattaa lisdta allergia-

riskid.

Ald virjai hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottu-
maa tai hiuspohjasi on
herkkd, drtynyt ja vahin-

goittunut,

— olet aiemmin saanut
oireita hiusten virjaami-
sestd,

— olet aiemmin saanut
oireita viliaikaisesta
mustasta hennatatuoin-
nista.”

0¥/6.€ 1
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318

Indigofera tinctoria,
Indigofera tinctoria L
-kasvin kuivatut ja
jauhetut lehdet

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

84775-63-3

283-892-6

Hiusviriaine ei-
hapettavissa hius-
virivalmisteissa

3 pdivasta
kesidkuuta

2021 alkaen:

25%”
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