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D053824/02
VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom XXX

zur Anderung der Anhénge 11 und 111 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates Uber kosmetische Mittel

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestutzt 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 1,

in Erwégung nachstehender Grinde:

1) Extrakte und Ole aus Tagetes erecta, Tagetes minuta und Tagetes patula sind
weitverbreitete Duftinhaltstoffe vieler Duftstoffe, die in Riechmitteln verwendet
werden. Der Wissenschaftliche Ausschuss ,,Konsumgiter* (SCCP), spéter ersetzt
durch den Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Verbrauchersicherheit* (SCCS), kam in
seiner Stellungnahme vom 21. Juni 20052 zu dem Schluss, dass Extrakte und Ole aus
Tagetes erecta, Tagetes minuta und Tagetes patula nicht in kosmetischen Mitteln
verwendet werden sollten, da keine sicheren Grenzwerte nachgewiesen worden waren.

2 Nach der Vorlage eines Aktualisierungsdossiers zur Bewertung der Sicherheit von
Extrakten und Olen aus Tagetes minuta und Tagetes patula im August 2013 nahm der
SCCS am 25.Marz 2015 eine (Uberarbeitete Stellungnahme an.® In dieser
Stellungnahme, die am 13. Dezember 2017 Kkorrigiert wurde®*, kam der SCCS zu dem
Schluss, dass fiir Extrakte und Ole aus Tagetes minuta und Tagetes patula in Mitteln,
die auf der Haut/in den Haaren verbleiben (aufler Sonnenschutzmitteln und Mitteln,
die fur die Exposition gegeniber natirlicher oder kinstlicher UV-Strahlung
vermarktet werden) eine Hochstkonzentration in der gebrauchsfertigen Zubereitung
von 0,01 % sicher ist, sofern der Gehalt dieser Extrakte und Ole an alpha-Terthienyl
(Terthiophen) 0,35 % nicht Ubersteigt. Somit folgerte der SCCS, dass Extrakte und
Ole aus Tagetes minuta und Tagetes patula nicht als Inhaltsstoffe in
Sonnenschutzmitteln und Mitteln, die fur die Exposition gegenlber natirlicher oder
kinstlicher UV-Strahlung vermarktet werden, verwendet werden sollten.

1 ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59.
2 SCCP/0869/05: https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 sccp/docs/sccp 0 025d.pdf.
8 SCCP/1551/15:

https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer safety/docs/sccs o 172.pdf.

4 SCCP/1551/15:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 172.pd
f
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In einem Vermerk vom 6. Oktober 2016° zu seiner Stellungnahme vom 25. Marz 2015
wies der SCCS darauf hin, dass fir Extrakte und Ole aus Tagetes minuta und Tagetes
patula in auszuspulenden/abzuspllenden Mitteln eine Hochstkonzentration von 0,1 %
in der gebrauchsfertigen Zubereitung festgesetzt werden sollte.

In Anbetracht der Stellungnahme des SCCP vom 21.Juni 2005 besteht bei der
Verwendung von Extrakt und Ol aus den Bliiten von Tagetes erecta in kosmetischen
Mitteln ein potenzielles Risiko flr die menschliche Gesundheit. Diese Stoffe sollten
daher in kosmetischen Mitteln verboten und in die Liste der verbotenen Stoffe in
Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 aufgenommen werden.

In Anbetracht der Stellungnahme des SCCP vom 21. Juni 2005, der Uberarbeiteten
Stellungnahme des SCCS vom 25. Marz 2015 in ihrer berichtigten Fassung vom
13. Dezember 2017 und des Vermerks des SCCS vom 6. Oktober 2016 zu dieser
Stellungnahme besteht ein potenzielles Risiko fiir die menschliche Gesundheit bei der
Verwendung von Extrakten und Olen aus den Bliiten von Tagetes minuta und Tagetes
patula in kosmetischen Mitteln in einer Konzentration von mehr als 0,01 % in Mitteln,
die auf der Haut/in den Haaren verbleiben, und von 0,1% in
auszuspulenden/abzuspillenden Mitteln, sowie bei der Verwendung dieser Extrakte
und Ole in auf der Haut/in den Haaren verbleibenden oder
auszuspulenden/abzuspulenden Mitteln mit einem Gehalt von alpha-Terthienyl
(Terthiophen) von mehr als 0,35 %. Ferner besteht bei der Verwendung von Extrakten
und Olen aus den Bliten von Tagetes minuta und Tagetes patula in
Sonnenschutzmitteln und in Mitteln, die flr die Exposition gegenuber nattrlicher oder
kinstlicher UV-Strahlung vermarktet werden, bei jeder Konzentration ein potenzielles
Risiko fur die menschliche Gesundheit. Diese Stoffe sollten daher in die Liste der
Stoffe mit eingeschréankter Verwendung in Anhang Il der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 aufgenommen werden.

Es sollten angemessene Fristen gewéhrt werden, damit die Industrie sich an die neuen
Verbote und Beschrankungen anpassen kann. Aufgrund des komplexen und
langwierigen Verfahrens der Reformulierung von Duftstoffen sollten der Industrie
langere Fristen flr die Anpassung der Mittel gewéhrt werden als gewohnlich.

Die Anhéngell und Il der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 sollten daher
entsprechend gedndert werden.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mallnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses flir kosmetische Mittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Anhénge Il und 111 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 werden gemé&lR dem Anhang der
vorliegenden Verordnung geandert.

Artikel 2

Ab dem [Datum = 9 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens] dirfen kosmetische Mittel,
die einen oder mehrere der durch diese Verordnung verbotenen Stoffe enthalten, sowie

Protokoll der Plenarsitzung des SCCS vom 6. Oktober 2016:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016 mi
plenary 02 en.pdf
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kosmetische Mittel, die einen oder mehrere der durch diese Verordnung beschrénkten Stoffe
enthalten und die nicht den durch diese Verordnung eingefiihrten Beschrankungen
entsprechen, auf dem Unionsmarkt nicht mehr in VVerkehr gebracht werden.

Ab dem [Datum = 12 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens] durfen kosmetische Mittel,
die einen oder mehrere der durch diese Verordnung verbotenen Stoffe enthalten, sowie
kosmetische Mittel, die einen oder mehrere der durch diese Verordnung beschrénkten Stoffe
enthalten und die nicht den durch diese Verordnung eingefiihrten Beschrankungen
entsprechen, auf dem Unionsmarkt nicht mehr bereitgestellt werden.

Artikel 3

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

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

Brissel, den

Fir die Kommission
Der Prasident
Jean-Claude Juncker
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