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D067529/01

VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung der Anhiinge IT 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 iiber die Arbeitsweise der Européischen 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)

2)

3)

(4)

Im Anschluss an die Veroffentlichung einer wissenschaftlichen Studie iiber die
Anwendung von permanenten Haarfarbemitteln 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?
durch den Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Konsumgiiter (SCCP) ersetzt wurde, zu
dem Ergebnis, dass die moglichen gesundheitlichen Risiken der Anwendung von
Haarfarbemitteln Anlass zur Besorgnis geben.

Der SCCP empfahl des Weiteren eine umfassende Sicherheitsbewertungsstrategie fiir
Inhaltsstoffe von Haarfarbemitteln samt Vorschriften fiir die Priifung dieser Stoffe auf
thre mogliche Genotoxizitidt und Karzinogenitét.

Aufgrund der Gutachten des SCCP vereinbarte die Kommission mit den
Mitgliedstaaten und Interessentrdgern eine Gesamtstrategie zur Regulierung der in
Haarfarbemitteln 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.

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

ABL. L 342 vom 22.12.2009, S. 59.

Beschluss 2004/210/EG der Kommission vom 3. Maérz 2004 zur Einsetzung Wissenschaftlicher
Ausschiisse im Bereich Verbrauchersicherheit, 6ffentliche Gesundheit und Umwelt (ABI. 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 Sachverstdndigen im Bereich
Verbrauchersicherheit, offentliche Gesundheit und Umwelt und zur Aufhebung des Beschlusses
2004/210/EG (ABI. L 241 vom 10.9.2008, S. 21).
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(7)
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(10)
(11)

(12)

Auf der Grundlage der Uberpriifung durch den SCCS ist es erforderlich, zur
Gewihrleistung der Sicherheit von Haarfarbemitteln fiir die menschliche Gesundheit
unter Berticksichtigung der abschliefenden Gutachten des SCCS die Verwendung der
folgenden drei Haarféirbestoffe zu verbieten: 1,2,4-Trihydroxybenzol?, 2-((4-Amino-2-
nitrophenyl)amino)-benzoesiure® und 4-Amino-3-hydroxytoluol®. Dariiber hinaus ist
es unter Beriicksichtigung der abschlieBenden Gutachten des SCCS beziiglich sechs
weiterer Haarfirbestoffe, 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 Haarfarbemitteln festzulegen.

In der in Punkt 1 Buchstabe ¢ der Prdambel der Anhédnge II bis VI der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 festgelegten Definition von Haarmitteln ist das Auftragen von
Haarfarbestoffen 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 Haarféarbestoffen auf den Wimpern erforderlich.

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 Wimpernfarbemittel ausgedehnt
werden.

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

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

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

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

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaBBnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stiandigen Ausschusses fiir kosmetische Mittel —

SCCS/1598/18
SCCS/1497/12
SCCS/1400/11
SCCS/1584/17
SCCS/1609/19
SCCS/1579/16
SCCS/1536/14
SCCS/1610/19
SCCS/1615/20
SCCS/1603/18
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird entsprechend 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

Friir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula von der Leyen
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