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VERORDNUNG (EU) 2016/1143 DER KOMMISSION
vom 13. Juli 2016

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 Europdischen Union,

gestiitzt 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 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Titandioxid ist gemdf Eintrag 143 des Anhangs IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 als Farbstoff und gemif§
Eintrag 27 des Anhangs VI derselben Verordnung als UV-Filter zugelassen. Gemadff Nummer 3 der Praambel der
Anhinge I bis VI der Verordnung (EG) Nr. 12232009 schliefen die Stoffe, die in den Anhidngen III bis VI der
Verordnung aufgelistet sind, auffer wenn ausdriicklich erwahnt, keine Nanomaterialien ein. Titandioxid (Nano)
unterliegt derzeit keiner Regulierung.

(2)  Nach einer Stellungnahme des Wissenschaftlichen Ausschusses ,Verbrauchersicherheit* (SCCS) vom 22. Juli 2013,
die am 22. April 2014 iberarbeitet wurde (%), kann davon ausgegangen werden, dass die Verwendung von
Titandioxid (Nano) als UV-Filter in Sonnenschutzmitteln mit den in der Stellungnahme angegebenen Merkmalen
in einer Konzentration von bis zu 25 % nach Auftragen auf gesunde, intakte oder sonnenverbrannte Haut kein
Risiko schadlicher Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit darstellt. Zudem ist der SCCS der Ansicht, dass
die Verwendung von Titandioxid (Nano) in auf die Haut aufzutragenden kosmetischen Mitteln fiir Verbraucher
kein wesentliches Risiko darstellt, da keine systemische Exposition besteht.

(3) Die vom SCCS in seiner Stellungnahme aufgefilhrten Merkmale betreffen die physikalisch-chemischen
Eigenschaften des Materials (wie Reinheit, Struktur und physikalisches Erscheinungsbild, Anzahlgro8enverteilung
der Partikel, Aspektverhiltnis, volumenspezifische Oberfliche und photokatalytische Aktivitit) sowie die Frage,
ob es mit bestimmten chemischen Stoffen beschichtet ist oder nicht. Daher sollten diese physikalisch-chemischen
Eigenschaften und die Anforderungen in Bezug auf die Beschichtungen in der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
beriicksichtigt werden.

(4)  Der SCCS war ferner der Auffassung, dass ausgehend von den verfiigbaren Informationen die Verwendung von
Titandioxid (Nano) in Sprays nicht als sicher anzusehen ist. Dariiber hinaus wies der SCCS in einer weiteren
Stellungnahme vom 23. September 2014 zur Klirung der Bedeutung des Begriffs ,sprithbare Anwendung/
Produkte“ fiir die Nanoformen von schwarzem Kohlenstoff CI 77266, Titandioxid und Zinkoxid (*) darauf hin,
dass sich seine Bedenken auf Sprays beschrinken, deren Anwendung durch Inhalation zur Exposition der Lunge
des Verbrauchers gegeniiber Titandioxid (Nano) fithren konnte.

(5)  Im Lichte der genannten Stellungnahmen des SCCS sollte Titandioxid (Nano) gemdfl den Spezifikationen des
SCCS zur Verwendung als UV-Filter in kosmetischen Mitteln in einer Konzentration von héchstens 25 %
zugelassen werden, ausgenommen in Anwendungen, die durch Inhalation zur Exposition der Lunge des
Endnutzers fihren konnten.

(6)  Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sollte zur Anpassung an den technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt gedndert werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir kosmetische Mittel —

(') ABLL 342 vom 22.12.2009, S. 59.

(}) SCCS[1516/13, Revision vom 22. April 2014, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_136.pdf.

(®) SCCS[1539/14 vom 23. September 2014, Revision vom 25. Juni 2015 hittp://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_
safety/docs[sccs_o_163.pdf.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang VI der 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 13. Juli 2016

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG
Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird wie folgt gedndert:
8 g 8tg
1. Eintrag 27 erhilt folgende Fassung:
Bezeichnung der Stoffe Bedingungen
Gemeinsame Bezeich- Hochstkonzentra- Wortlaut der
Laufende | Chemische Bezeichnung/ nune im Glossar der | CAS-Nummer | EG-Nummer | AT des Mittels, tion in der Sonstice Anwendungsbe-
Nummer INN/XAN ung ssar ¢e “ umme Korperteile gebrauchsfertigen 8 dingungen und
Bestandteile 7 . >
ubereitung Warnhinweise
a b c d e f g h i
227 Titandioxid (*) Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5| 25 % (*¥)
1317-70-0/ | 215-280-1/
1317-80-2/ | 215-282-2f
(*) Zur Verwendung als Farbstoff siche Anhang IV Nr. 143.
(**) Bei einer kombinierten Verwendung von Titandioxid und Titandioxid (Nano) darf die Summe die in Spalte g angegebene Obergrenze nicht iiberschreiten.
2. Folgender Eintrag 27a wird eingefiigt:
Bezeichnung der Stoffe Bedingungen
Gemeinsame Bezeich- Hochstkonzentra- Wortlaut der
Laufende | Chemische Bezeichnung/ nune im Glossar der | CAS-Nummer | EG-Nummer | 2Tt des Mittels, tion in der Sonstize Anwendungsbe-
Nummer INN/XAN 8 . Korperteile gebrauchsfertigen 8 dingungen und
Bestandteile . >
Zubereitung Warnhinweise
a b c d e f g h i
.27 a Titandioxid (¥) Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5/ 25 % (*¥) Nicht zur Verwendung in Anwen-
(nano) 1317-70-0/ | 215-280-1/ dunge.nf die durch Inhalation zur
Exposition der Lunge der Endnut-
1317-80-2 | 215-282-2] zer fithren kénnen.

Nur Nanomaterialien mit folgen-
den Eigenschaften sind zuléssig:

— Reinheit = 99 %
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Bezeichnung der Stoffe Bedingungen
Gemeinsame Bezeich- Hochstkonzentra- Wortlaut der
Laufende | Chemische Bezeichnung/ . Art des Mittels, tion in der . Anwendungsbe-
nung im Glossar der CAS-Nummer | EG-Nummer . . . Sonstige .
Nummer INN/XAN Bestandteile Korperteile gebrauchsfertigen dingungen und
Zubereitung Warnhinweise
a b c d e f g h i

— Rutilform oder Rutil mit bis zu

5 % Anatas mit kristalliner
Struktur und physikalischem
Erscheinungsbild als kugelfor-
mige, nadelférmige oder lan-
zettformige Cluster

mittlere Teilchengrofe Dbasie-
rend auf einer Anzahlgrofen-
verteilung der Partikel > 30 nm

Aspektverhiltnis von 1 bis 4,5
und volumenspezifische Ober-
flache < 460 m?/cm’

beschichtet mit Silica, Hydrated
Silica, Alumina, Aluminium
Hydroxide, Aluminium Stea-
rate, Stearic Acid, Trimethoxy-
caprylylsilane, Glycerin, Dime-
thicone, Hydrogen Dimethi-
cone, Simethicone

photokatalytische Aktivitat
< 10 % verglichen mit entspre-
chenden unbeschichteten oder
undotierten Referenzproben

Nanopartikel sind in der end-
giiltigen Formulierung photo-
stabil

(*) Zur Verwendung als Farbstoff siche 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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