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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/2081
av den 14 december 2020

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller dmnen i
tatueringsfirg eller permanent makeup

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av ridets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sarskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)  Ibilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 faststills begransningar av tillverkning, utslippande pd marknaden
och anvindning av vissa farliga dmnen, blandningar och varor.

(2)  Antalet personer i unionen med tatueringar eller permanent makeup har stadigt okat, sdrskilt i den unga
befolkningen. De metoder som anvinds for tatuering eller permanent makeup (tillsammans benidmnt tatuering),
oavsett om de innebdr anvindning av nalar eller ndgon annan teknik sdsom mikrobladsteknik, orsakar oundvikligen
en skada pd huden. Blick och andra blandningar som anvinds vid tatuering absorberas dirmed in i kroppen. De
blandningar som anvinds vid tatuering bestdr vanligtvis av firgimnen och tillsatser, t.ex. 16sningsmedel,
stabilisatorer, vitmedel, pH-reglerare, mjukgorande &dmnen, konserveringsmedel och fortjockningsmedel.
Blandningarna fors in i huden, 6gongloben eller slemhinnorna. Firgimnena ligger i de flesta fall kvar nira det stille
dir blandningen fordes in sd att tatueringen eller den permanenta makeupen forblir synlig. De losliga
bestdndsdelarna i blandningen fordelas emellertid inom ndgra timmar eller dagar i hela kroppen. Foljaktligen
exponeras huden och andra organ for effekterna av dessa 16sliga dmnen under en lingre period. Vissa av dessa
damnen har farliga egenskaper som utgor en potentiell risk for méinniskors hilsa. Dessutom kan firgdimnenas
metabolism i huden samt deras sonderfall pd grund av solexponering och laserstralning ocksé leda till att farliga
kemikalier frigors frin omradet pd kroppen med tatueringen eller den permanenta makeupen (3).

(3)  Blandningar som sliapps ut pd marknaden for tatuering dr produkter som omfattas av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/95/EG (*). Enligt direktiv 2001/95/EG fér tillverkare endast sldppa ut produkter pd marknaden om de
ar sikra. Medlemsstaterna ska verkstilla denna skyldighet genom att vidta dtgirder avseende farliga produkter pa
marknaden och underritta kommissionen om dessa dtgarder genom systemet for snabbt informationsutbyte
(Rapex). Antalet Rapexunderrittelser om kemikalier i blandningar som anvinds vid tatuering har okat under de
senaste aren (%).

4)  Ar 2003 antog Europardet resolution ResAP(2003)2 () om sikerhet i friga om tatueringar och permanent
makeup. Den resolutionen ersattes 2008 av resolution ResAP (2008)1 (°). I resolutionen frdn 2008
rekommenderades ett antal bestimmelser om tatueringsmetoder och den kemiska sammansittningen hos
blandningar som anvinds vid tatuering for att sdkerstilla att de inte dventyrar allmédnhetens hilsa och sikerhet.

(') EUTL 396, 30.12.2006, s. 1.

() Safety of tattoos and permanent make-up: Final report, JRC Science for Policy report (2016), https:|/ec.europa.cufjrc/en/publication/eur-
scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén produktsikerhet (EGT L 11, 15.1.2002, s. 4).

(*) https:/[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

() Europaradets resolution Resolution ResAP(2003)2 on tattoos and permanent make-up antogs den 19 juni 2003 vid det 844:e motet med
ministrarnas foretriadare http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf

() Europaradets resolution ResAP(2008)1 on requirements and criteria for the safety of tattoos and permanent make-up (superseding Resolution
ResAP(2003)2 on tattoos and permanent make-up) antogs av ministerkommittén den 20 februari 2008 vid det 1018:e motet med
ministrarnas stillforetradare (https://rm.coe.int/16805d3dc4).


https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf
https://rm.coe.int/16805d3dc4
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(5) P4 grundval av Europaradets rekommendationer har sju medlemsstater infort nationell lagstiftning som reglerar den
kemiska sammansittningen hos blandningar som anvinds vid tatuering ().

(6) Den 12 mars 2015 uppmanade kommissionen Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyn-
digheten) att i enlighet med artikel 69.1 i forordning (EG) nr 1907/2006 sammanstilla dokumentation for att
bedéma de risker for méanniskors hilsa som vissa kemikalier som ingér i blandningar som anvinds vid tatuering
utgor samt behovet av dtgirder pd unionsniva utover de nationella dtgiarder som redan inforts i vissa medlemsstater
och utéver de dtgirder som grundar sig pd de allménna sikerhetskraven i direktiv 2001/95/EG. Den dokumentation
som kemikaliemyndigheten sammanstillde med anledning av kommissionens begiran kallas i denna forordning
dokumentationen enligt bilaga XV.

(7)  Kemikaliemyndigheten sammanstillde dokumentationen enligt bilaga XV i samarbete med Danmark, Italien och
Norge (kemikaliemyndigheten tillsammans med Danmark, Italien och Norge kallas for dokumentationsinlimnarna)
samt med hjilp av det tyska federala institutet for riskbedémning (Bundesinstitut fiir Risikobewertung) och det tyska
federala institutet for hilsa och sakerhet pé arbetsplatsen (Die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin). Den
6 oktober 2017 ldimnade dokumentationsinlimnarna in dokumentationen enligt bilaga XV (*). Dokumentationen
visade att riskerna for médnniskors hilsa pd grund av exponering for vissa farliga kemikalier i blandningar som
anvinds vid tatuering inte kontrolleras pa ett adekvat sitt och méste hanteras pd unionsniva for att man ska uppna
en harmoniserad hog skyddsniva for méanniskors hilsa och fri rérlighet for varor inom unionen.

(8) I dokumentationen enligt bilaga XV foreslds en begransning som forbjuder bade utslippande pd marknaden och
anvindning av blandningar som anvinds vid tatuering om de innehéller zmnen som enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 (°) klassificeras i faroklasserna cancerogenitet, mutagenitet eller reproduktions-
toxicitet i kategori 1A, 1B eller 2, hudsensibilisering i kategori 1, 1A eller 1B, fritande pa huden i kategori 1, 1A, 1B
eller 1C, irriterande pd huden i kategori 2, allvarlig 6gonskada i kategori 1 eller dgonirritation i kategori 2. I
dokumentationen enligt bilaga XV foreslds ocksa att vissa dmnen som fortecknas i bilaga II eller IV till Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 1223/2009 (') tas upp med sirskilda villkor och att imnen som fortecknas
i tabell 1 i Europarddets resolution ResAP (2008)1 tas upp pa grundval av att de antingen kan sonderfalla till eller
innehdlla resthalter av aromatiska aminer som klassificerats som cancerogena eller mutagena. I dokumentationen
enligt bilaga XV foreslas att amnen som klassificerats i faroklasserna cancerogenitet eller mutagenitet i kategori 1A,
1B eller 2 endast pd grund av effekter efter exponering via inandning och inte via nigon annan exponeringsvig,
sasom hud eller mun, undantas frin begransningen.

(9)  Dessutom foreslds i dokumentationen enligt bilaga XV ett antal markningskrav, ndgra av dem 4ndrade under
utarbetandet av yttrandet efter rdd frin kemikaliemyndighetens forum f6r informationsutbyte om verkstallighet
(nedan kallat forumet). De mirkningskrav som foreslds i dokumentationen enligt bilaga XV innehéller ett krav pa att
ange att blandningen 4r avsedd att anvindas vid tatuering, ett krav pd att ange ett unikt referensnummer for
identifiering av det sdrskilda partiet samt ett krav pd att ange alla bestdndsdelar som klassificerats som farliga for
miénniskors hilsa i del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 men som inte omfattas av den foreslagna
begrinsningen och alla bestindsdelar som omfattas av den foreslagna begrinsningen men som anvinds i
blandningen under den koncentrationsgrans som faststills i den foreslagna begrinsningen. Dessutom ansdgs det
nodvindigt med ytterligare ett markningskrav for att ange forekomsten av nickel och krom(VI), eftersom dessa
damnen kan ge upphov till nya fall av hudsensibilisering och potentiellt framkalla allergiska reaktioner hos
sensibiliserade personer. Markningskraven foreslogs i syfte att ge konsumenter och tatuerare ytterligare information,
underlitta genomforandet av begransningen och se till att utredningar kan genomforas pa ett korrekt sitt i hindelse
av negativa hilsoeffekter.

(10) I dokumentationen enligt bilaga XV anges tvd mojliga alternativ for begrinsning (RO1 och RO2), var och en med
olika koncentrationsgranser for de amnen som omfattas av begransningen. RO1 har lagre koncentrationsgranser 4n
RO2. De tv alternativen innehéller ocksa alternativa metoder for hantering av framtida uppdateringar av bilagorna
IT och 1V till férordning (EG) nr 1223/2009. 1 RO1 foreslds att begransningen inte bara ska gilla for amnen som for
nirvarande fortecknas i de bilagorna (med de nodvindiga villkoren), utan dven f6r de dmnen som kommer att tas
upp i dessa bilagor i framtiden. Med andra ord skulle begransningen automatiskt gilla dessa dmnen, utan att en
ytterligare begransningsprocess skulle behova inledas eller att bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006
aterigen skulle behova dndras. Denna metod kallas "dynamisk”. I RO2 foreslds att begrinsningen endast ska gilla
dmnen som for nirvarande fortecknas i de bilagorna (med de nddvindiga villkoren). Denna metod kallas “statisk”. T
bdda alternativen, RO1 och RO2, foreslds en dynamisk begrinsning f6r dmnen som klassificeras enligt forordning

() Belgien, Tyskland, Spanien, Frankrike, Nederldnderna, Slovenien och Sverige.

() Begransningsrapport enligt bilaga XV: Proposal for a restriction: Substances in tattoo inks and permanent make up, oktober 2017, inlimnad
av Echa tillsammans med Danmark, Italien och Norge, https://echa.europa.cu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-
caf8fb81d153

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342,

22.12.2009, s. 59).


https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
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(EG) nr 1272/2008. Detta motiverades med att det dr nodvandigt att sikerstilla ett tillrickligt skydd mot de risker
for ménniskors hilsa som uppstar nir de dmnen som ingdr i blandningar som anvinds vid tatuering klassificeras i
de relevanta kategorierna enligt den férordningen.

(I1) Den 20 november 2018 antog kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté ett yttrande dar den drog
slutsatsen att den foreslagna begriansningen, med vissa dndringar som foreslagits av riskbedomningskommittén, var
den lampligaste dtgdrden pd unionsniva for att hantera de identifierade risker som de olika ber6rda dmnena medfér,
bade vad giller effektivitet i att minska risken, praktisk genomforbarhet och 6vervakningsbarhet.

(12) Riskbedomningskommittén ansdg att alla relevanta hilsofaroklasser omfattades av dokumentationen enligt bilaga
XV och instimde i farobedomningen for amnena och gruppen av dmnen. Utover de alternativ for begransning som
foreslds enligt RO1 och RO2 foreslog riskbedomningskommittén en dndrad version av koncentrationsgranserna i
RO1. Riskbedomningskommittén ansdg att dessa dndringar var nodvindiga eftersom koncentrationsgranserna for
vissa dmnen i RO1 och RO2 inte gav tillrickligt skydd. For andra 4mnen kan man enligt riskbedémningskommittén
foresla mer praktiskt genomforbara koncentrationsgranser, samtidigt som risken for ménniskors hilsa fortfarande
minimeras.

(13) Riskbedéomningskommittén instimde inte i forslaget att undanta tvd primira aromatiska aminer som fortecknas i
tabell 1 i ResAP (2008)1 fran tillimpningsomradet for den foreslagna begrinsningen, nimligen 6-amino-2-
etoxinaftalin (CAS-nr 293733-21-8) och 2,4-xylidin (EG-nr 202-440-0, CAS-nr 95-68-1).

(14) Riskbedomningskommittén instimde dock med dokumentationsinlimnarnas forslag om att utesluta carcinogena
och mutagena dmnen i kategori 1A, 1B eller 2 som utg6r en fara endast pd grund av effekter efter exponering via
inandning. Riskbedémningskommittén ansdg att dmnen som utgdr en fara endast pd grund av effekter efter
exponering via inandning inte ar relevanta vid intradermal exponering for blandningar som anvinds vid tatuering.
Dessutom stodde riskbedomningskommittén den dndring som dokumentationsinlimnarna lagt fram som svar pa
forumets rdd under opinionsbildningsprocessen. Forumet foreslog att amnen som 4r gaser vid standardtemperatur
och standardtryck ska undantas eftersom de inte kan aterfinnas i blandningar som anvénds vid tatuering pa grund
av deras fysikaliska tillstind. Det enda undantaget dr formaldehyd, eftersom det offentliga samrddet angav att
formaldehyd kan finns i tatueringsfirger i en upplést form. Riskbedomningskommittén enades ocksd om att risken
for att tatuerare exponeras for de blandningar som de anvinder vid tatuering inte omfattas av dokumentationen
enligt bilaga XV.

(15) Riskbedomningskommittén stillde sig inte bakom dokumentationsinlimnarnas forslag om att utesluta 21
fargimnen frén begrinsningen (19 icke-ftalocyaninpigment och 2 ftalocyaninpigment). Dessa firgdmnen ir
forbjudna enligt bilaga I till forordning (EG) nr 1223/2009 for anvindning i harfargningsmedel. Det dr dock tillatet
enligt bilaga IV till den forordningen att anvinda fargimnet ftalocyaninblétt (Pigment Blue 15:3) i andra kosmetiska
produkter och firgdmnet ftalocyaningront (Pigment Green 7) i andra kosmetiska produkter d4n ogonprodukter.
Riskbedomningskommittén ansdg att risken for cancer och eventuella icke-cancerframkallande faror inte kunde
uteslutas for de flesta av dessa fiargdmnen, fraimst pd grund av bristen pa tillricklig information om deras farliga
egenskaper och om risken for ménniskors hilsa. Dessutom noterade riskbedomningskommittén att de berérda
parterna under det offentliga samrédet pdpekade att endast tvd av dessa firgdmnen, ndmligen de tva ftalocyanin-
baserade fargimnen Pigment Blue 15:3 och Pigment Green 7, var nodvindiga vid tatuering eftersom det saknas
sakrare och tekniskt lampliga alternativ for dem.

(16) Riskbedomningskommittén stodde en dynamisk koppling till badde férordning (EG) nr 1223/2009 och férordning
(EG) nr 1272/2008, eftersom sddana kopplingar ger ett battre skydd for manniskors hilsa.

(17) Riskbedomningskommittén instimde med dokumentationsinlimnarna om att en 6vergangsperiod pd 12 mdnader, i
frdga om den dag da den nya begrinsningen bor borja tillimpas, skulle ge aktorerna i distributionskedjan tillrdckligt
med tid for att uppfylla de nya kraven.

(18) Den 15 mars 2019 antog kemikaliemyndighetens kommitté for samhéllsekonomisk analys ett yttrande dir det anges
att den foreslagna begrinsningen, efter dndringar foreslagna av riskbedémningskommittén och kommittén for
samhillsekonomisk analys, 4r den limpligaste dtgdrden pa unionsniva for att hantera de identifierade riskerna med
hansyn till de samhallsekonomiska fordelarna och kostnaderna. Kommittén for samhallsekonomisk analys nddde
denna slutsats pa grundval av den bista tillgdngliga informationen, med beaktande av att de betydande vinsterna for
samhillet, om de negativa effekterna pa hud och andra halsoeffekter kunde undvikas, sannolikt skulle bli hogre 4n
industrins  efterlevnadskostnader. Dessutom konstaterade kommittén for samhillsekonomisk analys att
begrinsningen inte skulle ha ndgra betydande negativa ekonomiska konsekvenser for de berorda distributions-
kedjorna, att prisokningarna skulle vara 6verkomliga for konsumenterna och att begransningen skulle minimera
risken for osund substitution.

(19) Kommittén for samhallsekonomisk analys instimde i slutsatserna i dokumentationen enligt bilaga XV och med
riskbedomningskommittén om att en Overgdngsperiod pd 12 mdanader forefoll rimlig och tillricklig for att
aktorerna i distributionskedjan skulle kunna efterleva begransningen.
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(20) Kommittén for samhallsekonomisk analys stodde ocksd skapandet av en dynamisk koppling till férordning (EG)
nr 1272/2008 som skulle ta hinsyn till eventuella framtida dndringar av klassificeringen av de d@mnen som
fortecknas i del 3 i bilaga VI till den férordningen, med motiveringen att en sddan koppling snabbare skulle medfora
fordelar for manniskors halsa. Nar det giller framtida 4dndringar av bilaga II eller IV till forordning (EG) nr 1223/
2009 uttryckte kommittén for samhillsekonomisk analys en liten preferens for en statisk koppling. Kommittén
ansdg att dven om en statisk koppling kan leda till att begransningens hilsorelaterade fordelar forsenas, skulle den
mojliggora en ordentlig vetenskaplig granskning av de grinsvirden for koncentration som ir lampliga for den
specifika anvindningen av dmnena vid tatuering och dven en ordentlig bedomning av tillgidngliga alternativ.

(21) Kommittén for samhillsekonomisk analys holl med riskbedomningskommittén om att det var lampligt att begrdnsa
de 19 firgdmnen som dr forbjudna i kosmetiska produkter, eftersom vissa av dem enligt tillgdngliga uppgifter for
ndrvarande inte anvinds vid tatuering och det finns tillgingliga alternativ. For Pigment Blue 15:3 och Pigment
Green 7 visade emellertid kommentarerna under det offentliga samrddet att det saknas sikrare och tekniskt
genomférbara alternativ for detta fargspektrum. Det framgick av kommentarerna att Pigment Green 7 i stor
utstrackning ersatts med bromerat Pigment Green 36, men riskbedomningskommittén ansag inte att det pigmentet
var ett mindre farligt alternativ. Kommittén f6r samhillsekonomisk analys rekommenderade darfor ett tidsbegrinsat
undantag pd 36 mdnader f6r bida pigmenten, med tanke pd den tid som tillverkarna behover f6r att omformulera
blandningarna. Dessutom stodde kommittén for samhallsekonomisk analys undantaget for gaser vid
standardtemperatur och standardtryck i enlighet med riskbedomningskommitténs slutsats att sddana gaser inte kan
forvintas finnas upplosta i blandningar for tatuering. P4 grundval av information fran det offentliga samradet
stodde kommittén for samhillsekonomisk analys ocksé forslaget att formaldehyd inte ska omfattas av undantaget
for gaser.

(22) Kommittén for samhillsekonomisk analys stodde inforandet av mirkningskrav och rekommenderade att
mirkningskraven skulle anpassas till kraven i forordning (EG) nr 1272/2008 s att man undviker dubblering av
informationen.

(23) Forumet rddfrdgades om den foreslagna begrinsningen i enlighet med artikel 77.4 h i forordning (EG) nr 1907/2006
och dess rekommendationer har beaktats.

(24) Den 11 juni 2019 6verlimnade kemikaliemyndigheten yttrandena fran riskbedomningskommittén och kommittén
for samhillsekonomisk analys (") till kommissionen.

(25) Kommissionen anser, med beaktande av dokumentationen enligt bilaga XV samt yttrandena frin riskbedomnings-
kommittén och kommittén for samhillsekonomisk analys, att det finns en oacceptabel risk for manniskors hilsa pa
grund av att vissa dmnen i blandningar som anvinds vid tatuering forekommer 6ver sirskilda koncentrationsgrinser.
Kommissionen anser att risken méste hanteras pd unionsniva.

(26) Kommissionen instimmer med riskbedomningskommittén och kommittén for samhillsekonomisk analys om att ett
stort antal farliga dmnen som identifierats i férordning (EG) nr 12722008, forordning (EG) nr 1223/2009 och
Europarddets resolution ResAP (2008)1 inte bor anvindas vid tatuering Over en viss praktiskt genomforbar
koncentrationsgrins. Dessutom bor det i begransningen dven ingd ett forbud mot utslippande pd marknaden av
blandningar som anvinds vid tatuering om de innehéller ett sddant dmne Gver den angivna praktiskt genomforbara
koncentrationsgransen. Leverantorer som slapper ut blandningar pd marknaden som anvinds vid tatuering, inom
ramen for vad som ir tilldtet enligt begrinsningen, bor genom ett tilliggskrav vara skyldiga att tillhandahalla
tillrdcklig information for att frimja en siker anvindning av sina blandningar.

(27) Kommissionen instimmer med riskbedomningskommittén och kommittén for samhallsekonomisk analys om att
begrinsningen inte bor gilla carcinogena och mutagena amnen med harmoniserad klassificering som endast utgor
en fara pd grund av effekter efter exponering via inandning. Samma analys giller reproduktionstoxiska dmnen, dven
om inga reproduktionstoxiska dmnen for nirvarande klassificeras endast pd grund av exponering via inandning.
Reproduktionstoxiska dmnen med harmoniserad klassificering som endast utgor en fara pa grund av effekter efter
exponering via inandning bor dirfor ocksd undantas fran begransningen.

(28) Kommissionen instimmer med riskbedomningskommittén och kommittén for samhillsekonomisk analys om att
begrinsningen inte bor gilla andra gasformiga dmnen 4n formaldehyd, eftersom de inte kan férekomma i gasform i
blandningar som anvinds vid tatuering.

(29) Begrinsningen bor inte endast omfatta dmnen som for nirvarande klassificeras i de relevanta farokategorierna i del 3
i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008, utan dven dmnen som kommer att klassificeras i dessa farokategorier i
framtiden nir den delen dndrats genom att klassificeringen av ett dmne lidggs till eller dndras. Klassificeringen enligt
forordning (EG) nr 12722008 bygger pd en noggrann bedomning av dmnens farliga egenskaper. Det sdtt som
blandningar anvinds pa vid tatuering, dvs. genom att de fors in i en kroppsdel, ger ocksa tillrickliga uppgifter om
den potentiella exponeringen for dessa dmnen. Sammanfattningsvis leder bide de potentiella farorna med dmnena
och det sitt pd vilket minniskor exponeras for dem till slutsatsen att dessa dmnen utgdr en allmin risk for
minniskors hilsa som 4r oacceptabel och som maste dtgédrdas genom denna begrinsning i enlighet med kraven i
avdelning VIII i férordning (EG) nr 1907/2006.

(") Kemikaliemyndighetens sammanstillda version av riskbedémningskommitténs yttrande (antaget den 20 november 2018) och
yttrandet fran kommittén for samhallsekonomisk analys (antaget den 15 mars 2019) https://echa.europa.eu/documents/10162/
dc3d6ea4-df3f-f53d-eff0-540ff3a5b1a0
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(31)

Nar det giller alla amnen som senare omfattas av begransningen till foljd av en eventuell dndring av del 3 i bilaga VI
till forordning (EG) nr 1272/2008, bor begransningen borja gilla for det amnet samtidigt som klassificeringen i den
delen borjar tillimpas. Detta dr vanligtvis 18 mdnader efter det att dmnet har tagits upp i bilaga VI till den
forordningen. Denna period pd 18 ménader kommer att ge formulerare tillrackligt med tid for att hitta sikrare
alternativ, srskilt i de fall som annars kan leda till osund substitution. Det &r inte nédvindigt att ta stillning till
tillgdngen till alternativ for dmnen som klassificeras i framtiden, eftersom behovet av att sikerstilla en hog
skyddsnivd for méanniskors hilsa har foretride framfor Gverviganden som ror den tekniska och ekonomiska
genomférbarheten hos alternativ till imnen som anvénds i tatueringsfirger.

Pé liknande sdtt bor begrinsningen inte endast omfatta dmnen som for nirvarande fortecknas med de relevanta
kraven i bilaga II eller IV till férordning (EG) nr 1223/2009, utan dven dmnen som kommer att fortecknas med
dessa krav i framtiden nir de bilagorna dndras genom att ett dmne fortecknas eller att forteckningen av ett dmne
dndras. Om dmnet ger upphov till tillrickliga tvivel om sikerheten for att begrinsas i kosmetiska produkter som
appliceras pé huden, maste dmnet ge upphov till dtminstone samma tvivel om sikerheten nir det ingdr i
blandningar som anvinds vid tatuering och som fors in i minniskokroppen genom huden. Det 4r inte nddvandigt
att ta stallning till tillgdngen till alternativ fér Zmnen som kommer att omfattas av begransningen i framtiden,
eftersom behovet av att skydda manniskors hélsa har foretride framfor 6verviganden som ror den tekniska och
ekonomiska genomforbarheten hos alternativ.

Nir det giller de dmnen som senare kommer att omfattas av begransningen till foljd av en framtida 4ndring av
forordning (EG) nr 1223/2009 bor det dock, efter det att den relevanta dndringen tritt i kraft, medges en ytterligare
tidsfrist for att ge formulerare tid att anpassa sig till konsekvenserna av att dmnet kommer att omfattas av
begrinsningen eller for att hitta ett sikrare alternativ. Detta eftersom den bedomning som krévs innan ett dmne kan
fortecknas i bilaga II eller IV till forordning (EG) nr 1223/2009 inte medger ndgon sarskild granskning av amnet vad
giller dess effekter i blandningar som slipps ut pd marknaden for anvindning vid tatuering. Den ytterligare
tidsfristen bor faststallas till 18 ménader efter ikrafttridandet av den relevanta dndringen av bilaga II eller IV till
forordning (EG) nr 1223/2009.

Riskbedémningskommittén rekommenderade en lagre koncentrationsgrins pd 0,01 % for dmnen klassificerade i
faroklasserna hud- eller 6gonirriterande, fritande pa huden eller allvarlig 6gonskada pa grund av att den grins pa
0,1 % som dokumentationsinldmnarna foreslagit inte ger tillrackligt skydd nér en blandning fors in intradermalt.
Vid samradet med kommittén f6r samhillsekonomisk analys betonades att nir det géller vissa syror och baser som
anvinds som pH-reglerare i tatueringsblandningar kan en koncentration pa hogst 0,01 % vara otillricklig for att
dessa dmnen ska kunna anvindas for att justera blandningens pH. De irriterande eller fritande egenskaperna hos
syror och baser beror pd deras extrema pH-virden. Hur irriterande eller fritande en blandning som innehaller
sddana syror och baser dr kommer dock framst att bero pa blandningens pH, snarare 4n pa de enskilda 4mnenas pH
och koncentration. Mot bakgrund av dessa faktorer ar det lampligt att ange en koncentrationsgrians pa 0,1 % for
irriterande eller fritande 4mnen ndr de anvinds som pH-reglerare.

Mirkningskraven for blandningar som anvinds vid tatuering 4r for nirvarande inte harmoniserade i unionen. Med
tanke pa de inneboende hilsorisker som ér forknippade med dmnen som ingdr i blandningar for tatuering och det
okande antalet personer som vill ha tatueringar och permanent makeup, krivs en harmonisering av vad som anges
pa forpackningen for att sikerstilla att begransningen genomfors korrekt, och for att ddrigenom skapa fortroende
for en unionsomfattande marknad for sikra produkter for tatuering, gora det méjligt for myndigheter att utfora
grundldggande 6vervakning och kontrollera efterlevnaden samt forhindra en uppsplittring av den inre marknaden.

For att sikerstilla att begransningen genomfors korrekt och gora direkt sparbarhet mojlig i hdndelse av negativa
hilsoeffekter, anser kommissionen att en blandning som slipps ut pd unionsmarknaden for att anvindas vid
tatuering bor forses med en forteckning over de dmnen som tillsitts vid formuleringen och som aterfinns i
blandningen som anvinds vid tatuering. Av samma skél bor tatueraren forse den person som ska behandlas med de
uppgifter som stdr pd forpackningen eller i bruksanvisningen. Kravet pd att ange en fullstindig forteckning over
bestindsdelar syftar till att motverka ett eventuellt lappticke av nationella regler, uppnd stordriftsfordelar for
formulerare och dra full nytta av marknadsharmonisering. Dessutom ér det nédvandigt att tillhandahélla en sddan
fullstindig forteckning for att sakerstilla att begransningen av en omfattande forteckning 6ver dmnen 4r praktiskt
genomfoérbar, 6vervakningsbar och effektiv i hela unionen. Den féreslagna gemensamma nomenklaturen gor det
mojligt att identifiera 4mnena genom att samma namn anvands i alla medlemsstater. Konsumenterna kan ddrmed
enkelt kdnna igen dmnen som de har rekommenderats att undvika (t.ex. pd grund av allergier).

For att komplettera den fullstindiga forteckningen over bestdndsdelar och eventuella mirkningskrav enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 instimmer kommissionen med riskbeddmningskommittén och kommittén for
samhillsekonomisk analys vad giller ovriga uppgifter som bor anges pd blandningar som anvindas vid tatuering,
sarskilt vad giller det unika partinumret och férekomsten av nickel och krom(VI) samt angivandet av ytterligare
sikerhetsinformation pa forpackningen eller i bruksanvisningen. Kommissionen anser ocksé att det sirskilt bor
anges om pH-reglerande dmnen forekommer.
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(37) For att underlatta for tatuerare att f6lja denna begransning bor endast de blandningar som 4r mérkta med angivelsen
”Blandning for anvindning i tatueringar eller permanent makeup” anvindas vid tatuering.

(38) Med beaktande av dokumentationen enligt bilaga XV, yttrandena frdn riskbedomningskommittén och kommittén for
samhillsekonomisk analys, de samhillsekonomiska konsekvenserna och tillgdngen till alternativ konstaterar
kommissionen att den begrinsning som fOreslds i dokumentationen enligt bilaga XV, med de beskrivna
dndringarna, dr den limpligaste dtgirden pd unionsnivé for att hantera den identifierade risken for méanniskors
hélsa, utan att det liggs en betydande borda pé leverantorer, tatuerare eller konsumenter.

(39) De berorda parterna bor fd tillrackligt med tid for att vidta limpliga dtgdrder sd att de kan iaktta den nya
begriansningen. Kommissionen anser att en period pd 12 manader ar tillricklig for att laboratorierna ska kunna
infora, och skaffa sig nddvindig erfarenhet av, de analysmetoder som utvecklats eller som haller pd att utvecklas av
medlemsstaterna och andra aktorer for att kontrollera efterlevnaden av begransningen.

(40) Kommissionen instimmer i rekommendationen frin kommittén for samhillsekonomisk analys om att det bor
inforas en lingre tidsfrist for Pigment Blue 15:3 och Pigment Green 7 eftersom det saknas sikra och tekniskt
lampliga alternativ och tillverkarna behover tid for att omformulera sina blandningar. Kommissionen anser att 24
mdnader dr tillrackligt for att hitta sdkrare alternativ och for att avldgsna sddana blandningar fran marknaden som
innehéller dessa pigment och som sldppts ut for anvandning vid tatuering.

(41) Blandningar som slipps ut pd marknaden for tatuering anvinds for flera olika dndamadl, inklusive estetiska och
medicinska. Sddana blandningar kan omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 ().
Om de endast slipps ut pd marknaden eller anvinds for medicinska dndamaél i den mening som avses i forordning
(EU) 2017/745, bor den begriansning som faststills i den hér forordningen inte tillimpas pa dem. For att sikerstilla
samstimmighet mellan férordningarna (EU) 2017/745 och (EG) nr 1907/2006 och for att garantera en hog
skyddsnivd for minniskors hilsa bor de sirskilda skyldigheter och krav som faststills i bada forordningarna
tillimpas kumulativt nir utslippandet pd marknaden eller anvindningen av sddana blandningar kan vara for bade
medicinska och icke-medicinska dndamal.

(42) Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(43) De étgarder som foreskrivs i denna forordning ar férenliga med yttrandet frén den kommitté som inrittats i enlighet
med artikel 133.1 i férordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 december 2020.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

(") Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).
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BILAGA

Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pa foljande sitt:

1. Foljande post ska laggas till:

"75.

Amnen som omfattas av ett eller flera av fol-
jande led:

a)

d)

Amnen som klassificerats som ndgot av
foljande i del 3 i bilaga VI till férordning
(EG) nr 1272/2008:

— Cancerogent i kategori 1A, 1B eller 2
eller konscellsmutagent i kategori 1A,
1B eller 2, dock ej 4mnen som klassifi-
cerats endast pd grund av effekter efter
exponering via inandning.

— Reproduktionstoxiskt i kategori 1A,
1B eller 2, dock ¢j amnen som klassifi-
cerats endast pa grund av effekter efter
exponering via inandning.

— Hudsensibiliserande i kategori 1, 1A
eller 1B.

— Fritande pd huden i kategori 1, 1A, 1B
eller 1C eller irriterande pd huden i
kategori 2.

— Allvarlig 6gonskada i kategori 1 eller
ogonirritation i kategori 2.

Amnen som fortecknas i bilaga I till Euro-
paparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 1223/2009 (¥.

Amnen som fortecknas i bilaga IV till for-
ordning (EG) nr 12232009 och for vilka
ett villkor anges i minst en av kolumnerna

g, h ochiitabellen i den bilagan.

Amnen som fortecknas i tilligg 13 till den-
na bilaga.

De tilldggskrav som anges i punkterna 7 och 8
i kolumn 2 i denna post giller for alla bland-
ningar som anvinds vid tatuering, oberoende
avom de innehéller ett imne som omfattas av
leden a—d i denna kolumn i denna post.

Far inte sldppas ut pd marknaden i blandningar som anvinds vid

tatuering, och blandningar som innehéller ett sédant dmne far inte

anvindas vid tatuering, efter den 4 januari 2022 om dmnet eller
dmnena i frdga ingdr i blandningar enligt foljande:

a) Ndr det giller ett dmne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 som cancerogent i kategori 1A,
1B eller 2 eller konscellmutagent i kategori 1A, 1B eller 2, om
amnet ingdr i blandningen i en koncentration som ar lika med
eller hogre dn 0,00005 viktprocent.

b) Nir det giller ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 som reproduktionstoxiskt i
kategori 1A, 1B eller 2, om dmnet ingdr i blandningen i en
koncentration som dr lika med eller hogre dn 0,001
viktprocent.

¢) Nir det giller ett dmne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 som hudsensibiliserande i
kategori 1, 1A eller 1B, om dmnet ingér i blandningen i en
koncentration som dr lika med eller hogre an 0,001
viktprocent.

d) Nar det giller ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008 som fritande pd huden i
kategori 1, 1A, 1B eller 1C, irriterande pd huden i kategori 2,
allvarlig 6gonskada i kategori 1 eller 6gonirritation i kategori 2,
om dmnet ingdr i blandningen i en koncentration som ar lika
med eller hogre 4n
i) 0,1 viktprocent, om dmnet enbart anvinds som

pH-reglerare,
ii) 0,01 viktprocent i alla andra fall.

e) Nir det giller ett amne som fortecknats i bilaga Il till fsrordning
(EG) nr 1223/2009 (*), om dmnet ingdr i blandningen i en
koncentration som dr lika med eller hogre dn 0,00005
viktprocent.

f) Nar det giller ett amne for vilket minst ett av f6ljande villkor
anges i kolumn g (Produkttyp, kroppsdel) i tabellen i bilaga IV
till forordning (EG) nr 1223/2009, om &dmnet ingdr i
blandningen i en koncentration som ar lika med eller hogre
an 0,00005 viktprocent:

i) Produkter som skoljs av.
ii) Anvind ¢j i produkter som anvinds pd slemhinnor.
i) Anvénd ej i 6gonprodukter.

g) Nar det giller ett 4mne for vilket ett villkor anges i kolumn h
(Maximal koncentration i bruksklar beredning) eller i kolumn i
(Ovrigt) i tabellen i bilaga IV till forordning (EG) nr 1223/2009,
om dmnet ingdr i blandningen i en koncentration, eller pa
ndgot annat sitt, som inte overensstimmer med det villkor
som anges i den kolumnen.

h) Nir det giller ett dmne som fortecknats i tilligg 13 till denna
bilaga, om dmnet ingdr i blandningen i en koncentration som ar
lika med eller hogre dn den koncentrationsgrins som anges for
amnet i det tilligget.

I denna post avses med att en blandning anvinds vid tatuering att

blandningen injiceras eller fors in i en persons hud, slemhinnor

eller ogonglob genom ndgon typ av process eller metod
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(inklusive metoder som vanligtvis benimns permanent makeup,
kosmetisk tatuering, mikrobladsteknik och mikropigmentering) i
syfte att limna ett mérke eller monster pd personens kropp.

3. Om ett dmne som inte fortecknas i tilligg 13 omfattas av ett eller
flera av leden a—g i punkt 1 ska den striktaste koncentrationsgrans
som faststlls i de berorda leden tillimpas péd det dmnet. Om ett
dmne som fortecknas i tilligg 13 ocksd omfattas av ett eller flera
avleden a—g i punkt 1 ska den koncentrationsgrians som faststalls i
punkt 1 h tillimpas pa det dmnet.

4. Genom undantag ska punkt 1 inte gilla for foljande dmnen forran
den 4 januari 2023.

a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, EG-nr 205-685-1,
CAS-nr 147-14-8).

b) Pigment Green 7 (CI 74260, EG-nr 215-524-7, CAS-nr 1328-
53-6).

5. Omdel 3 ibilaga VI till forordning (EG) nr 12722008 dndras efter
den 4 januari 2021 for att klassificera eller omklassificera ett dmne
s att det amnet dérefter omfattas av punkt 1 a, b, c eller d i denna
post, eller sa att dmnet ddrefter omfattas av ett annat led i punkt 1
4n tidigare, och om tillimpningsdatumet for den nya eller andrade
klassificeringen ir efter det datum som avses i punkt 1 eller, allt
efter omstindigheterna, punkt 4 i denna post, ska den dndringen,
vid tillimpningen av denna post pa det dmnet, anses fd verkan det
datum som den nya eller dndrade klassificeringen borjar tillimpas.

6. Om bilaga Il eller IV till férordning (EG) nr 1223/2009 dndras efter
den 4 januari 2021 for att forteckna ett dmne eller dndra
forteckningen av ett dmne sd att det dmnet darefter omfattas av
punkt 1 e, f eller g i denna post, eller sd att dmnet dédrefter
omlfattas av ett annat led i punkt 1 4n tidigare, och om 4ndringen
far verkan efter det datum som avses i punkt 1 eller, allt efter
omstindigheterna, punkt 4 i denna post, ska den dndringen, vid
tillimpningen av denna post pd det dmnet, anses fa verkan det
datum som infaller 18 manader efter ikrafttridandet av den
rittsakt genom vilken dndringen gjordes.

7. Leverantorer som slipper ut en blandning pd marknaden for
anvindning vid tatuering ska sikerstilla att blandningen efter den
4 januari 2022 dr markt med f6ljande uppgifter:

a) Angivelsen "Blandning for anvindning i tatueringar eller
permanent makeup”.

b) Ett referensnummer for att entydigt identifiera partiet.

¢) En forteckning over bestdndsdelarna i enlighet med den
nomenklatur som faststills i den ordlista over generiska namn
pa bestdndsdelar som avses i artikel 33 i forordning (EG)
nr 1223/2009, eller TUPAC-namnet om det inte finns ett
generiskt namn pa bestdndsdelen. Om det varken finns ndgot
generiskt namn pd bestdndsdelen eller [UPAC-namn, ange CAS-
numret och EG-numret. Bestdndsdelarna ska anges i fallande
ordning efter den vikt eller volym bestdndsdelarna har vid
tidpunkten for formulering. Bestandsdel 4r ett 4mne som sitts
till under formuleringsprocessen och som ingér i blandningen
som anvands vid tatuering. Fororeningar ska inte betraktas som
bestdndsdelar. Om namnet pa ett dmne som anvinds som en
bestdndsdel i den mening som avses i denna post ska anges pa
etiketten enligt forordning (EG) nr 1272/2008 behover den
bestdndsdelen inte anges pd mirkningen enligt den hir
forordningen.
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d) Den kompletterande angivelsen "pH-reglerare” for dmnen som
omlfattas av punkt 1 d i.

e) Angivelsen “Innehdller nickel. Kan framkalla en allergisk
reaktion.” om blandningen innehdller nickel under den
koncentrationsgrans som anges i tillagg 13.

f) Angivelsen "Innehdller krom(VI). Kan framkalla en allergisk
reaktion.” om blandningen innehdller krom(VI) under den
koncentrationsgrans som anges i tillagg 13.

g) Skyddsanvisningar for anvindning, om de inte redan ska anges
pa etiketten enligt férordning (EG) nr 1272/2008.
Informationen ska vara vil synlig, lattlast och outplanlig.

Informationen ska vara skriven pé det eller de officiella spraken i
den eller de medlemsstater dir blandningen slipps ut pa
marknaden, om inte den eller de berorda medlemsstaterna
foreskriver ndgot annat.
Om det dr nodvandigt pa grund av forpackningens storlek far de
uppgifter som fortecknas i det forsta stycket, forutom den i led a,
i stallet anges i bruksanvisningen.
Fore anviandningen av en blandning for tatuering ska den person
som anvinder blandningen forse den person som ska behandlas
med de uppgifter som stdr pd forpackningen eller i
bruksanvisningen i enlighet med denna punkt.
Blandningar som inte 4r forsedda med angivelsen "Blandning for
anvindning i tatueringar eller permanent makeup” fir inte
anvinds vid tatuering.
Denna post giller inte dmnen som ar gaser vid en temperatur pa
20 °C och ett tryck pd 101,3 kPa eller som vid en temperatur pa
50 °C genererar ett angtryck pd 6ver 300 kPa, med undantag for
formaldehyd (CAS-nr 50-00-0, EG-nr 200-001-8).
Denna post giller inte for utslippande pd marknaden av en
blandning som anvinds vid tatuering, eller for anvindning av en
blandning for tatuering, nir blandningen sldpps ut pd marknaden
endast som en medicinteknisk produkt eller som ett tillbehor till en
medicinteknisk produkt, i den mening som avses i forordning (EU)
2017/745, eller anvinds endast som en medicinteknisk produkt
eller som ett tillbehor till en medicinteknisk produkt, i den
mening som avses i den forordningen. Om blandningen inte
slapps ut pd marknaden eller anvinds endast som medicinteknisk
produkt eller som tillbehor till en medicinteknisk produkt ska
kraven i férordning (EU) 2017/745 och i den hir férordningen
tillimpas kumulativt.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342,

22.12.2009, s. 59).”

2. Foljande tilldgg ska laggas till som tilligg 13:

"Tilligg 13

Post 75 — Forteckning over dmnen med sirskilda koncentrationsgrinser

Amnets namn EG-nummer CAS-nummer Koncentrati,(i)lr{lts)grins (et
Kvicksilver 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nickel 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Metallorganiskt tenn 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Antimon 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arsenik 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %

15.12.2020
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Koncentrationsgrans (efter

Amnets namn EG-nummer CAS-nummer A
Barium ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Kadmium 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Kromi 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Kobolt 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Koppar ** 231-159-6 7440-50-8 0,025 %
Zink ** 231-175-3 7440-66-6 0,2 %
Bly 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Selen 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Bens[a]pyren 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005 %
Polycykliska aromatiska kolviten som klassifi- 0,00005 % (individuella
cerats i del 3 i bilaga V1 till forordning (EG) koncentrationer)

nr 12722008 som cancerogena eller kon-
scellmutagena i kategori 1A, 1B eller 2

Metanol 200-659-6 67-56-1 11%

o-anisidin ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
o-toluidin ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3’-diklorbensidin ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-metyl-m-fenylendiamin ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
4-kloranilin ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-nitro-o-toluidin ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3’-dimetoxibensidin ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
4,4 -bi-o-toluidin ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4,4-tiodianilin ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-klor-o-toluidin ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 %
2-naftylamin xk 202-080-4 91-59-8 0,0005 %
Anilin ** 200-539-3 62-53-3 0,0005 %
Bensidin ** 202-199-1 92-87-5 0,0005 %
p—toluidin ok 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-metyl-p-fenylendiamin ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
Bifenyl-4-y1amin *x 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o-tolylazo-o-toluidin ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
4-metoxi-m-fenylendiamin ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
4,4-metylendianilin ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
4,4’-metylendi-0-toluidin ok 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
6-metoxi-m-toluidin ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 %

4,4-metylen-bis-[2-kloranilin] ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 %




L 423[16

Europeiska unionens officiella tidning

15.12.2020

Amnets namn EG-nummer CAS-nummer Koncentrati’(i)gts)gréins (i
4,4 -oxidianilin ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-trimetylanilin ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-aminoazobensen ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
p-fenylendiamin ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Sulfanilsyra ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-amino-3-fluorofenol ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-xylidin 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-amino-2-etoxinaftalin 293733-21-8 0,0005 %
2,4-xylidin 202-440-0 95-68-1 0,0005 %
Pigment Red 7 (PR7)/CI 12420 229-315-3 6471-51-8 0,1%
Pigment Red 9 (PR9)/CI 12460 229-104-6 6410-38-4 0,1%
Pigment Red 15 (PR15)/CI 12465 229-105-1 6410-39-5 0,1%
Pigment Red 210 (PR210)/CI 12477 612-766-9 61932-63-6 0,1%
Pigment Orange 74 (PO74) 85776-14-3 0,1%
Pigment Yellow 65 (PY65)/CI 11740 229-419-9 6528-34-3 0,1%
Pigment Yellow 74 (PY74)/CI 11741 228-768-4 6358-31-2 0,1%
Pigment Red 12 (PR12)/CI 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1%
Pigment Red 14 (PR14)/CI 12380 229-314-8 6471-50-7 0,1%
Pigment Red 17 (PR17)/CI 12390 229-681-4 6655-84-1 0,1%
Pigment Red 112 (PR112)/C1 12370 229-440-3 6535-46-2 0,1%
Pigment Yellow 14 (PY14)/CI 21095 226-789-3 5468-75-7 0,1%
Pigment Yellow 55 (PY55)/CI 21096 226-789-3 6358-37-8 0,1%
Pigment Red 2 (PR2)/CI 12310 227-930-1 6041-94-7 0,1%
Pigment Red 22 (PR22)/CI 12315 229-245-3 6448-95-9 0,1%
Pigment Red 146 (PR146)/CI 12485 226-103-2 5280-68-2 0,1%
Pigment Red 269 (PR269)/CI 12466 268-028-8 67990-05-0 0,1%
Pigment Orange 16 (PO16)/CI 21160 229-388-1 6505-28-8 0,1%
Pigment Yellow 1 (PY1)/CI 11680 219-730-8 2512-29-0 0,1%
Pigment Yellow 12 (PY12)/CI 21090 228-787-8 6358-85-6 0,1%
Pigment Yellow 87 (PY87)/CI 21107:1 239-160-3 15110-84-6, 0,1%
14110-84-6
Pigment Yellow 97 (PY97)/C1 11767 235-427-3 12225-18-2 0,1%
Pigment Orange 13 (PO13)/CI 21110 222-530-3 3520-72-7 0,1%
Pigment Orange 34 (PO34)/CI 21115 239-898-6 15793-73-4 0,1%
Pigment Yellow 83 (PY83)/CI 21108 226-939-8 5567-15-7 0,1%
Solvent Red 1 (SR1)/CI 12150 214-968-9 1229-55-6 0,1%




15.12.2020

Europeiska unionens officiella tidning

L 42317

Amnets namn EG-nummer CAS-nummer Koncentrati’(i)gts)gréins s
Acid Orange 24 (AO24)/CI1 20170 215-296-9 1320-07-6 0,1 %
Solvent Red 23 (SR23)/CI 26100 201-638-4 85-86-9 0,1 %
Acid Red 73 (AR73)/CI 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1%
Disperse Yellow 3/CI 11855 220-600-8 2832-40-8 01%
Acid Green 16 603-214-8 12768-78-4 0,1 %
Acid Red 26 223-178-3 3761-53-3 0,1%
Acid Violet 17 223-942-6 4129-84-4 0,1 %
Basic Red 1 213-584-9 989-38-8 0,1%
Disperse Blue 106 602-285-2 12223-01-7 0,1 %
Disperse Blue 124 612-788-9 61951-51-7 0,1%
Disperse Blue 35 602-260-6 12222-75-2 0,1%
Disperse Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1 %
Disperse Red 1 220-704-3 2872-52-8 0,1%
Disperse Red 17 221-665-5 3179-89-3 0,1%
Disperse Yellow 9 228-919-4 6373-73-5 0,1%
Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 0,1 %
Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 0,1%
Solvent Yellow 2 200-455-7 60-11-7 0,1 %"

** Loslig. ¥ Krom VI.
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