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VERORDNUNG (EU) 2020/2081 DER KOMMISSION
vom 14. Dezember 2020

zur Anderung des Anhangs XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH) betreffend Stoffe in
Téatowierfarben oder Permanent-Make-up

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union,

gestlitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen
Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien



91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (1),
insbesondere auf Artikel 68 Absatz 1,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) In Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sind Beschrankungen der
Herstellung, des Inverkehrbringens und der Verwendung bestimmter Stoffe als
solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen festgelegt.

(2) Die Zahl der Menschen in der Union mit Tatowierungen oder Permanent Make-up
steigt, insbesondere unter der jungen Bevolkerung, stetig an. Die fiir
Tatowierungen oder Permanent Make-Up (im Folgenden zusammenfassend
,latowieren®) eingesetzten Verfahren bedeuten, unabhédngig davon, ob Nadeln
verwendet werden oder eine andere Technik wie Mikroblading angewandt wird,
zwangsliufig eine Verletzung der Hautbarriere. Dies fiihrt dazu, dass die
Tatowierfarben oder sonstigen zum Tatowieren verwendeten Gemische in den
Korper aufgenommen werden. Die zum Tatowieren verwendeten Gemische
bestethen im Allgemeinen aus Farbstoffen wund Hilfsbestandteilen wie
Losungsmitteln, Stabilisatoren, Netzmitteln, pH-Regulatoren, Weichmachern,
Konservierungsmitteln und Verdickungsmitteln. Die Gemische werden in die
menschliche Haut, in den Augapfel oder in Schleimhdute eingebracht. Die
Farbstoffe bleiben meist in der Nidhe der Stelle, an der das Gemisch eingebracht
wird, sodass die Tédtowierung oder das Permanent Make-up sichtbar bleibt. Die
l6slichen Bestandteile des Gemisches werden jedoch binnen Stunden oder Tagen
tiber den gesamten Korper verteilt. Folglich sind die Haut und andere Organe den
Wirkungen dieser 16slichen Stoffe iiber einen ldngeren Zeitraum ausgesetzt. Einige
dieser Stoffe haben gefdhrliche Eigenschaften, die ein potenzielles Risiko fiir die
menschliche Gesundheit darstellen. Dariliber hinaus kann es zu einer Freisetzung
gefihrlicher chemischer Stoffe aus der Korperregion, in der sich die Tatowierung
oder das Permanent Make-up befindet, kommen, wenn die Farbstoffe in der Haut
verstoffwechselt werden oder sich unter der Einwirkung von Sonnen- und

Laserstrahlung zersetzen. (2)

(3) Gemische, die zur Verwendung fiir Tatowierungszwecke in Verkehr gebracht
werden, fallen unter die Richtlinie 2001/95/EG des Europdischen Parlaments und

des Rates (3 ). Gemal der Richtlinie 2001/95/EG diirfen Hersteller nur Produkte in
Verkehr bringen, die sicher sind. Die Mitgliedstaaten setzen diese Verpflichtung
durch, indem sie Mallnahmen gegen in Verkehr gebrachte gefdhrliche Produkte
ergreifen und diese MafBlnahmen der Kommission iiber das gemeinschaftliche
System zum raschen Informationstausch (RAPEX) melden. Die RAPEX-
Meldungen tiiber chemische Stoffe in zu Tétowierungszwecken verwendeten

Gemischen haben in den letzten Jahren zugenommen. (4)
“4) 2003 verabschiedete der Europarat die EntschlieBung ResAP (2003)2 (5 ) tiber die
Sicherheit von Tétowierungen und Permanent Make-up. Diese EntschlieBung

wurde 2008 durch die EntschlieBung ResAP (2008)1 (6)ersetzt. In der



EntschlieBung von 2008 wurde eine Reithe von Bestimmungen {iber
Tatowierverfahren und die chemische Zusammensetzung von Gemischen fiir
Tatowierungszwecke empfohlen, um sicherzustellen, dass Gesundheit und
Sicherheit der Bevolkerung nicht gefdhrdet werden.

(5) Auf der Grundlage der Empfehlungen des Europarats haben sieben Mitgliedstaaten
nationale Rechtsvorschriften zur Regulierung der chemischen Zusammensetzung

von Gemischen fiir Titowierungszwecke erlassen. (7)

(6) Am 12. Mérz 2015 forderte die Kommission die Europdische Chemikalienagentur
(im Folgenden ,,Agentur) nach Artikel 69 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 auf, ein Dossier auszuarbeiten, in dem bewertet werden soll, welche
Risiken fiir die menschliche Gesundheit bestimmte chemische Stoffe, die in fiir
Tatowierungszwecke verwendeten Gemischen enthalten sind, mit sich bringen und
ob — tiber die in einigen Mitgliedstaaten bereits geltenden nationalen MafBnahmen
und iiber die MaBlnahmen auf der Grundlage der in der Richtlinie 2001/95/EG
festgelegten allgemeinen Sicherheitsanforderungen hinaus — eine Notwendigkeit
unionsweiter MalBnahmen besteht. Das von der Agentur auf Ersuchen der
Kommission erstellte Dossier wird in dieser Verordnung als ,,Dossier nach Anhang
XV* bezeichnet.

(7) Die Agentur arbeitete das Dossier nach Anhang XV in Zusammenarbeit mit Italien,
Dénemark und Norwegen aus (die Agentur sowie Italien, Danemark und Norwegen
werden gemeinsam als ,,Dossiereinreicher bezeichnet); sie wurden unterstiitzt
vom deutschen Bundesinstitut fiir Risikobewertung und der deutschen
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin. Am 6. Oktober 2017 legten

die Dossiereinreicher das Dossier nach Anhang XV vor. (8) Aus dem Dossier geht
hervor, dass die Risiken fiir die menschliche Gesundheit aufgrund der Exposition
gegeniiber  bestimmten  gefdhrlichen  chemischen  Stoffen in  fiir
Tatowierungszwecke verwendeten Gemischen nicht angemessen beherrscht
werden und auf Unionsebene angegangen werden miissen, um ein harmonisiertes
hohes Mal} an Schutz der menschlichen Gesundheit und den freien Warenverkehr
innerhalb der Union sicherzustellen.

(8) In dem Dossier nach Anhang XV wurde eine Beschrinkung vorgeschlagen, mit der
sowohl das Inverkehrbringen von Gemischen zur Verwendung fiir
Tatowierungszwecke als auch die Verwendung von Gemischen zu
Tatowierungszwecken untersagt wire, wenn die Gemische Stoffe enthalten, die
gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europédischen Parlaments und des

Rates (9) in die Gefahrenklassen ,,Karzinogenitit”, ,, Keimzellmutagenitit oder
»Reproduktionstoxizitit* der Kategorie 1A, 1B oder 2, als hautsensibilisierend der
Kategorie 1, 1A oder 1B, als hautidtzend der Kategorie 1, 1A, 1B oder 1C, als
hautreizend der Kategorie 2, als schwer augenschédigend der Kategorie 1 oder als
augenreizend der Kategorie 2 eingestuft sind. In dem Dossier nach Anhang XV
wurde auch die Aufnahme bestimmter Stoffe, die in Anhang II oder IV der

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europédischen Parlaments und des Rates (10)



mit spezifischen Bedingungen aufgefiihrt sind, sowie von Stoffen, die in Tabelle 1
der EntschlieBung ResAP (2008)1 des Europarats aufgefiihrt sind, vorgeschlagen,
da Riickstinde von als karzinogen oder keimzellmutagen eingestuften
aromatischen Aminen entweder bei der Zersetzung der Stoffe entstehen oder sie
solche enthalten konnten. In dem Dossier nach Anhang XV wird vorgeschlagen,
Stoffe, die in die Gefahrenklassen ,,Karzinogenitit oder ,,Keimzellmutagenitét*
der Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind, von der Beschrankung auszunehmen,
wenn die Einstufung auf Wirkungen beruht, die nur nach Exposition durch
Inhalation und nicht bei Aufnahme auf anderem, etwa dermalem oder oralem Weg,
auftreten.

(9) Dariiber hinaus wurde in dem Dossier nach Anhang XV eine Reihe von
Kennzeichnungsvorschriften vorgeschlagen, von denen einige nach Stellungnahme
des Forums der Agentur fiir den Austausch von Informationen iiber die
Durchsetzung (im Folgenden ,Forum®) im Verlauf der Ausarbeitung der
Stellungnahme gedndert wurden. Die im Dossier nach Anhang XV
vorgeschlagenen Kennzeichnungsvorschriften umfassten die Angabe, dass das
Gemisch fiir Tatowierungszwecke zu verwenden ist, die Angabe einer eindeutigen
Referenznummer zur Identifizierung der betreffenden Charge und die Angabe aller
Bestandteile, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als
gefahrlich fiir die menschliche Gesundheit eingestuft sind, aber nicht unter die
vorgeschlagene Beschrinkung fallen, sowie aller Inhaltsstoffe, die unter die
vorgeschlagene Beschrankung fallen, aber in dem Gemisch unterhalb der in der
vorgeschlagenen Beschriankung festgelegten Konzentrationsgrenze verwendet
werden. Dariiber hinaus wurde eine zusitzliche Kennzeichnungspflicht zur Angabe
des Vorhandenseins von Nickel und Chrom (VI) als notwendig erachtet, da diese
Stoffe neue Fille von Hautsensibilisierung verursachen und bei sensibilisierten
Personen allergische Reaktionen hervorrufen konnen. Die
Kennzeichnungsvorschriften wurden vorgeschlagen, um den Verbrauchern und
Tatowierern zusitzliche Informationen an die Hand zu geben, um die Umsetzung
der  Beschrinkung zu  erleichtern und  sicherzustellen, dass bei
gesundheitsschiddlichen ~ Auswirkungen  ordnungsgemidfl ~ Untersuchungen
durchgefiihrt werden kénnen.

(10)In dem Dossier nach Anhang XV werden zwei mogliche Beschriankungsoptionen
(RO1 und RO2) mit unterschiedlichen Konzentrationsgrenzwerten fiir die unter
die Beschrinkung fallenden Stoffe dargestellt. RO1 enthielt niedrigere
Konzentrationsgrenzwerte als RO2. Die beiden Optionen enthielten auch
alternative Ansitze fiir den Umgang mit kiinftigen Aktualisierungen der Anhinge
IT und IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009. Nach RO1 sollten die
Beschriankungen nicht nur fiir Stoffe gelten, die derzeit (mit den erforderlichen
Bedingungen) in den genannten Anhdngen aufgefiihrt sind, sondern auch fiir
Stoffe, die zu einem spiteren Zeitpunkt dort aufgefiihrt sind. Mit anderen Worten
wiirden die Beschriankungen fiir solche Stoffe automatisch gelten, ohne dass es
notwendig wére, ein weiteres Beschrankungsverfahren einzuleiten oder Anhang
XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erneut zu édndern. Dieser Ansatz wird



als ,,dynamisch* bezeichnet. Nach RO2 sollten die Beschrankungen nur fiir Stoffe
gelten, die derzeit (mit den erforderlichen Bedingungen) in den genannten
Anhingen aufgefiihrt sind. Dieser Ansatz wird als ,,statisch bezeichnet. Sowohl
in RO1 als auch in RO2 wurde eine ,,dynamische* Beschriankung fiir Stoffe mit
einer Einstufung gemill der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vorgeschlagen. Dies
wurde damit begriindet, dass ein ausreichender Schutz vor den Gefahren fiir die
menschliche Gesundheit durch das Vorhandensein von Stoffen in fiir
Tatowierungszwecke verwendeten Gemischen, die in die entsprechenden
Kategorien der genannten Verordnung eingestuft sind, gewahrleistet werden muss.

(1T)Am 20. November 2018 nahm der Ausschuss fiir Risikobeurteilung (RAC) der
Agentur eine Stellungnahme an, in der er zu dem Schluss kam, dass die
vorgeschlagene Beschrinkung mit bestimmten vom RAC vorgeschlagenen
Anderungen die geeignetste unionsweite MaBnahme sei, um dem ermittelten
Risiko zu begegnen, das von den verschiedenen fraglichen Stoffen ausgeht, und
zwar sowohl hinsichtlich der Wirksamkeit bei der Verringerung des Risikos als
auch hinsichtlich der Durchfiihrbarkeit und der Uberwachbarkeit.

(12)Der RAC war der Auffassung, dass alle relevanten Klassen von
Gesundheitsgefahren vom Dossier nach Anhang XV abgedeckt seien, und stimmte
der Gefahrenbewertung fiir die Stoffe und Stoffgruppen zu. Zusétzlich zu den
unter RO1 und RO2 vorgeschlagenen Beschrinkungsoptionen schlug der RAC
eine gednderte Fassung der RO1-Konzentrationsgrenzwerte vor. Der RAC
erachtete diese Anderungen als notwendig, da die Konzentrationsgrenzwerte fiir
einige Stoffe in RO1 und RO2 keinen ausreichenden Schutz boten. Fiir andere
Stoffe konnten nach Ansicht des RAC praktikablere Konzentrationsgrenzwerte
vorgeschlagen werden, die gleichwohl das Risiko fiir die menschliche Gesundheit
minimieren.

(13)Der RAC stimmte dem Vorschlag, zwei in Tabelle 1 der ResAP (2008)1
aufgefiihrte primére aromatische Amine, ndmlich 6-Amino-2-ethoxynaphthalin
(CAS-Nr. 293733-21-8) und 2,4-Xylidin (EG-Nr. 202-440-0, CAS-Nr. 95-68-1),
aus dem Anwendungsbereich der vorgeschlagenen Beschrinkung auszunehmen,
nicht zu.

(14)Dagegen stimmte er dem Vorschlag der Dossiereinreicher zu, karzinogene und
keimzellmutagene Stoffe der Kategorie 1A, 1B oder 2 auszuschlieBen, von denen
eine solche Gefahr nur nach Exposition durch Inhalation ausgeht. Der RAC war
der Auffassung, dass Stoffe, von denen eine solche Gefahr nur aufgrund von
Wirkungen nach Exposition durch Inhalation ausgeht, bei intradermaler
Exposition gegeniiber zu Tétowierungszwecken verwendeten Gemischen nicht
relevant seien. Dariiber hinaus unterstiitzte der RAC die von den
Dossiereinreichern als Reaktion auf die Empfehlungen des Forums wihrend der
Ausarbeitung der Stellungnahme vorgeschlagene Anderung. Das Forum schlug
vor, Stoffe, die bei Standardtemperatur und -druck gasformig sind, auszunehmen,
da ihr Vorhandensein in fiir Tatowierungszwecke verwendeten Gemischen wegen
thres Aggregatszustands nicht zu erwarten sei. Die einzige Ausnahme wire



Formaldehyd, da die offentliche Konsultation ergeben hat, dass Formaldehyd in
Tatowierfarben in gelostem Zustand vorkommen kann. Der RAC stimmte ferner
zu, dass die Risiken der Exposition von Téatowierkiinstlern gegeniiber Gemischen,
die von ihnen zu Tétowierungszwecken eingesetzt werden, nicht in den
Anwendungsbereich des Dossiers nach Anhang XV fallen.

(15)Der RAC unterstiitzte nicht den Vorschlag der Dossiereinreicher, 21 Farbstofte (19
Nicht-Phthalocyanin- und 2 Phthalocyanin-Pigmente) aus dem Geltungsbereich
der Beschriankung auszunehmen. Diese Farbstoffe diirfen gemi3 Anhang II der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 nicht in Haarfarbemitteln verwendet werden. Der
blaue Phthalocyanin-Farbstoff (Pigment Blue 15:3) ist jedoch nach Anhang IV der
genannten Verordnung fiir die Verwendung in anderen kosmetischen Mitteln
zuldssig, wahrend der griine Phthalocyanin-Farbstoff (Pigment Green 7) fiir andere
kosmetische Mittel auBBer Augenmitteln zuldssig ist. Der RAC war der Auffassung,
dass insbesondere angesichts des Mangels an hinreichenden Informationen {iber
thre Gefahreneigenschaften und iiber das Risiko fiir die menschliche Gesundheit
bei der Mehrheit dieser Farbstoffe das Krebsrisiko und mogliche sonstige
Gefahren nicht ausgeschlossen werden konnten. Wie der RAC dariiber hinaus
feststellte, hatten Interessentridger bei der Offentlichen Konsultation darauf
hingewiesen, dass nur zwei dieser Farbstoffe, ndmlich die auf Phthalocyanin
basierenden Farbstoffe Pigment Blue 15:3 und Pigment Green 7, fiir das
Tatowieren wesentlich seien, da fiir sie keine sicheren und technisch
angemessenen Alternativen verfligbar seien.

(16)Der RAC sprach sich fiir eine dynamische Verknilipfung sowohl mit der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 als auch mit der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
aus, da solche Verkniipfungen einen besseren Schutz der menschlichen Gesundheit
gewihrleisteten.

(17)Der RAC stimmte mit den Dossiereinreichern darin liberein, dass hinsichtlich des
Geltungsbeginns der neuen Beschriinkung ein Ubergangszeitraum von 12 Monaten
den Akteuren der Lieferkette geniigend Zeit fiir die Erfiillung der neuen
Anforderungen liefe.

(18)Am 15. Mirz 2019 nahm der von der Agentur eingerichtete Ausschuss fiir
soziookonomische Analyse (im Folgenden ,,SEAC*) eine Stellungnahme an, in
der er die vorgeschlagene Beschrinkung mit den vom RAC und dem SEAC
vorgeschlagenen Anderungen als die hinsichtlich der soziodkonomischen Vorteile
und Kosten zweckmiBigste unionsweite MaBnahme zur Bekdmpfung der
erkannten Risiken bewertete. Der SEAC gelangte auf der Grundlage der besten
verfiigbaren Informationen zu dieser Schlussfolgerung und ging dabei davon aus,
dass die durch die vermiedenen schidlichen Auswirkungen auf die Haut und
iibrigen gesundheitlichen Auswirkungen erzielten erheblichen Vorteile fir die
Gesellschaft die Befolgungskosten fiir die Industrie wahrscheinlich {iberwogen.
Dartiber hinaus kam der SEAC zu dem Schluss, dass die Beschrinkung keine
nennenswerten negativen wirtschaftlichen Auswirkungen auf die betroffenen
Lieferketten hétte, dass sie im Hinblick auf Preiserhohungen fiir die Verbraucher



erschwinglich wire und dass die Gefahr einer unerwiinschten Substitution durch
die Beschrinkung minimiert wiirde.

(19)Der SEAC stimmte mit den Schlussfolgerungen im Dossier nach Anhang XV und
mit dem RAC darin iiberein, dass ein Ubergangszeitraum von 12 Monaten
verniinftig und ausreichend erschien, um den in die Lieferketten eingebundenen
Akteuren die Einhaltung der Beschriankungen zu ermoglichen.

(20)Der SEAC sprach sich ferner dafiir aus, eine dynamische Verkniipfung mit der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 herzustellen, bei der kiinftige Anderungen der
Einstufung von Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der genannten Verordnung
aufgefiihrt sind, beriicksichtigt wiirden, da so schneller Vorteile fiir die
menschliche Gesundheit erzielt wiirden. In Bezug auf kiinftige Anderungen von
Anhang II oder IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 brachte der SEAC eine
leichte Priaferenz fiir eine statische Verkniipfung zum Ausdruck. Nach Auffassung
des SEAC konnte eine statische Verkniipfung zwar zu Verzdgerungen bei der
Erreichung des gesundheitlichen Nutzens der Beschrinkung fiihren, doch wiirde
sie eine ordnungsgemafie wissenschaftliche Priifung der
Konzentrationsgrenzwerte, die fiir die spezifische Verwendung der Stoffe in
Tatowierungsverfahren geeignet sind, sowie eine ordnungsgemifle Bewertung der
Verfiigbarkeit von Alternativen ermoglichen.

(21)Der SEAC stimmte mit dem RAC darin {iberein, dass es angemessen sei, die 19 in
kosmetischen Mitteln verbotenen Farbstoffe einer Beschrankung zu unterwerfen,
da nach den vorliegenden Informationen einige davon derzeit nicht fiir
Tatowierungszwecke verwendet wiirden und Alternativen zur Verfiigung stiinden.
In Bezug auf Pigment Blue 15: 3 und Pigment Green 7 wurde in der 6ffentlichen
Konsultation jedoch darauf hingewiesen, dass keine sichereren und technisch
machbaren Alternativen zur Abdeckung dieses Farbspektrums zur Verfligung
stiinden. Zu Pigment Green 7 wurde in den Stellungnahmen darauf hingewiesen,
dass es weitgehend durch das bromierte Pigment Green 36 ersetzt werde, obwohl
der RAC der Ansicht war, dass Pigment Green 36 keine weniger gefahrliche
Alternative sei. Angesichts der Zeit, die die Hersteller fiir die Neuformulierung der
Gemische benotigen, empfahl der SEAC daher eine auf 36 Monate befristete
Ausnahmeregelung fiir beide Pigmente. Darliber hinaus unterstiitzte der SEAC die
Ausnahme fiir bei Standardtemperatur und -druck gasformige Stoffe im Einklang
mit der Schlussfolgerung des RAC, es sei nicht zu erwarten, dass solche Gase in
Gemischen fiir Tatowierungszwecke gelost vorkdmen. Auf der Grundlage der
Informationen aus der 6ffentlichen Konsultation befiirwortete der SEAC auch den
Ausschluss von Formaldehyd von dieser Ausnahmeregelung.

(22)Der SEAC unterstiitzte die Aufnahme von Kennzeichnungsvorschriften und
empfahl die Angleichung der Kennzeichnungsvorschriften an die Anforderungen
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, um Doppelinformationen zu vermeiden.

(23)Das Forum wurde gemil3 Artikel 77 Absatz 4 Buchstabe h der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 zu der vorgeschlagenen Beschrankung angehort, und seine
Empfehlungen wurden beriicksichtigt.



(24)Am 11. Juni 2019 iibermittelte die Agentur die Stellungnahmen des RAC und des
SEAC (1 1) an die Kommission.

(25)Unter Beriicksichtigung des Dossiers nach Anhang XV und der Stellungnahmen
des RAC und des SEAC ist die Kommission der Auffassung, dass von bestimmten
Stoffen in Gemischen zur Verwendung fiir Tatowierungszwecke oberhalb
spezifischer Konzentrationsgrenzwerte ein unannehmbares Risiko fiir die
menschliche Gesundheit ausgeht. Die Kommission ist ebenfalls der Auffassung,
dass gegen dieses Risiko unionsweit vorgegangen werden muss.

(26)Die Kommission stimmt mit dem RAC und dem SEAC darin {iberein, dass ein
breites Spektrum gefahrlicher Stoffe, die fiir die Zwecke der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008, der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und der EntschlieBung des
Europarats ResAP (2008)1 ermittelt wurden, oberhalb bestimmter praktischer
Konzentrationsschwellen in Téatowierverfahren nicht verwendet werden sollte.
Dariiber hinaus sollte durch die Beschrinkung auch das Inverkehrbringen von
Gemischen zur Verwendung fiir Tdtowierungszwecke verboten werden, wenn sie
einen solchen Stoff oberhalb der festgelegten praktischen Konzentrationsschwelle
enthalten. Als Nebenanforderung sollten Lieferanten, die Gemische zur
Verwendung fiir Tatowierungszwecke innerhalb der im Rahmen der Beschriankung
zuldssigen Parameter in Verkehr bringen, verpflichtet werden, ausreichende
Informationen zur Verfiigung zu stellen, um die sichere Verwendung ihrer
Gemische zu fordern.

(27)Die Kommission stimmt mit dem RAC und dem SEAC darin iiberein, dass die
Beschriankung nicht fiir karzinogene und keimzellmutagene Stoffe gelten sollte,
deren harmonisierte Einstufung auf Wirkungen beruht, die nur nach Exposition
durch Inhalation eintreten. Dieselbe Analyse gilt fiir reproduktionstoxische Stoffe,
obwohl derzeit kein Stoff nur aufgrund der Exposition durch Inhalation als
reproduktionstoxisch eingestuft ist. Daher sollten reproduktionstoxische Stoffe,
deren harmonisierte Einstufung auf Wirkungen beruht, die nur nach Exposition
durch Inhalation eintreten, vom Anwendungsbereich der Beschrinkung
ausgenommen werden.

(28)Die Kommission stimmt mit dem RAC und dem SEAC darin iiberein, dass die
Beschriankung nicht fiir gasformige Stoffe auBer Formaldehyd gelten sollte, da
diese in fiir Tatowierungszwecke verwendeten Gemischen in diesem Zustand nicht
vorhanden sein diirften.

(29)Die Beschriankung sollte sich nicht nur auf Stoffe erstrecken, die derzeit in die
einschliagigen Gefahrenkategorien in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 eingestuft sind, sondern auch auf Stoffe, die kiinftig nach einer
Anderung dieses Teils, mit der die Einstufung eines Stoffes hinzugefiigt oder
gedndert wird, eine entsprechende Einstufung erhalten. Die Einstufung nach der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 beruht auf einer sorgfiltigen Bewertung der
Gefahreneigenschaften von Stoffen. Die Art und Weise, wie Gemische zu
Tatowierungszwecken eingesetzt werden, d. h. durch Einbringen in einen
Korperteil, liefert auch ausreichende Hinweise auf die potenzielle Exposition



gegeniiber diesen Stoffen. Zusammenfassend lésst sich feststellen, dass sowohl die
potenziellen Gefahren der Stoffe als auch die Art und Weise, wie Menschen ihnen
ausgesetzt sind, darauf schlieBen lassen, dass diese Stoffe ein allgemeines Risiko
fiir die menschliche Gesundheit darstellen, das nicht hinnehmbar ist und gegen das
im Einklang mit den Anforderungen in Titel VIII der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 mit dieser Beschrankung vorgegangen werden muss.

(30)Fiir Stoffe, die infolge einer kiinftigen Anderung von Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 spéter unter die Beschrinkung fallen, sollte die
Beschrinkung ab dem Geltungsbeginn der Einstufung in Anhang VI Teil 3 der
genannten Verordnung gelten. Der Geltungsbeginn liegt in der Regel 18 Monate
nach Aufnahme des Stoffes in Anhang VI der genannten Verordnung. Durch den
Zeitraum von 18 Monaten steht den Formulierern ausreichend Zeit zur Verfiigung,
um sicherere Alternativen zu finden; dies gilt besonders in Féllen, die sonst zu
einer unerwiinschten Substitution fiihren konnten. Es ist nicht notwendig, sich mit
der Verfiigbarkeit von Alternativen fiir Stoffe zu befassen, die in Zukunft
eingestuft werden, da die Notwendigkeit, ein hohes MalBl an Schutz fiir die
menschliche Gesundheit zu gewihrleisten, Vorrang vor Erwidgungen im
Zusammenhang mit der technischen und wirtschaftlichen Machbarkeit von
Alternativen fiir Stoffe hat, die in Tatowierfarben verwendet werden.

(31)Ebenso sollte die Beschrankung sich nicht nur auf Stoffe erstrecken, die derzeit
mit den mafgeblichen Bedingungen in Anhang II oder IV der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 aufgefiihrt sind, sondern auch auf Stoffe, die kiinftig nach einer
Anderung dieser Anhinge, mit der die Einstufung eines Stoffes hinzugefiigt oder
gedndert wird, mit einer dieser Bedingungen darin aufgefiihrt sind. Wirft der Stoff
Sicherheitsbedenken auf, die fiir eine Beschriankung in auf die Haut aufgetragenen
kosmetischen Mitteln ausreichend sind, muss er mindestens dieselben
Sicherheitsbedenken aufwerfen, wenn er in Gemischen vorhanden ist, die zu
Tatowierungszwecken eingesetzt und dabei durch die Haut in den menschlichen
Korper eingebracht werden. Es ist nicht notwendig, sich mit der Verfiigbarkeit von
Alternativen fiir Stoffe zu befassen, die kiinftig unter die Beschrinkung fallen, da
die Notwendigkeit des Schutzes der menschlichen Gesundheit Vorrang vor
Erwdgungen im Zusammenhang mit der technischen und wirtschaftlichen
Machbarkeit von Alternativen hat.

(32)Allerdings sollte fiir Stoffe, die kiinftig infolge einer Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 unter die Beschrinkung fallen, eine zusétzliche Frist nach
Inkrafttreten der jeweiligen Anderungen gewihrt werden, damit die Formulierer
Zeit haben, sich an die Folgen der nun geltenden Beschrinkung fiir den
betreffenden Stoff anzupassen oder eine sicherere Alternative dafiir zu finden.
Grund dafiir ist, dass die Bewertung, die erforderlich ist, bevor ein Stoff in
Anhang II oder Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 aufgefiihrt werden
kann, keine spezifische Priifung des Stoffs im Hinblick auf seine Wirkung in
Gemischen zulésst, die zur Verwendung fiir Tatowierungszwecke in Verkehr
gebracht werden. Der zusitzliche Zeitraum sollte 18 Monate nach Inkrafttreten der
entsprechenden Anderung von Anhang II oder IV der Verordnung (EG) Nr.



1223/2009 betragen.

(33)Der RAC empfahl einen reduzierten Konzentrationsgrenzwert von 0,01 % fiir
Stoffe, die in die Gefahrenklassen ,hautreizend®, ,,augenreizend®, ,hautdtzend*
oder ,schwer augenschdadigend“ eingestuft sind, da der von den
Dossiereinreichern vorgeschlagene Grenzwert von 0,1 % bei einem intradermal
verabreichten Gemisch keinen ausreichenden Schutz biete. In der SEAC-
Konsultation wurde hervorgehoben, dass bei einigen Sduren und Basen, die als
pH-Regler in Gemischen fiir Tatowierungszwecke verwendet werden, eine
Konzentration von 0,01 % oder weniger moglicherweise nicht ausreicht, um mit
diesen Stoffen den angestrebten Zweck, nimlich die Anpassung des pH-Werts des
Gemisches, zu erreichen. Sduren und Basen weisen aufgrund ihrer extremen pH-
Werte ihre reizenden oder dtzenden Eigenschaften auf. Die Reiz- oder Atzwirkung
eines Gemisches, das solche Sduren und Basen enthélt, hingt jedoch hauptséchlich
vom Gesamt-pH-Wert der Mischung selbst und weniger vom pH-Wert und der
Konzentration einzelner darin enthaltener Stoffe ab. Angesichts dieser Faktoren
sollte fiir Stoffe mit Reiz- oder Atzwirkung ein Konzentrationsgrenzwert von 0,1
% festgelegt werden, wenn diese als pH-Regulatoren verwendet werden.

(34)Derzeit sind die Kennzeichnungsvorschriften fiir Gemische, die zu
Tatowierungszwecken verwendet werden, nicht unionsweit harmonisiert.
Angesichts der Gesundheitsrisiken, die mit bestimmten Stoffen in Gemischen fiir
Téatowierungszwecke einhergehen, und der steigenden Zahl von Personen, die sich
taitowieren lassen oder Permanent Make-up in Anspruch nehmen, ist eine
Harmonisierung der Aufschriften auf den Packungen notwendig, um
sicherzustellen, dass die Beschriankung ordnungsgemdll umgesetzt wird, und so
Vertrauen zu einem unionsweiten Markt fiir sichere Produkte zu
Titowierungszwecken —aufzubauen, die unerlidssliche Uberwachung und
Durchsetzung durch die Behdrden zu ermdoglichen und die Fragmentierung des
Binnenmarktes zu bekdmpfen und zu verhindern.

(35)Die Kommission ist der Auffassung, dass ein Gemisch, das in der Union zur
Verwendung fiir Tatowierungszwecke in Verkehr gebracht wird, mit einer Liste
der Stoffe gekennzeichnet werden sollte, die wihrend des Formulierungsprozesses
hinzugefiigt wurden und in dem Gemisch zur Verwendung fiir
Tatowierungszwecke enthalten sind, um die ordnungsgemifle Umsetzung der
Beschrankung zu gewéhrleisten und eine direkte Riickverfolgbarkeit im Falle
gesundheitsschiadlicher Auswirkungen zu ermdglichen. Zum selben Zweck sollte
der Tatowierer der Person, die sich dem Verfahren unterzieht, Informationen
bereitstellen, die sich auf der Packung oder in der Gebrauchsanweisung finden.
Die Anforderung, eine vollstindige Liste der Bestandteile anzugeben, dient dazu,
einen moglichen Flickenteppich nationaler Vorschriften zu verhindern,
GroBenvorteile fir die Formulierer zu erzielen und die Vorteile der
Marktharmonisierung voll auszuschopfen. Dariiber hinaus ist die Bereitstellung
einer solchen vollstandigen Liste auch notwendig, um sicherzustellen, dass die
Beschriankung einer umfassenden Liste von Stoffen in der gesamten Union
praktisch durchsetzbar, kontrollierbar und wirksam ist. Die vorgeschlagene



gemeinsame Nomenklatur wird durch die Verwendung eines einheitlichen Namens
in allen Mitgliedstaaten eine Identifizierung der Stoffe ermdglichen. Verbraucher,
denen (etwa wegen Allergien) geraten wurde, bestimmte Stoffe zu meiden, konnen
dieses so leicht erkennen.

(36)Zur Ergidnzung der vollstindigen Liste der Bestandteile und etwaiger
Kennzeichnungsvorschriften geméll der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 stimmt
die Kommission dem RAC und dem SEAC in Bezug auf die anderen Angaben zu,
mit denen Gemische zur Verwendung fiir Tatowierungszwecke gekennzeichnet
werden sollten, insbesondere die eindeutige Chargennummer, der Hinweis auf das
Vorhandensein ~ von  Nickel und  Chrom (VI) sowie  weitere
Sicherheitsinformationen auf der Verpackung oder in der Gebrauchsanweisung.
Die Kommission ist auch der Auffassung, dass das Vorhandensein von Stoffen zur
Regulierung des pH-Wertes besonders angegeben werden sollte.

(37)Um Tatowierern die Einhaltung dieser Beschriankung zu erleichtern, sollten fiir
Tatowierungszwecke nur Mischungen verwendet werden, die mit dem Hinweis
,Gemisch zur Verwendung in Téatowierungen oder Permanent Make-up®
gekennzeichnet sind.

(38)Unter Beriicksichtigung des Dossiers nach Anhang XV, der Stellungnahmen des
RAC und des SEAC, der soziookonomischen Auswirkungen und der
Verfiigbarkeit von Alternativen kommt die Kommission zu dem Schluss, dass die
im Dossier nach Anhang XV vorgeschlagene Beschrinkung mit den
beschriebenen Anderungen die geeignetste unionsweite MaBnahme ist, um dem
festgestellten Risiko fiir die menschliche Gesundheit zu begegnen, ohne
Lieferanten, Tatowierer oder Verbraucher erheblich zu belasten.

(39)Den Interessentrdgern sollte ausreichend Zeit eingerdumt werden, um
angemessene MalBnahmen fiir die Einhaltung der neuen Beschrinkung zu
ergreifen. Die Kommission ist der Auffassung, dass ein Zeitraum von 12 Monaten
ausreicht, damit die Laboratorien die Analysemethoden, die von den
Mitgliedstaaten und anderen Interessentriigern zur Uberpriifung der Einhaltung der
Beschriankung entwickelt wurden oder derzeit entwickelt werden, festlegen und
die erforderlichen Erfahrungen mit ihnen sammeln konnen.

(40)Die Kommission stimmt der Empfehlung des SEAC zu, dass fiir Pigment Blue
15:3 und Pigment Green 7 ein ldngerer Zeitraum eingerdumt werden sollte, da es
keine sichereren und technisch angemessenen Alternativen gibt und die Hersteller
Zeit benétigen, um ihre Gemische umzuformulieren. Die Kommission ist der
Auffassung, dass 24 Monate ausreichen, um sicherere Alternativen zu finden und
Gemische, die zur Verwendung fiir Tatowierungszwecke in Verkehr gebracht
werden und diese Pigmente enthalten, vom Markt zu nehmen.

(41)Gemische, die zur Verwendung fiir Tatowierungszwecke in Verkehr gebracht
werden, werden aus verschiedenen Griinden, darunter sowohl &dsthetische als auch
medizinische Griinde, eingesetzt. Solche Gemische konnen unter die Verordnung

(EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates (12) fallen. Wenn sie



ausschlieBlich fiir medizinische Zwecke im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745
in Verkehr gebracht oder verwendet werden, sollte die mit der vorliegenden
Verordnung festgelegte Beschrinkung nicht fiir sie gelten. Um einen kohérenten
Regulierungsansatz zwischen den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EG) Nr.
1907/2006 sicherzustellen und ein hohes MaBl an Schutz fiir die menschliche
Gesundheit zu gewihrleisten, sollten die in beiden Verordnungen festgelegten
spezifischen Verpflichtungen und Anforderungen kumulativ gelten, wenn solche
Gemische sowohl zu medizinischen als auch zu nichtmedizinischen Zwecken in
Verkehr gebracht werden konnen.

(42)Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(43)Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaBnahmen entsprechen der

Stellungnahme des gemil3 Artikel 133 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird gemd3 dem Anhang der
vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt
der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt
unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
Briissel, den 14. Dezember 2020
Fiir die
Kommission
Die Prdisidentin

Ursula VON DER
LEYEN
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ANHANG
Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird wie folgt gedndert:
1. Folgender Eintrag wird hinzugefiigt:

. 75. 1.Diirfen nicht in  Gemischen zuf
Stoffe, auf die mindestens einer der Verwendung fiir Tatowierungszwecke in
folgenden Punkte zutriftt: Verkehr gebracht werden, und Gemische,

. . die solche Stoffe enthalten, diirfen nach
a)Stoffe mit einer der folgenden dem 4. Januar 2022  nicht fiid

Einstufungen in Anhang VI Teil 3 Titow
dtowierungszwecke verwendet werden,
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008: wenn der fragliche Stoff oder dig
—karzinogener Stoff der Kategoriel fraglichen  Stoffe unter folgenden
1A, 1B oder 2 oderl Umstdnden vorhanden sind:

kelmzell.mutagener Stoffe  den a)bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 deq
Ka%tegorle 1A, IB oder 2, aber Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als
keine solchen Stoffe, deren| Karzi Stoffe der Kat e 1A

St “h auf Wirkuneen arzinogene Stoffe der Kategorie 1A,
El?stu ung s 8 1B oder 2 oder als keimzellmutageng
griindet, die nur nach Exposition Stoffe der Kategorie 1A, 1B oder 2




durch Inhalation auftreten.

—reproduktionstoxischer Stoff der
Kategorie 1A, 1B oder 2, aber
keine solchen Stoffe, deren)|
Einstufung sich auf Wirkungen|
griindet, die nur nach Exposition
durch Inhalation auftreten

—hautsensibilisierender Stoff deq
Kategorie 1, 1A oder 1B

—hautétzender Stoff der Kategorie
I, 1A, 1B oder 1C oder
hautreizender Stoff der Kategorig
2

—schwer augenschadigender Stoff

der Kategorie 1 oder
augenreizender Stoff der
Kategorie 2

b)Stoffe, die in Anhang II der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des

Rates (>l< 1) aufgefiihrt sind

c)in Anhang IV der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 aufgefiihrte Stoffe,
fiir die in der Tabelle im genannten
Anhang in mindestens einer der
Spalten g, h und i eine Bedingung
angegeben ist

d)Stoffe, die in Anlage 13 dieses
Anhangs aufgefiihrt sind.

Die Nebenanforderungen in Spalte 2
Absdtze 7 und 8 dieses Eintrags gelten
fur alle Gemische, die zu
Tatowierungszwecken verwendet
werden, unabhédngig davon, ob sie
einen Stoff enthalten, der unter die
Buchstaben a bis d dieser Spalte des
vorliegenden Eintrags fallt.

eingestuft sind, wenn die Konzentration
des Stoffs im Gemisch mindestens
0,00005 Gewichtsprozent betrigt;

b)bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 alg
reproduktionstoxische ~ Stoffe  deq
Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuff
sind, wenn die Konzentration des Stoffs
im  Gemisch  mindestens 0,001
Gewichtsprozent betrégt;

c)bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 deq
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als
hautsensibilisierend der Kategorie 1, 1A
oder 1B eingestuft sind, wenn dig
Konzentration des Stoffs im Gemisch
mindestens 0,001  Gewichtsprozent
betrigt;

d)bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 deq
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 alg
hautitzende Stoffe der Kategorie 1A,
1B oder 1C, als hautreizende Stoffe der
Kategorie 2, als schwer
augenschidigende Stoffe der Kategorig
1 oder als augenreizende Stoffe deq
Kategorie 2 eingestuft sind, wenn dig
Konzentration des Stoffs im Gemisch

)bei einer Verwendung ausschlieBlich|
als pH-Regulator mindestens 0,1
Gewichtsprozent und

i1)in allen anderen Fillen mindestens
0,01 Gewichtsprozent betrigt;

e)bei Stoffen, die in Anhang II deq

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 (" 1)
aufgefiihrt sind, wenn dig)
Konzentration des Stoffs im Gemisch
mindestens 0,00005 Gewichtsprozent
betrigt;

f)bei Stoffen, fiir die in der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 Anhang IV Spalte g
(Art des Mittels, Korperteile) der
Tabelle mindestens eine der folgenden|
Bedingungen angegeben ist:




1),abzuspiilende Mittel",

i1),Nicht in Mitteln verwenden, die auf
Schleimhdute aufgetragen werden®,

iii),Nicht in Augenmitteln verwenden®,
wenn die Konzentration des Stoffs
im Gemisch mindestens 0,00005
Gewichtsprozent betragt;

g)bei Stoffen, fiir die in der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 Anhang IV Spalte
h  (Hochstkonzentration in  deq
gebrauchsfertigen Zubereitung) oder
Spalte i (Sonstige) der Tabelle eing
Bedingung angegeben ist, wenn der
Stoff in einer Konzentration oder auf
eine sonstige Weise im Gemisch|
vorhanden ist, die nicht der in der
betreffenden  Spalte  angegebenen)
Bedingung entspricht;

h)bei Stoffen, die in der Anlage 13 dieses|
Anhangs aufgefiihrt sind, wenn der
Stoff im Gemisch in mindestens der
Konzentration vorhanden ist, die in der
genannten Anlage fiir diesen Stoff als
Grenzwert festgelegt ist.

2.Fir die Zwecke dieses Eintrags bedeutet
die Verwendung eines Gemisches ,fiif
Téatowierungszwecke® das Injizieren oder]
Einbringen des Gemisches in die Haut,
die Schleimhaut oder den Augapfel eines
Menschen mittels eines beliebigen|
Verfahrens (einschlieSlich Verfahren, dig
gemeinhin  als  Permanent-Make-up,
kosmetisches Tédtowieren, Mikroblading
und  Mikropigmentierung  bezeichnef]
werden), mit dem Ziel, eine Markierung]
oder ein Motiv auf dem Korper deq
Person zu erzeugen.

3. Treffen auf einen in Anlage 13 nichf
aufgefiihrten Stoff mehrere der in Absatz
1 Buchstaben a bis g genannten Punkte)
zu, gilt flir diesen Stoff der strengste]
Konzentrationsgrenzwert, der unter den|
betreffenden Buchstaben festgelegt ist.




Trifft auf einen in Anlage 13 aufgefiihrten|
Stoff auch mindestens einer der in Absat7
1 Buchstaben a bis g genannten Punkte)
zu, gilt flir diesen Stoff der in Absatz 1
Buchstabe h festgelegte
Konzentrationsgrenzwert.

4.Abweichend davon gilt Absatz 1 bis zum
4. Januar 2023 nicht fiir folgende Stoffe:

a)Pigment Blue 15:3 (CI 74160, EC-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.Wird Anhang VI Teil 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 nach dem 4. Januar
2021 durch Einstufung oder]
Neueinstufung eines Stoffs so geédndert,
dass der Stoff damit unter Absatz 1
Buchstabe a, b, ¢ oder d dieses Eintrags
fallt oder er unter einen anderen dieser
Buchstaben fillt als vorher, und liegt der
Geltungsbeginn dieser ersten Einstufung
oder Neueinstufung nach dem je nach|
Lage des Falls in Absatz 1 oder Absatz 4
dieses Eintrags genannten Datum, wird]
diese Anderung fiir die Zwecke der
Anwendung dieses Eintrags auf den
betreffenden Stoff so behandelt, als wiirde
sie am Geltungsbeginn der Ersteinstufung
oder der Neueinstufung wirksam.

6.Wird Anhang II oder Anhang IV deq
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 nach
dem 4. Januar 2021 durch Aufnahmg
eines Stoffs oder durch Anderung des
Eintrags zum betreffenden Stoff so
gedndert, dass der Stoff unter Absatz 1
Buchstabe e, f oder g dieses Eintrags fall{
oder er dann unter einen anderen dieser]
Buchstaben fallt als vorher, und wird die
Anderung nach dem je nach Lage des
Falls in Absatz 1 oder Absatz 4 dieses
Eintrags genannten Datum wirksam, wird
diese Anderung fiir die Zwecke der
Anwendung dieses FEintrags auf den




betreffenden Stoff so behandelt, als wiirdg
siec 18 Monate nach Inkrafttreten des
Rechtsakts wirksam, durch den di
Anderung vorgenommen wurde.

7.Lieferanten, die ein Gemisch zur
Verwendung fiir Tatowierungszwecke in|
Verkehr bringen, stellen sicher, dass es
nach dem 4. Januar 2022 mit einen
Kennzeichnung versehen ist, die folgend¢]
Informationen enthélt:

a)die Angabe ,Gemisch zur Verwendung
in  Tdtowierungen oder Permanent-
Make-up*;

b)eine Referenznummer zur eindeutigen
Identifizierung der Charge;

c)das  Verzeichnis der Bestandteile
entsprechend der im Glossar der
gemeinsamen  Bezeichnungen  von
Bestandteilen nach Artikel 33 der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
eingefiihrten Nomenklatur oder, falls
keine gemeinsame
Bestandteilsbezeichnung vorhanden ist,
die TUPAC-Bezeichnung. Falls keing
gemeinsame  Bestandteilsbezeichnung
und keine IUPAC-Bezeichnung
vorhanden ist, die CAS- und EG-
Nummer. Die Bestandteile sind in
absteigender Reihenfolge nach Gewicht
oder Volumen der Bestandteile zum
Zeitpunkt der Formulierung
aufzufithren. ,Bestandteil® bezeichnet
jeden  Stoff, der wihrend der
Formulierung hinzugefiigt wurde und in
dem Gemisch zur Verwendung fiiy
Tatowierungszwecke vorhanden ist.
Verunreinigungen gelten nicht als
Bestandteile. Muss die Bezeichnung
eines als Bestandteil im Sinne dieses
Eintrags verwendeten Stoffs nach der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bereits
auf dem Etikett angegeben werden,
muss dieser Bestandteil nicht geméal3 der




vorliegenden Verordnung ausgewiesen
werden;

d)den  zusitzlichen Hinweis ,,pHA
Regulator* fiir Stoffe, auf die Absatz 1
Buchstabe d Ziffer 1 zutrifft;

e)den Hinweis ,Enthélt Nickel. Kann|
allergische Reaktionen hervorrufen.®,
wenn das Gemisch Nickel unterhalb des
Konzentrationsgrenzwertes nach
Anlage 13 enthalt;

f)den Hinweis ,Enthdlt Chrom (VI). Kann|
allergische Reaktionen hervorrufen.®,
wenn das Gemisch Chrom (VI)
unterhalb des
Konzentrationsgrenzwertes nach Anlage
13 enthalt;

g)Sicherheitshinweise fiir digj
Verwendung, soweit sie nicht bereits
nach der Verordnung (EG) Nr
1272/2008 auf dem Etikett angegeben
werden miissen.

Die Informationen miissen deutlich|
sichtbar, gut lesbar und dauerhaft
angebracht sein.

Die Informationen miissen in den|
Amtssprachen der Mitgliedstaaten, in|
denen das Gemisch in Verkehr gebrach]
wird, verfasst sein, sofern dig
betroffenen Mitgliedstaaten nicht etwas
anderes bestimmen.

Falls dies aufgrund der GroBe deq
Verpackung erforderlich ist, sind die in|
Unterabsatz 1 aufler Buchstabe 4
genannten Angaben stattdessen in dig
Gebrauchsanweisung aufzunehmen.

Vor der Verwendung eines Gemisches|
zu Tatowierungszwecken hat dig
Person, die das Gemisch verwendet, der
Person, die sich dem Verfahren
unterzieht, die gemdll diesem Absatz
auf der Verpackung oder in deq
Gebrauchsanweisung vermerkten|




Informationen zur Verfiigung zu stellen.

8.Gemische, die nicht die Angabeg
,Gemisch zur Verwendung n
Tatowierungen oder Permanent-Make-up*
tragen, diirfen nicht zu

Téatowierungszwecken verwendet werden.

0.Dieser Eintrag gilt nicht fiir Stoffe, die bef
einer Temperatur von 20 °C und einem|
Druck von 101,3 kPa gasformig sind oder
bei einer Temperatur von 50 °C einen
Dampfdruck tiber 300 kPa erzeugen, mif
Ausnahme von Formaldehyd (CAS-Nr.
50-00-0, EG-Nr. 200-001-8).

10.Dieser Eintrag gilt nicht fiir dag
Inverkehrbringen eines Gemisches zur
Verwendung fiir Tétowierungszwecke

oder fiir die Verwendung eines
Gemisches fiir Tatowierungszwecke,
wenn es ausschlieBlich als
Medizinprodukt oder Zubehor eines
Medizinprodukts im  Sinne  deq
Verordnung (EU) 2017/745 in Verkeh
gebracht oder  ausschlieflich als
Medizinprodukt oder Zubehor eines
Medizinprodukts im selben Sinng
verwendet wird. Wenn das Gemisch

moglicherweise nicht ausschlieBlich als
Medizinprodukt oder Zubehor eines
Medizinprodukts in Verkehr gebracht
oder verwendet wird, gelten die
Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 und die der vorliegenden

Verordnung kumulativ.

2. Die folgende Anlage 13 wird angefiigt:

wAnlage 13

Eintrag 75 — Verzeichnis der Stoffe mit spezifischen Konzentrationsgrenzwerten:

Bezeichnung des Stoffs EG- CAS-Nr. |K0nzentrati0nsgrenzwert
Nr. (nach Gewicht)
Quecksilber 231-  [7439-97-6 0,00005 %
106-7
Nickel 231-  [7440-02-0 0,0005 %




111-4

Metallorganisches Zinn 231- [7440-31-5 0,00005 %
141-8

Antimon 231- [7440-36-0 0,00005 %
146-5

Arsen 231-  [7440-38-2 0,00005 %
148-6

Barium (**) 231- [7440-39-3 0,05 %
149-1

Cadmium 231- [7440-43-9 0,00005 %
152-8

Chromi 231- [7440-47-3 0,00005 %
157-5

Kobalt 231- [7440-48-4 0,00005 %
158-0

Kupfer (**) 231-  [7440-50-8 0,025 %
159-6

7ink (**) 231- [7440-66-6 0,2 %
175-3

Blei 231- [7439-92-1 0,00007 %
100-4

Selen 231-  [7782-49-2 0,0002 %
057-4

Benzo[a]pyren 200- |50-32-8, 0,0000005 %
028-5 [63466-71-7

Polyzyklische aromatische 0,00005 %

Kohlenwasserstoffe (PAK), Einzelkonzentrationen)

die in Anhang VI Teil 3 der

Verordnung (EG) Nr.

1272/2008 als karzinogene

oder keimzellmutagene Stoffe

der Kategorie 1A, 1B oder 2

eingestuft sind

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

- Anisidin (**) 201-  90-04-0 0,0005 %
063-1
202- [95-53-4 0,0005 %

o-Toluidin (")




429-0

3,3"-Dichlorbenzidin () [0 P1-94-1 0,0005 %
109-0
4-Methyl-m- 202- [95-80-7 0,0005 %
phenylendiamin (**) 153-1
4-Chloroanilin (**) 203- |106-47-8 0,0005 %
401-0
5-Nitro-o-toluidin (**) 202-  99-35-8 0,0005 %
765-8
3,3°-Dimethoxybenzidin () P04 [119-90-4 0,0005 %
355-4
4 4>_Bi-o-Toluidin (**) 204-  119-93-7 0,0005 %
358-0
4 4°_Thiodianilin (**) 205-  139-65-1 0,0005 %
370-9
1-Chlor-o-toluidin (**) 02 195-63-2 0,0005 %
441-6
D-Naphthylamin (**) 202- [91-59-8 0,0005 %
080-4
Anilin (**) 200- 62-53-3 0,0005 %
539-3
Benzidin (**) 202- 192-87-5 0,0005 %
199-1
b-Toluidin (**) 203- 106-49-0 0,0005 %
403-1
2-Methyl-p- 202- [95-70-5 0,0005 %
phenylendiamin (**) 142-1
4- Aminobiphenyl (**) 202-  192-67-1 0,0005 %
177-1
1-0-Tolylazo-o-toluidin (**) 02-  P7-56-3 0,0005 %
591-2
1-Methoxy-m- 210- |615-05-4 0,0005 %
LR 406-1
phenylendiamin ()
44> Methylendianilin () [92- |101-77-9 0,0005 %
074-4
4.4'-Methylendi-o- 212- [838-88-0 0,0005 %




toluidin ()

658-8

6-Methoxy-m-toluidin (**) 204-  (120-71-8 0,0005 %
419-1

4.4’-Methylen-bis-[2- 202- [101-14-4 0,0005 %

chloranilin] (**) P18-9

4 4°-Oxydianilin (**) 202- [101-80-4 0,0005 %
077-0

2,4,5-Trimethylanilin (**) 205-  (137-17-7 0,0005 %
282-0

4-Aminoazobenzol (**) 200~ 160-09-3 0,0005 %
453-6

b-Phenylendiamin (**) 203- [106-50-3 0,0005 %
404-7

Sulfanilsiure (**) 204- [121-57-3 0,0005 %
482-5

4- Amino-3-fluorphenol (**) A02-  599-95-1 0,0005 %
230-0

2,6-Xylidin 201- [87-62-7 0,0005 %
758-7

6-Amino-2-ethoxynaphthalin 293733-21-8 [0,0005 %

2,4-Xylidin 202- [95-68-1 0,0005 %
440-0

Pigment Red 7 (PR7)/CI 229- 16471-51-8 0,1 %

12420 315-3

Pigment Red 9 (PR9)/CI 229- [6410-38-4 0,1 %

12460 104-6

Pigment Red 15 (PR15)/CI  [229- [6410-39-5 0,1 %

12465 105-1

Pigment Red 210 (PR210)/CI|612- 61932-63-6 (0,1 %

12477 766-9

Pigment Orange 74 (PO74) 85776-14-3 0,1 %

Pigment Yellow 65 229- 16528-34-3 0,1 %

(PY65)/CI 11740 419-9

Pigment Yellow 74 228- 16358-31-2 0,1 %

(PY74)/CI 11741 768-4

Pigment Red 12 (PR12)/CI [229- |6410-32-8 0,1 %




12385 102-5

Pigment Red 14 (PR14)/CI  [229- [6471-50-7 0,1 %
12380 314-8

Pigment Red 17 (PR17)/CI  [229- 6655-84-1 0,1 %
12390 681-4

Pigment Red 112 (PR112)/CI 229-  [6535-46-2 0,1 %
12370 440-3

Pigment Yellow 14 226- [5468-75-7 0,1 %
(PY14)/CI 21095 789-3

Pigment Yellow 55 226- 16358-37-8 0,1 %
(PY55)/CI 21096 789-3

Pigment Red 2 (PR2)/CI 227-  [6041-94-7 0,1 %
12310 030-1

Pigment Red 22 (PR22)/CI  [229- [6448-95-9 0,1 %
12315 245-3

Pigment Red 146 (PR146)/CI[226- [5280-68-2 0,1 %
12485 103-2

Pigment Red 269 (PR269)/C1|268- 67990-05-0 0,1 %
12466 028-8

Pigment Orangel6 (PO16)/CI229- 6505-28-8 0,1 %
21160 388-1

Pigment Yellow 1 (PY1)/CI [219- [2512-29-0 0,1 %
11680 730-8

Pigment Yellow 12 228- 16358-85-6 0,1 %
(PY12)/CI 21090 787-8

Pigment Yellow 87 239- |15110-84-6, 10,1 %
(PY87)/CI 21107:1 160-3 (14110-84-6

Pigment Yellow 97 235- [12225-18-2 0,1 %
(PY97)/CI 11767 427-3

Pigment Orange 13 222-  3520-72-7 0,1 %
(PO13)/CI 21110 530-3

Pigment Orange 34 239-  [15793-73-4 0,1 %
(PO34)/CI 21115 898-6

Pigment Yellow 83 226- [5567-15-7 0,1 %
(PY83)/CI 21108 039-8

Solvent Red 1 (SR1)/CI 214- [1229-55-6 0,1 %
12150 068-9




455-7

Acid Orange 24 (AO24)/CI [215- [1320-07-6 0,1 %

20170 296-9

Solvent Red 23 (SR23)/CI  |201- [85-86-9 0,1 %

26100 638-4

Acid Red 73 (AR73)/CI 226- [5413-75-2 0,1 %

27290 502-1

Disperse Yellow 3/CI 11855 [220- [2832-40-8 0,1 %
600-8

Acid Green 16 603- [12768-78-4 10,1 %
214-8

Acid Red 26 223- B761-53-3 0,1 %
178-3

Acid Violet 17 223- |@129-84-4 0,1 %
942-6

Basic Red 1 213- [989-38-8 0,1 %
584-9

Disperse Blue 106 602- [12223-01-7 0,1 %
285-2

Disperse Blue 124 612- 61951-51-7 0,1 %
788-9

Disperse Blue 35 602- [12222-75-2 10,1 %
260-6

Disperse Orange 37 602- [12223-33-5 0,1 %
312-8

Disperse Red 1 220- [2872-52-8 0,1 %
704-3

Disperse Red 17 221- [3179-89-3 0,1 %
665-5

Disperse Yellow 9 228- [6373-73-5 0,1 %
019-4

Pigment Violet 3 603- [1325-82-2 0,1 %
635-7

Pigment Violet 39 264- [64070-98-0 0,1 %
654-0

Solvent Yellow 2 200- [60-11-7 0,1 %

(19




(*1) Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. November
2009 iiber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59).*

**) Léslich. $+Chrom VI.
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