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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1531
ze dne 15. z4fi 2022,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009, pokud jde o pouZivini
nékterych litek klasifikovanych jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
v kosmetickych pfipravcich, a kterym se uvedené nafizeni opravuje

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich (), a zejména na ¢l. 15 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 ¢tvrty pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 (3 stanovi harmonizovanou klasifikaci ldtek jako latek
karcinogennich, mutagennich nebo toxickych pro reprodukei (dale jen ,CMR®) na zdkladé védeckého posouzeni
Vyboru pro posuzovéni rizik Evropské agentury pro chemické latky. Litky jsou klasifikovany jako litky CMR
kategorie 1 A, litky CMR kategorie 1B nebo litky CMR kategorie 2 v zdvislosti na drovni dikazi o jejich
vlastnostech CMR.

(2)  Clanek 15 nafizeni (ES) & 1223/2009 zakazuje pouZivat v kosmetickych piipravcich litky klasifikované podle
piilohy VI ¢asti 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako litky CMR kategorie 1 A, kategorie 1B nebo kategorie 2. Latka
CMR vsak mtize byt v kosmetickych pfipravcich pouzita, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 15 odst. 1
druhé vété nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 nebo v ¢l. 15 odst. 2 druhém pododstavci uvedeného natizeni.

(3) V zdgjmu jednotného provadéni zdkazu litek CMR v rdmci vnitiniho trhu, zajisténi pravni jistoty zejména pro
hospodatské subjekty a piislusné vnitrostatni organy, jakoZz i zajisténi vysoké drovné ochrany lidského zdravi by
viechny litky CMR mély byt zafazeny na seznam zakdzanych latek v pifloze II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a v piislusnych ptipadech vytiaty ze seznamu latek podléhajicich omezeni nebo povolenych litek v piilohadch III az
VI uvedeného nafizeni. Pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 15 odst. 1 druhé vété nafizeni (ES)
¢. 12232009 nebo v ¢l. 15 odst. 2 druhém pododstavci uvedeného nafizeni, seznamy ldtek podléhajicich omezeni
nebo povolenych latek v prilohdch IIl az VI uvedeného nafizeni by mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

(4)  Toto nafizeni se vztahuje na latky klasifikované jako latky CMR kategorie 1 A, kategorie 1B nebo kategorie 2 podle
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/849 (), které se pouzije ode dne 17. prosince 2022.

() Uf. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovani a balenf litek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/849 ze dne 11. bfezna 2021, kterym se pro tdcely pfizptsobeni technickému
a védeckému pokroku méni ¢dst 3 piilohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési (UF. vést. L 188, 28.5.2021, 5. 27).
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Pokud jde o litku ,methyl-2-hydroxybenzodt* (¢. CAS 119-36-8), s ndzvem ,methylsalicylit* podle Mezindrodni
nomenklatury kosmetickych piisad (INCI), kterd byla klasifikovdna jako litka CMR kategorie 2 (toxickd pro
reprodukci), byla dne 25. kvétna 2021 podina zddost o pouziti ¢l. 15 odst. 1 druhé véty nafizeni (ES)
¢.1223/2009, pokud jde o pouziti této litky jako vonné p¥isady v raznych kosmetickych ptipravcich.

Methylsalicylat se pouziva jako vonna pfisada, aromatickd ptisada a prostiedek pro zklidnéni pokozky v riiznych
kosmetickych piipravcich a v soucasné dobé neni v ptilohdch nafizeni (ES) €. 1223/2009 uveden.

V souladu s ¢l. 15 odst. 1 druhou vétou nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 maze byt ltka klasifikovand jako latka CMR
kategorie 2 pouzita v kosmetickych piipravcich, byla-li zhodnocena Védeckym vyborem pro bezpecnost
spotiebitele (dile jen ,VVBS®) a shleddna jako bezpe¢nd pro pouziti v takovych ptipravcich.

VVBS dospél ve svém stanovisku ze dne 26.-27. Hjna 2021 (*) k zdvéru, Ze methylsalicylat lze jako pfisadu
v kosmetickych ptipravcich povazovat za bezpecny az do maximélnich koncentraci stanovenych zadatelem.
S ohledem na klasifikaci methylsalicyldtu jako litky CMR kategorie 2 a na stanovisko VVBS v kone¢ném znéni by
methylsalicyldt mél byt doplnén na seznam latek podléhajicich omezeni v kosmetickych pipravcich v piiloze IIT
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Pokud jde o vSechny ostatni latky jiné nez methylsalicyldt, které byly nafizenim v pfenesené pravomoci (EU)
2021/849 klasifikovany jako litky CMR podle nafizeni (ES) ¢. 12722008, nebyla pfedlozena Zzddnd Zadost
o vyjime¢né pouziti v kosmetickych piipravcich. Latky CMR, které jesté nejsou uvedeny na seznamu v piiloze II
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, by proto mély byt zafazeny na seznam ldtek zakdzanych v kosmetickych p¥ipravcich
v uvedené piiloze.

(10) Latka natrium-N-(hydroxymethyl)glycindt (¢. CAS 70161-44-3) byla nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU)

2020/1182 () klasifikovdna jako karcinogenni ldtka kategorie 1B a mutagenni ldtka kategorie 2. Z pozndmek 8 a 9
k této klasifikaci vyplyvd, Ze se pouzije pouze tehdy, nelze-li prokdzat, Ze maximalni teoretickd koncentrace
uvolnitelného formaldehydu bez ohledu na zdroj je ve smési, jak je uvddéna na trh, nizsf nez 0,1 %. V nafizeni
Komise (EU) 2021/1902 () byl na seznam zakdzanych ldtek v pfiloze II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 omylem
doplnén ,natrium-N-(hydroxymethyl)glycindt“ jako polozka 1669, pfestoZe jiz byl uveden v polozce 51 ptilohy
V uvedeného nafizeni pod chemickym nazvem/INN ,(hydroxymethyl)aminoacetat sodny“ jako konzervaéni piisada
povolend v kosmetickych piipravcich za uréitych podminek. Litka by neméla byt uvedena jak v pfiloze II, tak
v piiloze V nafizeni (ES) €. 1223/2009, a polozka 1669 by proto méla byt v p¥iloze Il uvedeného nafizeni zrusena.

(11) Dodate¢nd podminka, kterd byla do sloupce h polozky 51 ptilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 zavedena nafizenim

(EU) 2021/1902 a kterd se tykd maximalni teoretické koncentrace formaldehydu, byla chybné formulovdna mirné
odlisné nez podminka stanovend v pozndmkach 8 a 9 klasifikace CMR pro ,natrium-N-(hydroxymethyl)glycinat“.
Aby byl zdkaz této latky v kosmetickych piipravcich na zdkladé klasifikace CMR spravné zohlednén, mélo by byt
znéni podminek sladéno a polozka 51 by méla byt odpovidajicim zptisobem upravena.

(12) Polozka 51 ptilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 obsahuje rovnéz chybu ve sloupci b, pokud jde o chemicky nazev

latky. Spravny ndzev latky je ,natrium-N-(hydroxymethyl)glycinat“ jak je uveden v nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2020/1182.

VVBS (Védecky vybor pro bezpetnost spotiebitele), stanovisko k methylsalicyldtu (methyl-2-hydroxybenzodtu), predbézné znéni ze
dne 24.-25. ¢ervna, kone¢né znéni ze dne 26.-27. fijna 2021, SCCS[1633/21.

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1182 ze dne 19. kvétna 2020, kterym se pro ucely pFizptisobeni technickému
a védeckému pokroku méni ¢dst 3 piflohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 o klasifikaci, oznac¢ovdni
a baleni latek a smés{ (UF. vést. L 261, 11.8.2020, s. 2).

Natizeni Komise (EU) 2021/1902 ze dne 29. fjna 2021, kterym se méni piilohy II, Il a V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 12232009, pokud jde o pouzivani nékterych latek klasifikovanych jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
v kosmetickych pfipravcich (Uf. vést. L 387, 3.11.2021, s. 120).
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(13) Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno a opraveno.

(14) Zmény nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, které vychdzeji z klasifikace pfislusnych latek jako latek CMR podle nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2021/849, by se mély pouzit od téhoZ data jako uvedené klasifikace.

(15) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

PE{lohy II a IIl nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s p¥ilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Prilohy II a V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se opravuji v souladu s p¥flohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 1 se pouzije ode dne 17. prosince 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 15. z4#{ 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Prilohy I a IIl nafizeni (ES) €. 1223/2009 se méni takto:

1) v piiloze II se doplituji nové polozky, které znéji:

Referen¢ni ¢islo

Identifikace latky

Chemicky nézev/INN Cislo CAS Cislo ES

a b c d
,1681 tetrafluorethylen 116-14-3 204-126-9
1682 6,6"-di-terc-butyl-2,2’-methylendi-p-kresol; [DBMC] 119-47-1 204-327-1
1683 (5-chlor-2-methoxy-4-methyl-3-pyridyl)(4,5,6-trimethoxy-o-tolyl)methanon; pyriofenon 688046-61-9 692-456-8
1684 (RS)-1-{1-ethyl-4-[4-mesyl-3-(2-methoxyethoxy)-o-toluoyl]pyrazol-5-yloxylethyl-methyl-karbonat; tolpyralat 1101132-67-5 701-225-3
1685 azamethifos (ISO); S-[(6-chlor-2-oxooxazolo[4,5-b]pyridin-3(2H)-yl)methyl] O,0-dimethyl-thiofosfat 35575-96-3 252-626-0
1686 3-methylpyrazol 1453-58-3 215-925-7
1687 N-methoxy-N-[1-methyl-2-(2,4,6-trichlorfenyl)-ethyl]-3-(difluormethyl)-1-methylpyrazol-4-karboxamid; 1228284-64-7 817-852-1

pydiflumetofen

1688 N-{2-[[1,1"-bi(cyklopropyl)]-2-yl]fenyl}-3-(difluormethyl)-1-methyl-1H-pyrazol-4-karboxamid; sedaxan 874967-67-6 688-331-2
1689 4-methylpentan-2-on; isobutylmethylketon (MIBK) 108-10-1 203-550-1
1690 dimethomorf (ISO); (E,Z)-4-(3-(4-chlorfenyl)-3-(3,4-dimethoxyfenyl)akryloyl)morfolin 110488-70-5 404-200-2
1691 imazamox (ISO); (RS)-2-(4-isopropyl-4-methyl-5-oxo-2-imidazolin-2-yl)-5-methoxymethylnikotinova kyselina 114311-32-9 601-305-7
1692 thiamethoxam (ISO); 3-(2-chlor-thiazol-5-ylmethyl)-5-methyl[1,3,5]oxadiazinan-4-yliden-N-nitroamin 153719-23-4 428-650-4
1693 tritikonazol (ISO); (RS)-(E)-5-(4-chlorbenzyliden)-2,2-dimethyl-1-(1H-1,2,4-triazol-1-methyl)cyklopentanol 138182-18-0 —
1694 desmedifam (ISO); ethyl-[(3-fenylkarbamoyl)oxy]fenylkarbamdt 13684-56-5 237-198-5¢
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2) v ptiloze III se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

Identifikace latky Omezen{
, I Znén{
Refer- Nézev Nejvyssi ,
enéni v seznamu koncentrace podmvlp§k
Eslo Chemicky ndzev/INN piisad podle Cislo CAS Cislo ES Druh vyrobku, ¢dsti téla v piipravku Jiné pouzmv ;
spolecné piipraveném a upozornent
nomenklatury k pouziti
a b c d e f g h i
2324 methyl- Methyl 119-36-8 204-317-7 |a) Piipravky nakdzi, které se neoplachuji (s vyjim-|a) 0,06 % Nepouzivat
2-hydroxybenzodt | Salicylate kou obli¢ejového make-upu, sprejovych/aero- v pipravcich pro
solovych télovych mlék, deodorantii a hydroal- déti do 6 let,
koholickych vonnych ldtek), a piipravky na s vyjimkou k)
vlasy, které se neoplachuji (s vyjimkou sprejo- ,Zubni pasty*“.”
vych/aerosolovych piipravki)
b) Oblicejové make-upy (kromé piipravka na rty, | b) 0,05 %
o¢niho make-upu a odstraiiovace make-upu)
¢) Ocni make-upy a odstratiovace make-upu ¢) 0,002 %
d) Piipravky na vlasy, které se neoplachuji (spre-|d) 0,009 %
jové[aerosolové)
e) Sprejové[aeroso lové deodoranty e) 0,003 %
f) Sprejova/aerosolovd télovd mléka f) 0,04 %
g) Pipravky na kizi, které se oplachuji (kromé|g) 0,06 %
piipravkd na myti rukouy), a pfipravky na vlasy,
které se oplachuji
h) Pripravky na myti rukou h) 0,6 %
i) Hydroalkoholické vonné latky iy 0,6%
j) Pipravky na rty j) 0,03%
k) Zubni pasty k) 2,52%
I) Ustni vody urcené pro déti ve véku 6-101let  [1) 0,1 %
m) Ustni vody urcené pro déti starsi 10 let a do- |m) 0,6 %
spélé
n) Ustni spreje n) 0,65%
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Prilohy II a V nafizeni (ES) ¢. 12232009 se opravuji takto:

1) v pfiloze II se zrusuje polozka 1669;

2) v piiloze V se polozka 51 nahrazuje timto:

PRILOHA II

Identifikace latky Podminky
J R Znéni

Refer- Nézev Nejvyssi |

enéni v seznamu koncentrace podmvlpn’:k

&islo Chemicky nézev/INN | pfisad podle Cislo CAS Cislo ES Druh vyrobku, ¢dsti téla v pipravku Jiné pouzitl
spolecné pripraveném a upozornéni

nomenklatury k pouziti
a b c d e f g h i
w1 natrium-N- Sodium 70161-44-3 | 274-357-8 0,5% Nepouzivat,
(hydroxymethyl) Hydroxyme- nelze-li prokazat,
glycindt thylglycinate Ze maximalni

teoretickd
koncentrace
uvolnitelného
formaldehydu bez
ohledu na zdroj je
ve smési, jak je
uvddéna na trh,
<0,1%
hmotnostnich.*
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