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MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) 2022/1531,
15. september 2022,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 1223/2009 seoses teatavate
kantserogeenseks, mutageenseks ja/vdi reproduktiivtoksiliseks aineks klassifitseeritud ainete
kasutamisega kosmeetikatoodetes ning parandatakse kdnealust midrust

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta madrust (EU) nr 1223/2009 kosmeetikatoodete
kohta, (') eriti selle artikli 15 Idiget 1 ja artikli 15 16ike 2 neljandat 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruses (EU) nr 1272/2008 (%) on sitestatud kantserogeensete, mutageensete ja
reproduktiivtoksiliste ainete (edaspidi ,CMR-ained) ihtlustatud klassifikatsioon, mis p&hineb Euroopa
Kemikaaliameti riskihindamise komitee koostatud hinnangul. Aine klassifitseeritakse 1A, 1B vdi 2. kategooria CMR-
aineks soltuvalt selle kantserogeensete, mutageensete vdi reproduktiivtoksiliste omaduste tdendusmaterjali
raskusastmest.

(2)  Mdiruse (EU) nr 1223/2009 artiklis 15 on sitestatud, et kosmeetikatoodetes on keelatud kasutada aineid, mis on
mairuse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa alusel klassifitseeritud 1A, 1B v&i 2. kategooria CMR-aineks. CMR-ainet
vdib kosmeetikatoodetes siiski kasutada, kui on tididetud madruse (EU) nr 1223/2009 artikli 15 18ike 1 teises lauses
voi artikli 15 16ike 2 teises 16igus sdtestatud tingimused.

(3)  Selleks et tihtselt rakendada CMR-ainete keelustamist siseturul, tagada diguskindlus, eriti ettevotjate ja riiklike
pédevate asutuste jaoks, ja inimtervise kaitse korge tase, tuleks kdik CMR-ained lisada maaruse (EU) nr 12232009
II lisa keelatud ainete loetellu ja, kui see on asjakohane, jitta need vilja kdnealuse mairuse III-VI lisa piiranguga
ainete voi lubatud ainete loetelust. Kui médiruse (EU) nr 12232009 artikli 15 1dike 1 teise lause voi artikli 15
1dike 2 teise 16igu tingimused on tdidetud, tuleks kdnealuse mddruse I-VI lisa piiratud kasutusega ainete voi
lubatud ainete loetelu vastavalt muuta.

(4)  Kéesolev méddrus holmab aineid, mis on klassifitseeritud 1A, 1B voi 2. kategooria CMR-aineteks vastavalt komisjoni
delegeeritud mairusele (EL) 2021/849, (*) mida hakatakse kohaldama alates 17. detsembrist 2022.

() ELTL 342,22.12.2009, Ik 59.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse madrust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).

() Komisjoni 11. mirtsi 2021. aasta delegeeritud mddrus (EL) 2021/849, millega muudetakse ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist késitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa selle kohandamiseks
tehnika ja teaduse arenguga (ELT L 188, 28.5.2021, lk 27).
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Seoses ainega ,metiiiil-2-hiidroksiibensoaat” (CASi nr 119-36-8), mille kosmeetikatoodete koostisainete
rahvusvahelise nomenklatuuri (INCI) nimetus on ,Methyl Salicylate, mis on klassifitseeritud 2. kategooria CMR-
aineks (reproduktiivtoksiline), esitati 25. mail 2021 taotlus teha maaruse (EU) nr 1223/2009 artikli 15 1dike 1 teise
16igu alusel erand, et kasutada seda I6hnaainena mitmesugustes kosmeetikatoodetes.

Ainet Methyl Salicylate kasutatakse mitmesugustes kosmeetikatoodetes 16hnaainena, maitseainena ja nahaarritust
leevendava ainena ja seda ei ole praegu kantud méiruse (EU) nr 1223/2009 lisadesse.

Kooskélas mairuse (EU) nr 12232009 artikli 15 18ike 1 teise lausega vdib 2. kategooria CMR-aineks klassifit-
seeritud aineid kasutada kosmeetikatoodetes, kui tarbijachutuse komitee on ainet hinnanud ning leidnud, et selle
kasutamine nendes toodetes on ohutu.

Tarbijaohutuse komitee joudis oma 26.-27. oktoobri 2021. aasta arvamuses (*) jireldusele, et ainet Methyl Salicylate
voib pidada kosmeetikatoodete koostises ohutuks kuni taotleja esitatud maksimumkontsentratsioonini. Arvestades
aine Methyl Salicylate klassifitseerimist 2. kategooria CMR-aineks ja tarbijaohutuse komitee 1oplikku arvamust,
tuleks aine Methyl Salicylate lisada mééruse (EU) nr 1223/2009 I1I lisas esitatud piiranguga ainete loetellu.

Teiste delegeeritud madruse (EL) 2021/849 alusel médiruse (EU) nr 1272/2008 kohasteks CMR-aineteks klassifit-
seeritud ainete kohta peale aine Methyl Salicylate ei ole esitatud taotlust neid kosmeetikatoodetes erandkorras
kasutada. Seega tuleks CMR-ained, mis ei ole veel loetletud mairuse (EU) nr 1223/2009 11 lisas, lisada kdnealuse lisa
loetellu ainetest, mille kasutamine kosmeetikatoodetes on keelatud.

(10) Aine naatrium-N-(hiidroksiimetiiiil)gliitsinaat (CASi nr 70161-44-3) on komisjoni delegeeritud méirusega (EL)

2020/1182 () klassifitseeritud 1B kategooria kantserogeeniks ja 2. kategooria mutageeniks. Selle klassifikatsiooni
mirkustest 8 ja 9 tuleneb, et seda kohaldatakse tksnes juhul, kui ei ole vdimalik tdendada, et vabaneda vdiva
formaldehiiiidi maksimaalne teoreetiline sisaldus turule lastud segus on selle allikast olenemata viiksem kui 0,1 %.
Komisjoni maaruses (EL) 2021/1902 (9 lisati ,Naatrium-N-(hiidroksiimetiiiil)gliitsinaat® ekslikult kandena 1669
madruse (EU) nr 1223/2009 11 lisasse esitatud keelatud ainete loetellu vaatamata asjaolule, et see oli juba loetletud
konealuse maidruse V lisa kandes 51 keemilise nimetusega/INN ,Naatriumhiidroksiimetiiilaminoatsetaat”
kosmeetikatoodetes teatavatel tingimustel lubatud siilitusainena. Aine ei tohiks olla loetletud mairuse (EU)
nr 1223/2009 1T ja V lisas korraga ja seepirast tuleks kanne 1669 selle maaruse II lisast vilja jdtta.

(11) Lisatingimus, mis kanti madrusega (EL) 2021/1902 miiruse (EU) nr 1223/2009 V lisa kande 51 veergu h seoses

formaldehiiiidi teoreetilise maksimumkontsentratsiooniga, sonastati ekslikult veidi teisiti kui aine ,Naatrium-N-
(hiddrokstimetiiiil)gliitsinaat* CMR-aineks klassifitseerimise markustes 8 ja 9 esitatud tingimus. Selleks et digesti
kajastada konealuse aine kosmeetikatoodetes kasutamise keeldu selle CMR-aineks klassifitseerimise tottu, tuleks
tingimuste sdnastust ithtlustada ja kannet 51 tuleks vastavalt kohandada.

(12) Madruse (EU) nr 1223/2009 V lisa kande 51 veerus b on ka viga seoses aine keemilise nimetusega. Aine dige nimetus

on ,Naatrium-N-(hiidrokstimetiiiil)gliitsinaat®, nagu osutatud delegeeritud maaruses (EL) 2020/1182.

SCCS (tarbijaohutuse komitee), ,Opinion on methyl salicylate (methyl 2-hydroxybenzoate), 2021. aasta 24.-25. juuni esialgne
versioon, 26.-27. oktoobri 16plik versioon, SCCS[1633/21.

Komisjoni 19. mai 2020. aasta delegeeritud méddrus (EL) 2020/1182, millega muudetakse ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist késitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa selle kohandamiseks
tehnika ja teaduse arenguga (ELT L 261, 11.8.2020, k 2).

Komisjoni 29. oktoobri 2021. aasta méérus (EL) 2021/1902, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU)
nr 1223/2009 11, 1T ja V lisa seoses teatavate kantserogeenseks, mutageenseks ja/vdi reproduktiivtoksiliseks aineks klassifitseeritud
ainete kasutamisega kosmeetikatoodetes (ELT L 387, 3.11.2021, lk 120).
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(13)  Seepérast tuleks médrust (EU) nr 12232009 vastavalt muuta ja parandada.

(14) Mddruse (EU) nr 1223/2009 muudatusi, mis pdhinevad asjaolul, et asjaomased ained on delegeeritud méirusega (EL)
2021/849 Klassifitseeritud CMR-aineteks, tuleks kohaldada samast kuupidevast alates kui konealuseid
klassifikatsioone.

(15) Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise kosmeetikavahendite komitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méiruse (EU) nr 1223/2009 I ja III lisa muudetakse vastavalt kdesoleva méruse I lisale.

Artikkel 2

Mairuse (EU) nr 1223/2009 Il ja V lisa parandatakse vastavalt kiiesoleva madruse II lisale.

Artikkel 3
Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artiklit 1 kohaldatakse alates 17. detsembrist 2022.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 15. september 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



I LISA

Méiruse (EU) nr 1223/2009 11 ja III lisa muudetakse jirgmiselt.

1) I lisasse lisatakse jargmised kanded:

Aine mdiratlus

Viitenumber -
Keemiline nimetus/INN CASi number EU number
a b c d
,1681 Tetrafluoroetiileen 116-14-3 204-126-9
1682 ,6,6’-di-tert-butiitil-2,2’-metiileendi-p-kresool, [DBMC] 119-47-1 204-327-1
1683 (5-kloro-2-metoksii-4-metiiiil- 3-piiridiiiil) (4, 5,6-trimetoksii-o-toliiiil) metanoon; piiriofenoon 688046-61-9 692-456-8
1684 (RS)-1-{1-etiiiil-4-[4-mesiiiil-3-(2-metoksiietoksii)-o-toliiiil] piirasool- 5-iiiloksii}etitiilmetiiiilkarbonaat; tolpiiralaat | 1101132-67-5 701-225-3
1685 Asametifoss (ISO); S-[(6-kloro-2-oksooksasolo[4,5-b]piiridiin-3(2H)-iitil) metiiiil]-O,0-dimetiiiiltiofosfaat 35575-96-3 252-626-0
1686 3-metiiiilpiirasool 1453-58-3 215-925-7
1687 N-metoksii-N-[1-metiiiil-2-(2,4,6-triklorofeniiiil)etiiiil] - 3-(difluorometiiiil)- 1-metiiiilpiirasool-4-karboksamiid; 1228284-64-7 817-852-1
pidiflumetofeen
1688 N-2-{[[1,1’-bi(tstklopropiiiil)]-2-tiil] feniiiil}- 3-(difluorometiiiil)- 1-metiiiil- 1 H-piirasool-4-karboksamiid; sedaksaan |874967-67-6 688-331-2
1689 4-metiiiilpentaan-2-oon; isobutiitilmetiiiilketoon (MIBK) 108-10-1 203-550-1
1690 Dimetomorf (ISO); (E,Z)-4-(3-(4-klorofentiiiil)-3-(3,4-dimetoksiifeniiiil)akriilotiiil)morfoliin 110488-70-5 404-200-2
1691 imasamoks (ISO); (RS)-2-(4-isopropiiiil-4-metiiiil- 5-okso-2-imidasoliin-2-iiiil)- 5>-metoksiimetiiiilnikotiinhape 114311-32-9 601-305-7
1692 Tiametoksaam (ISO); 3-(2-klorotiasool-5-iiiilmetiiiil)-5-metiiiil[ 1,3,5]oksadiasinaan-4-iilideen-N-nitroamiin 153719-23-4 428-650-4
1693 Tritikonasool (ISO); (RS)-(E)-5-(4-klorobensiilideen)-2,2-dimetiiiil-1-(1H-1,2,4-triasool-1-metiiiil)tsitkklopentanool 138182-18-0 -
1694 Desmedifaam (ISO); etiiiil-3-feniiiilkarbamoiiiiloksiifeniiiilkarbamaat 13684-56-5 237-198-5¢
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2) Il lisasse lisatakse jargmine kanne:

Aine mdiratlus Piirangud
Kasutustingi-
Viitenum- Nimetus Maksimaalne muste ja
ber Keemiline nimetus/INN koq§tlsalnete CASi number | EU number Toote liik, kehaosa sisaldus . Muud h?iatuste
ithtses kasutusvalmis sdnastus
nimestikus tootes
a b c d e f g h i
2324 Metiiiil- Methyl 119-36-8 204-317-7 |a) Mittemahapestavad nahahooldustooted (vilja|a) 0,06 % Mitte kasutada alla
2-hiidroksiibensoaat | Salicylate arvatud ndojumestustooted, pihustatav keha- 6aastastele lastele
piim, pihustatav deodorant ning vee- ja alkoho- ette nahtud
lipdhised parfiiiimid) ja mittemahapestavad valmististes, vilja
juuksehooldustooted (vilja arvatud pihustata- arvatud k)
vad tooted) ,2Hambapasta“.“
b) Ndojumestustooted (vilja arvatud huulehool-|b) 0,05 %
dustooted, silmajumestustooted ja meigieemal-
dusvahendid)
¢) Silmajumestustooted ja meigieemaldusvahen-|c) 0,002 %
did
d) Mittemahapestavad juuksehooldustooted (pi-|{d) 0,009 %
hustatavad)
e) Pihustatav deodorant e) 0,003 %
f) Pihustatav kehapiim f) 0,04 %
g) Mahapestavad nahahooldustooted (vdlja arva-|g) 0,06 %
tud kitepesuvahendid) ja mahapestavad juukse-
hooldustooted
h) Kitepesuvahendid h) 0,6 %
i) Vee- ja alkoholipdhised parfiiiimid iy 0,6%
j) Huulehooldustooted j) 0,03%
k) Hambapasta k) 2,52%
1) 6-10aastastele lastele ettendhtud suuvesi ) 0,1%
m) ile 10aastastele ja tdiskasvanutele ettendhtud |m) 0,6 %
suuvesi
n) Suuddnesprei n) 0,65%
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Méiruse (EU) nr 1223/2009 11 ja V lisa parandatakse jargmiselt.

1) 1Ilisast jaetakse kanne 1669 vilja;

2) V lisa kanne 51 asendatakse jargmisega.

IT LISA

Aine mdiratlus Tingimused
Kasutustingi-
Viitenum- Nimetus Maksimaalne muste ja
ber Keemiline nimetus/INN koo_;tlsamete CASi number | EU number Toote liik, kehaosa sisaldus . Muud h?iatuste
ithtses kasutusvalmis sonastus
nimestikus tootes
a b c d e f g h i
,o1 Naatrium-N- Naatriumhii- | 70161-44-3 | 274-357-8 0,5% Mitte kasutada, kui
(hiidroksiimetiiiil) | droksiimetiiiil- ei ole voimalik
gliitsinaat gliitsinaat tdendada, et

vabaneda voiva
formaldehiiiidi
maksimaalne
teoreetiline sisaldus
turule lastavas
segus on selle
allikast olenemata
<0,1
massiprotsenti.”
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