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KOMISSION ASETUS (EU) 2019/1966,
annettu 27 piivini marraskuuta 2019,

kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 122320009 liitteiden I, Il ja V muuttamisesta ja oikaisemisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 paivind marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 () ja erityisesti sen 15 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan neljannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 (%) sdddetddn aineiden yhdenmukaistetusta
luokituksesta syopdd aiheuttaviksi, sukusolujen perimédd vaurioittaviksi tai lisidntymiselle vaarallisiksi aineiksi,
jaljempand 'CMR-aineet’, Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitean tekemin tieteellisen arvioinnin
perusteella. Aineet luokitellaan kategoriaan 1A, 1B tai 2 kuuluviksi CMR-aineiksi niiden CMR-ominaisuuksia
koskevan ndyton tason mukaan.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 15 artiklassa sdddetdin, ettd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 3
osan mukaiseen kategoriaan 1A, 1B tai 2 kuuluviksi luokiteltujen CMR-aineiden kéytto kosmeettisissa valmisteissa
on kielletty. CMR-ainetta saa kuitenkin kayttad kosmeettisissa valmisteissa, jos asetuksen (EY) N:o 1223/2009 15
artiklan 1 kohdan toisessa virkkeessd tai 15 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa vahvistetut edellytykset tayttyvit.

(3)  Jotta CMR-aineiden kiyttokielto pantaisiin yhdenmukaisesti tdytintoon sisimarkkinoilla, jotta voitaisiin taata
oikeusvarmuus etenkin talouden toimijoiden ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja jotta voitaisiin
varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu, olisi kaikki CMR-aineet sisillytettivd asetuksen (EY) N:o
1223/2009 liitteessd II olevaan kiellettyjen aineiden luetteloon ja aiheellisissa tapauksissa poistettava mainitun
asetuksen liitteissd Il ja V olevista rajoitusten kohteena olevien tai sallittujen aineiden luetteloista. Jos asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 15 artiklan 1 kohdan toisessa virkkeessi tai 15 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa vahvistetut
edellytykset tdyttyvit, mainitun asetuksen liitteissd IIl ja V olevia rajoitusten kohteena olevien tai sallittujen aineiden
luetteloita olisi muutettava.

(4)  Kaikkien aineiden, jotka oli luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla CMR-aineiksi 1 pdivdnd joulukuuta
2018, jolloin komission asetusta (EU) 2017/776 (}) alettiin soveltaa, oli méird kuulua komission asetuksen (EU)
2019/831 (%) soveltamisalaan. Tama asetus koskee aineita, jotka luokitellaan CMR-aineiksi komission asetuksella
(EU) 2018/1480 (’), jota sovelletaan 1 paivistd toukokuuta 2020.

() EUVLL 342,22.12.2009,s. 59.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Komission asetus (EU) 2017/776, annettu 4 piivand toukokuuta 2017, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja
pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi
tekniikan ja tieteen kehitykseen (EUVL L 116, 5.5.2017, s. 1).

(*) Komission asetus (EU) 2019/831, annettu 22 pdivind toukokuuta 2019, kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteiden II, Il ja V muuttamisesta (EUVL L 137, 23.5.2019, s. 29).

() Komission asetus (EU) 2018/1480, annettu 4 pdivind lokakuuta 2018, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja
pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi
tekniikan ja tieteen kehitykseen ja komission asetuksen (EU) 2017/776 oikaisemisesta (EUVL L 251, 5.10.2018, s. 1).
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(11)

Aineesta 2-hydroksibentsoehappo, jonka kansainvilisen kosmeettisten ainesosien nimiston (INCI) mukainen nimi
on Salicylic acid ja joka on luokiteltu kategoriaan 2 kuuluvaksi CMR-aineeksi, on jétetty hakemus asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 15 artiklan 1 kohdan toisen virkkeen soveltamiseksi, ja aineen osalta on vahvistettu, ettd kyseisessd
sddannoksessd sdddetty edellytys tdyttyy.

Salisyylihappo (Salicylic acid) ja sen suolat luetellaan talld hetkelld asetuksen (EY) N:o 12232009 liitteessd V olevassa
viitenumerokohdassa 3 siilontdaineina, joiden kdytto on sallittua kosmeettisissa valmisteissa siten, ettd
enimmiispitoisuus on 0,5 prosenttia (happoa).

Salicylic acid luetellaan lisiksi mainitun asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd III olevassa viitenumerokohdassa 98
rajoituksen kohteena olevana aineena, joka on sallittu ainoastaan, kun sitd kiytetdan muihin kdyttotarkoituksiin kuin
sdilontdaineena poishuuhdeltavissa hiuksille ja kasvojen karvoille tarkoitetuissa valmisteissa 3,0 prosentin
enimmadispitoisuutena ja muissa valmisteissa 2,0 prosentin enimmaispitoisuutena.

Kategoriaan 2 kuuluvaksi luokiteltua CMR-ainetta voidaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 15 artiklan 1 kohdan
toisen virkkeen mukaisesti kuitenkin kdyttdd kosmeettisissa valmisteissa, jos kuluttajien turvallisuutta kasitteleva
tiedekomitea, jiljempadni 'SCCS’, on arvioinut sen ja todennut sen kiyton kosmeettisissa valmisteissa olevan
turvallista.

SCCS antoi 21 pdivdni joulukuuta 2018 ainetta Salicylic acid koskevan tieteellisen lausunnon (%), jiljempina
'SCCS:n lausunto’, jossa todettiin, ettd kaytettdvissd olevien tietojen perusteella aine on kuluttajille turvallinen,
kun sitd kdytetddn siilontdaineena kosmeettisissa valmisteissa siten, ettd sen enimmadispitoisuus on 0,5
prosenttia (happoa), ottaen huomioon voimassa olevat rajoitukset. SCCS:n lausuntoa ei sovelleta suuhygienia-
valmisteisiin eikd suihkutettaviin valmisteisiin, jotka voivat aiheuttaa loppukayttdjin keuhkojen altistumista
hengitysteiden kautta.

SCCS totesi lisdksi, ettd ottaen huomioon aineen Salicylic acid nykyiset kdyttorajoitukset se on turvallinen kaytettynd
muihin tarkoituksiin kuin sdiléntdaineena 3,0 prosentin enimmdispitoisuutena poishuuhdeltavissa hiuksille ja
kasvojen karvoille tarkoitetuissa valmisteissa ja 2,0 prosentin enimmdispitoisuutena muissa valmisteissa lukuun
ottamatta vartalovoiteita, luomivarejd, ripsivirejd, silminrajauskynid, huulipunia ja roll-on-deodorantteja. SCCS:n
lausuntoa ei sovelleta suuhygieniavalmisteisiin eikd suihkutettaviin valmisteisiin, jotka voivat aiheuttaa
loppukéyttdjan keuhkojen altistumista hengitysteiden kautta.

SCCS totesi vield, ettd Salicylic acid on silmid drsyttdva aine, joka voi aiheuttaa vakavia silmévaurioita, ja huomautti,
ettd meneillddn on erityisid testejd sen arvioimiseksi, onko salisyylihapolla hormonitoimintaa héiritsevid
ominaisuuksia, ja ettd ndiden testien tulosten perusteella voi olla tarpeen tarkastella salisyylihapon mahdollisia
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia, kun ainetta kiytetdian kosmeettisissa valmisteissa.

Kun otetaan huomioon aineen Salicylic acid luokittelu kategoriaan 2 kuuluvaksi CMR-aineeksi ja silmii
arsyttivaksi aineeksi, joka voi aiheuttaa vakavia silmévaurioita, ja SCCS:n lausunto, olisi voimassa olevat
rajoitukset huomioon ottaen sallittava kyseisen aineen kiytto sidilontdaineena kosmeettisissa valmisteissa
siten, ettd sen enimmadispitoisuus on 0,5 prosenttia (happoa), lukuun ottamatta suuhygieniavalmisteita ja
valmisteita, jotka voivat aiheuttaa loppukdyttdjin keuhkojen altistumista hengitysteiden kautta. Aineen
kdyttd6 muihin tarkoituksiin kuin sdilontdaineena olisi sallittava myds 3,0 prosentin enimmadispitoisuutena
poishuuhdeltavissa hiuksille ja kasvojen karvoille tarkoitetuissa valmisteissa ja 2,0 prosentin enimmdiispi-
toisuutena muissa valmisteissa lukuun ottamatta vartalovoiteita, luomivirejd, ripsivirejd, silmanrajauskynid,
huulipunia ja roll-on-deodorantteja. Sen kayttod ei pitdisi missddn tapauksessa sallia valmisteissa, jotka
voivat aiheuttaa loppukdyttdjin keuhkojen altistumista hengitysteiden kautta. Kun otetaan huomioon, ettd
SCCS pitdd ainetta Salicylic acid silmid drsyttdvdnd aineena, olisi voimassa olevaa rajoitusta ja edellytystd,
joiden mukaan ainetta ei saa kayttdd alle 3-vuotiaille lapsille tarkoitetuissa valmisteissa paitsi shampoissa,
muutettava siten, ettd ne kattavat kaikki alle 3-vuotiaille lapsille tarkoitetut valmisteet. Asetuksen (EY) N:o
12232009 liitteessd IIT vahvistettuja rajoituksia ja mainitun asetuksen liitteessd V vahvistettuja edellytyksid
olisi sen vuoksi muutettava.

Ainetta Salicylic acid lukuun ottamatta minkddn muun sellaisen aineen, jotka on asetuksella (EU) 2018/1480
luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla CMR-aineiksi, kiytostd kosmeettisissa valmisteissa
poikkeuksen nojalla ei ole toimitettu hakemusta. Mitddn ndistd aineista ei tdlld hetkelld ole lueteltu asetuksen
(EY) N:o 12232009 liitteessd III tai V olevissa rajoitusten kohteena olevien tai sallittujen aineiden luetteloissa.
Aineista nelji luetellaan talld hetkelld kyseisen asetuksen liitteessd II. Aineet, joita ei ole jo lueteltu asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 liitteessd II, olisi lisattdvd kyseisessd liitteessd olevaan kosmeettisissa valmisteissa
kiellettyjen aineiden luetteloon.

(®) SCCS[1601/18, http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_223.pdf
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(14)  Aine 8-hydroksikinoliini; kinolin-8-oli, jonka INCI-nimi on Oxyquinoline, on luokiteltu kategoriaan 1B kuuluvaksi
CMR-aineeksi asetuksella (EU) 2017776, mutta sen sulfaattimuotoa eli ainetta bis(8-hydroksikinoliini)sulfaatti,
jonka INCI-nimi on Oxyquinoline sulphate, ei ole luokiteltu CMR-aineeksi. Molemmat aineet lueteltiin asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 liitteessd II olevassa viitenumerokohdassa 395, kun Oxyquinolinen luokittelua CMR-aineeksi
alettiin soveltaa, ja niiden kaytto kosmeettisissa valmisteissa kiellettiin muulloin kuin kyseisen asetuksen liitteessa III
olevassa viitenumerokohdassa 51 vahvistettujen edellytysten tdyttyessd. Koska Oxyquinoline oli luokiteltu CMR-
aineeksi, se olisi pitdnyt poistaa asetuksen (EY) N:o 12232009 liitteessd III olevasta viitenumerokohdasta 51.
Viitenumerokohta 51 poistettiin asetuksella (EU) 2019/831 kuitenkin virheellisesti kokonaisuudessaan, eli my6s
viittaus kyseiseen viitenumerokohtaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd II olevassa viitenumerokohdassa
395 poistettiin. Jotta Oxyquinolinen kayton kieltiminen kosmeettisissa valmisteissa sen CMR-luokituksen
perusteella otettaisiin asianmukaisesti huomioon, olisi ainetta Oxyquinoline sulphate koskeva viitenumerokohta 51
palautettava asetuksen (EY) N:o 12232009 liitteeseen IIl ja mainitun asetuksen liitteessd II olevaa viitenumerokohtaa
395 muutettava vastaavasti.

(15) Metyylifenyleenidiamiini, jonka INCI-nimi on Diaminotoluene, on lisitty asetuksella (EU) 2019/831 asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 liitteessd II olevaan kiellettyjen aineiden luetteloon viitenumerokohtana 1507. Kyseinen
viitenumerokohta ei kuitenkaan viittaa tiettyyn aineeseen vaan aineryhmdiin, jonka sisdltdmistd aineista vain
4-metyyli-m-fenyleenidiamiini ja 2-metyyli-m-fenyleenidiamiini sekd ndiden kahden aineen seos ja reaktiomassa on
luokiteltu CMR-aineiksi asetuksessa (EY) N:o 1272/2008. Ndistd CMR-aineista 4-metyyli-m-fenyleenidiamiini ja
2-metyyli-m-fenyleenidiamiini ja niiden kahden aineen seos on jo lueteltu asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd
II olevissa viitenumerokohdissa 364, 413 ja 1144, kun taas aineiden 4-metyyli-m-fenyleenidiamiini ja 2-metyyli-m-
fenyleenidiamiini reaktiomassan kayttod kosmeettisissa valmisteissa ei ole vield kielletty. Asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 liitteessd II olevaa viitenumerokohtaa 1507 olisi sen vuoksi muutettava siten, ettd se viittaa vain
kyseiseen aineeseen. Koska CMR-aineet 4-metyyli-m-fenyleenidiamiini ja 2-metyyli-m-fenyleenidiamiini sekd niiden
aineiden seos ja reaktiomassa kuuluvat lisiksi laajempaan rajoituksen kohteena olevien aineiden ryhmdin, joka
luetellaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd IIl olevassa viitenumerokohdassa 9, olisi vastaavat liitteessd Il
olevat viitenumerokohdat, mukaan luettuna viitenumerokohta 1507 sellaisena kuin se on muutettuna, pitdnyt jattad
pois viitenumerokohdasta 9. Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd II olevaa viitenumerokohtaa 9 olisi sen vuoksi
muutettava.

(16) Lisdksi 19 ainetta tai aineryhmai, jotka on luokiteltu CMR-aineiksi komission asetuksella (EU) 2016/1179 ('), jota
alettiin soveltaa 1 pdiviand maaliskuuta 2018, on virheellisesti jdtetty sisdllyttimaittd asetukseen (EU) 2019/831
huolimatta siitd, ettd ndiden aineiden tai aineryhmien kiytostd kosmeettisissa valmisteissa ei ole toimitettu
hakemusta. Mitddn ndistd aineista tai aineryhmistd ei talld hetkelld ole lueteltu asetuksen (EY) N:o 1223/2009
liitteessd III tai V olevissa rajoitusten kohteena olevien tai sallittujen aineiden luetteloissa. Ndistd aineista tai
aineryhmistd 18:aa ei tdlld hetkelld ole lueteltu asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd II, minkd vuoksi ne olisi
sisillytettavd kyseisessd liitteessd olevaan kosmeettisissa valmisteissa kiellettyjen aineiden luetteloon. Yksi ndistd
aineista, vedeton dinatriumoktaboraatti, kuuluu asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd II olevassa viitenumero-
kohdassa 1396 lueteltuun aineryhméin ja olisi sisallytettavd kyseiseen viitenumerokohtaan. Viitenumerokohtaa
1396 olisi sen vuoksi muutettava.

(17)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1223/2009 olisi muutettava ja se olisi oikaistava.

(18)  Asetukseen (EY) N:o 1223/2009 tehtdvien muutosten perustana on se, ettd asianomaiset aineet on asetuksella (EU)
2018/1480 luokiteltu CMR-aineiksi, joten nditd muutoksia olisi sovellettava samasta piivastd kuin kyseisid
luokituksia.

(19) Jotta viltettdisiin soveltamisen keskeytyminen ja talouden toimijoille aiheutuva oikeudellinen epavarmuus, olisi
asetuksella (EU) 2019/831 tehdyn, aineeseen Oxyquinoline sulphate liittyvin virheen oikaisua sovellettava
taannehtivasti kyseisen asetuksen voimaantulopéivist.

(20) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvin komitean lausunnon
mukaiset,

() Komission asetus (EU) 20161179, annettu 19 pdivind heinikuuta 2016, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja
pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi
tekniikan ja tieteen kehitykseen (EUVL L 195, 20.7.2016, s. 11).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteet IL, Il ja V tdman asetuksen liitteen I mukaisesti.

2 artikla

Oikaistaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteet II ja I timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tdmdn asetuksen 1 artiklaa sovelletaan 1 péivistd toukokuuta 2020.

Liitteessd II olevan 1 kohdan a alakohtaa ja 2 kohdan b alakohtaa sovelletaan 11 péivésta kesakuuta 2019.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 27 pdivand marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LITEI

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liite II seuraavasti:

Lisdtddn seuraavat viitenumerokohdat:

Aineiden tunnistus

Viitenumero
Kemiallinen nimi/INN CAS-numero EY-numero
a b c d

”1612 Fosmetti (ISO); S-[(1,3-diokso-1,3-dihydro-2H-isoindol-2-yyli)metyyli] O,0-dimetyylifosforo- 732-11-6 211-987-4
ditioaatti;
0,0-dimetyyli-S-ftalimidometyylifosforoditioaatti

1613 Kaliumpermanganaatti 7722-64-7 231-760-3

1614 2-Bentsyyli-2-dimetyyliamino-4'-morfoliinibutyrofenoni 119313-12-1 404-360-3

1615 Kvitsalofoppi-p-tefuryyli (ISO); 200509-41-7 414-200-4
(2) tetrahydrofurfuryyli-(R)-2-[4-(6-kloorikinoksalin-2-
yylioksi)fenyylioksi]propionaatti

1616 Propikonatsoli (ISO); (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-dikloorifenyyli)-4-propyyli-1,3-dioksolan- 60207-90-1 262-104-4
2-yylilmetyyli}-1H-1,2,4-triatsoli

1617 Pinoksadeeni (ISO); 8-(2,6-dietyyli-4-metyylifenyyli)-7-okso-1,2,4,5-tetrahydro-7H-pyratsolo 243973-20-8 635-361-9
[1,2-d][1,4,5]oksadiatsepin-9-yyli-2,2-dimetyylipropanoaatti

1618 Tetrametriini (ISO); 7696-12-0 231-711-6
(1,3-diokso-1,3,4,5,6,7-heksahydro-2H-isoindol-2-yyli)metyyli-2,2-dimetyyli- 3-(2-
metyyliprop-1-en-1-yyli)syklopropaanikarboksylaatti

1619 (1,3,4,5,6,7-Heksahydro-1,3-diokso-2H-isoindol-2-yyli)metyyli(1R-trans)-2,2-dimetyyli-3-(2- 1166-46-7 214-619-0
metyyliprop-1-enyyli)syklopropaanikarboksylaatti

1620 Spirodiklofeeni (ISO); 148477-71-8 604-636-5
3-(2,4-dikloorifenyyli)-2-okso1-oksaspiro[4,5]dek-3-en-4-yyli-2,2-dimetyylibutyraatti

1621 Reaktiomassa: 1-[2-(2-aminobutoksi)etoksi]but-2-yyliamiini ja 1-({[2-(2-aminobutoksi)etoksi] 897393-42-9 447-920-2
metyyli}propoksi)but-2-yyliamiini

1622 1-Vinyyli-imidatsoli 1072-63-5 214-012-0

1623 Amisulbromi (ISO); 3-(3-bromi-6-fluori-2-metyyli-indol-1-yylisulfonyyli)-N,N-dimetyyli-1H- 348635-87-0 672-776-4"

1,2,4-triatsoli-1-sulfonamidi

610C11'8¢
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Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liite IIl seuraavasti:

Korvataan viitenumerokohta 98 seuraavasti:

98 Bentsochappo, 2- | Salicylic acid | 69-72-7 200-712-3 | a)Poishuuhdeltavat hiuksille ja kas- | a) 3,0 % Ei saa kiyttdd alle 3-vuotiaille lapsille tar- | Ei saa kdyttdd alle 3-
hydroksi- (1) vojen karvoille tarkoitetut valmis- | b) 2,0 % koitetuissa valmisteissa. vuotiaille lapsille. (2)
teet Ei saa kayttad valmisteissa, jotka voivat
b) Muut valmisteet lukuun ottamat- aiheuttaa loppukdyttdjin keuhkojen al-
ta vartalovoiteita, luomivirejd, rip- tistumista hengitysteiden kautta.
sivirejd, silmanrajauskynid, huuli- Ei saa kdyttdd suuhygieniavalmisteissa.
punia ja roll-on-deodorantteja Muihin tarkoituksiin kuin mikro-orga-
nismien kehittymisen estdmiseksi val-
misteessa. Kdyttotarkoitus on ilmoitetta-
va selkedsti valmisteen pakkauksessa.
() Sdilontdaineena, ks. liite V, nro 3.
() Ainoastaan valmisteet, joita saatetaan kayttda alle 3-vuotiaille lapsille.”
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liite V seuraavasti:
Korvataan viitenumerokohta 3 seuraavasti:
Aineiden tunnistaminen Edellytykset Kayton edellytysten ja
varoitusten sanamuoto
Viitenu-
mero Kemiallinen Ainesosien yleisten Valmiste- | Enimmaispitoisuus
nimi/INN nimien luéttf?los.sa CAS-numero EY-numero | tyyppi, kehon kéiyttéYalmiissa Muut
esiintyva nimi osat valmisteessa
a b c d e f g h i
"3 Salisyylihappo Salicylic acid 69-72-7 200-712-3 0,5 % (happoa) |Ei saa kiyttdd alle 3-vuotiaille lapsille |Ei saa kdyttdd alle 3-
(1)jasensuolat| Calcium salicylate, 824-35-1, 212-525-4, 0,5 % (happoa) |tarkoitetuissa valmisteissa. vuotiaille lapsille. (2)
magnesium salicylate, | 18917-89-0, 242-669-3, Eisaakdyttdd suuhygieniavalmisteissa. | Ei saa kayttdd alle 3-
MEA- salicylate, so- 59866-70-5, 261-963-2, Eisaa kdyttdd valmisteissa, jotka voivat | vuotiaille lapsille. (3)
dium salicylate, potas- | 54-21-7,578-36-| 200-198-0, aiheuttaa loppukdayttijin keuhkojen
sium salicylate, TEA- | 9,2174-16-5 | 209-421-6, altistumista hengitysteiden kautta.
salicylate 218-531-3 Ei saa kdyttdd alle 3-vuotiaille lapsille

tarkoitetuissa  valmisteissa

shampoissa.

paitsi

(") Muihin kéyttotarkoituksiin kuin sdilontdaineena, ks. liite I1I, nro 98.
() Ainoastaan valmisteet, joita saatetaan kayttdd alle 3-vuotiaille lapsille.
() Koskee vain tuotteita, joita voidaan kayttda alle 3-vuotiaille lapsille ja jotka ovat pitkdan thokosketuksessa.”
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LITEII

1)  Oikaistaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liite I seuraavasti:

a) Korvataan viitenumerokohta 395 seuraavasti:

Aineiden tunnistus

Viitenumero
Kemiallinen nimi/INN CAS-numero EY-numero
395 Hydroksi-8-kinoliini ja sen sulfaatti bis(8-hydroksikinoliini) 148-24-3 205-711-1
sulfaatti, lukuun ottamatta sulfaatin kéyttokohteita, jotka 134-31-6 205-137-1"
vahvistetaan liitteen IIl viitenumerokohdassa 51
b) Korvataan viitenumerokohta 1396 seuraavasti:
Aineiden tunnistus
Viitenumero
Kemiallinen nimi/INN CAS-numero EY-numero
a b c d
”1396 Boraatit, tetraboraatit, oktaboraatit sekd boorihapon suolat 12008-41-2 [1] 234-541-0 [1]
ja esterit, mukaan lukien seuraavat: 12280-03-4 [2] 234-541-0 [2]
Dinatriumoktaboraatti, vedeton [1] 10377-81-8 [3] 233-829-3 [3]
Dinatriumoktaboraattitetrahydraatti [2] 68003-13-4 [4] 268-109-8 [4]
2-Aminoetanoli, monoesteri boorihapon kanssa [3] 12712-38-8 [5] 603-184-6 [5]
2-Hydroksipropyyliammoniumdivetyortoboraatti [4] -[6] -[6]
Kaliumboraatti, boorihapon kaliumsuola [5] 1332-07-6 [7] 215-566-6 [7]
Trioktyylidodekyyliboraatti [6] 1330-43-4 [8] 215-540-4 [8]
Sinkkiboraatti [7] 12267-73-1[9] 235-541-3 [9]

Natriumboraatti, dinatriumtetraboraatti, vedeton; booriha-
pon natriumsuola [8]

Tetrabooridinatriumheptaoksidi, hydraatti [9]
Ortoboorihapon natriumsuola [10]
Dinatriumtetraboraattidekahydraatti; booraksidekahydraatti
(11]

Dinatriumtetraboraattipentahydraatti;  booraksipentahyd-
raatti [12]

13840-56-7 [10]
1303-96-4 [11]
12179-04-3 [12]

237-560-2 [10]
215-540-4 [11]
215-540-4 [12]"
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¢) Korvataan viitenumerokohta 1507 seuraavasti:

Aineiden tunnistus

Viitenumero
Kemiallinen nimi/INN CAS-numero EY-numero

"1507 Diaminotolueeni, metyyli-m-fenyleenidiamiini, tekninen _ _
tuote: [4-metyyli-m-fenyleenidiamiinin ja 2-metyyli-m-fe-
nyleenidiamiinin] reaktiomassa

Lisitddn seuraavat viitenumerokohdat:

Aineiden tunnistus
Viitenumero
Kemiallinen nimi/INN CAS-numero EY-numero
a b c d

"1624 Pirimikarbi (ISO); 2-(dimetyyliamino)-5,6-dimetyylipyrimi- 23103-98-2 245-430-1
diini-4-yylidimetyylikarbamaatti

1625 1,2-Diklooripropaani; propyleenidikloridi 78-87-5 201-152-2

1626 Fenoli, dodekyyli-, haaraketjuiset [1] 121158-58-5 [1] 310-154-3 [1]
Fenoli, 2-dodekyyli-, haaraketjuiset [2] 1801269-80-6 [2] - 2]
Fenoli, 3-dodekyyli-, haaraketjuiset [3] 1801269-77-1 [3] - [3]
Fenoli, 4-dodekyyli-, haaraketjuiset [4] 210555-94-5 [4] 640-104-9 [4]
Fenoli, (tetrapropenyyli) johdannaiset [5] 74499-35-7 [5] 616-100-8 [5]

1627 Kumatetralyyli (ISO); 4-hydroksi-3-(1,2,3,4-tetrahydro-1- 5836-29-3 227-424-0
naftyyli)kumariini

1628 Difenakumi (ISO); 3-(3-bifenyl-4-yyli-1,2,3,4-tetrahydro-1- 56073-07-5 259-978-4
naftyyli)-4-hydroksikumariini

1629 Brodifakumi (ISO); 4-Hydroksi-3-(3-(4’-bromi-4-bifenylyy- 56073-10-0 259-980-5
li)-1,2,3,4-tetrahydro-1-naftyyli)kumariini

1630 Flokumafeeni (ISO); seuraavien reaktiomassa: cis-4-hydrok- 90035-08-8 421-960-0
si-3-(1,2,3,4-tetrahydro-3-(4-(4-trifluorimetyylibentsyyliok-
si)fenyyli)-1-naftyyli)kumariini ja trans-4-hydroksi-3-
(1,2,3,4-tetrahydro-3-(4-(4-trifluorimetyylibentsyylioksi)fe-
nyyli)-1-naftyyli)kumariini

1631 Asetokloori (ISO); 2-kloori-N-(etoksimetyyli)-N-(2-etyyli-6- 34256-82-1 251-899-3

metyylifenyyli)asetamidi
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Viitenumero

Aineiden tunnistus

Kemiallinen nimi/INN CAS-numero EY-numero
a b c d
1632 Koostumukseltaan edustavat e-lasimikrokuidut - -
1633 Koostumukseltaan edustavat lasimikrokuidut - -
1634 Bromadioloni (ISO); 3-[3-(4'-bromibifenyl-4-yyli)-3-hyd- 28772-56-7 249-205-9
roksi-1-fenyylipropyyli]-4-hydroksi-2H-kromen-2-oni
1635 Difetialoni (ISO); 3-[3-(4'-bromibifenyl-4-yyli)-1,2,3,4-tet- 104653-34-1 600-594-7
rahydronaftalen-1-yyli]-4-hydroksi-2H-1-bentsotiopyran-
2-oni
1636 Perfluorononaani-1-happo [1] 375-95-1[1] 206-801-3 [1]
sekd sen natrium- [2] 21049-39-8 [2] -[2]
ja ammoniumsuolat [3] 4149-60-4 [3] - [3]
1637 Disykloheksyyliftalaatti 84-61-7 201-545-9
1638 3,7-Dimetyyliokta-2,6-dieeninitriili 5146-66-7 225-918-0
1639 Bupirimaatti (ISO); 5-butyyli-2-etyyliamino-6-metyylipyri- 41483-43-6 255-391-2
midiini-4-yylidimetyylisulfamaatti
1640 Triflumitsoli (ISO); (1E)-N-[4-kloori-2-(trifluorimetyyli)fe- 68694-11-1 604-708-8
nyyli]-1- (1H-imidatsol-1-yyli)-2-propoksietaani-imiini
1641 tert-Butyylihydroperoksidi 75-91-2 200-915-7”
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2)  Oikaistaan asetuksen (EY) N:o 12232009 liite Il seuraavasti:

a) Korvataan viitenumerokohta 9 seuraavasti:

Kiyton edellytysten ja varoitusten

Aineiden tunnistus Rajoitukset
sanamuoto
Viite Ainesosien Enimmaispitoi-
numero L 11 . . . . )
Kemiallinen nimi/ yleisten nimien CAS-numero EY-numero Valmistetyyppi, _suus Muut
INN luettelossa kehon osat | kayttovalmiissa
esiintyva nimi valmisteessa
a b c d e f g h i
"9 Metyylifenyleenidiamii- Hiusviriaine a) Yleiskaytto a) Painettava selosteeseen:
nit, niiden N-substituoi- hapettavissa b) Ammattikdytto Sekoitussuhde.
dut johdannaiset ja ndi- hiusvarituot- a) ja b): Hapettavissa olo- |”/A\ Hiusvirit saattavat aiheuttaa
den suolat (1), lukuun teissa suhteissa tapahtuneen se- | vakavia allergisia reaktioita.

ottamatta timan liitteen
viitenumeroissa 9aja 9b
tarkoitettua ainetta seki
liitteen II viitenume-
roissa 364, 413, 1144,
1310,1313ja 1507
tarkoitettuja aineita

koittamisen jilkeen hiuk-
siin levitettdessd
enimmiispitoisuus saa olla
enintddn 5 % vapaaksi
emakseksi laskettuna.

Lue kédyttoohjeet ja noudata niita.
Titd tuotetta ei ole tarkoitettu alle
16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuoin-
ti saattaa lisdtd allergiariskid.

Ald virjai hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai
hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja
vahingoittunut, — bolet aiemmin
saanut oireita hiusten varjddmises-
td, —olet aiemmin saanut oireita
viliaikaisesta mustasta hennata-
tuoinnista.

Sisdltdd fenyleenidiamiineja (to-
lueenidiamiineja).

Ei saa kdyttdd silmdripsien eikd
kulmakarvojen virjaykseen.”

b) Painettava selosteeseen:
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Kéyton edellytysten ja varoitusten

Aineiden tunnistus Rajoitukset sanamuoto
Viite Ainesosien Enimmiispitoi-
numero Kemiallinen nimi leisten nimien Valmistet i, suus
I Y CAS-numero EY-numero YYPP e " Muut
INN luettelossa kehon osat | kéyttovalmiissa
esiintyva nimi valmisteessa
a b c e f g h i
Sekoitussuhde.

”Vain ammattikdyttoon. Hiusvarit
saattavat aiheuttaa vakavia allergi-
sia reaktioita.

Lue kédyttoohjeet ja noudata niita.

Titi tuotetta ei ole tarkoitettu alle

16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuoin-

ti saattaa lisdtd allergiariskid.

— Ald virjai hiuksiasi, jos — kas-
voissasi on ihottumaa tai hius-
pohjasi on herkka, drtynyt ja
vahingoittunut,

— olet aiemmin saanut oireita
hiusten vérjdamisestd,

— oletaiemmin saanut oireita vi-
liaikaisesta mustasta hennata-
tuoinnista.

Sisdltdd fenyleenidiamiineja (to-

lueenidiamiineja).

Kaytettivd sopivia kasineitd.”
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b) Lisdtddn viitenumerokohta seuraavasti:

Aineiden tunnistus Rajoitukset
- ] ) ) . Kayton edellytysten ja
Viitenumero - Ainesosien yleisten . . Enimmidispitoisuus :
nglll?/lllglﬁn nimien luettelossa CAS-numero EY-numero Valmlstet();gtph kehon kayttovalmiissa Muut varoitusten sanamuoto
esiintyva nimi valmisteessa
a b c d e f g h i
”51 bis(8-Hydrok- | Oxyquinoline sulp- | 134-31-6 205-137-1 Vetyperoksidin stabi- | 0,3 % (emiksen)
sikinolinium) | hate lointiaine poishuuh- | 0,03 % (eméksend)”
sulfaatti deltavissa hiuksille ja

kasvojen karvoille tar-
koitetuissa valmisteissa
Vetyperoksidin stabili-
sointiaine hiuksille ja
kasvojen karvoille tar-
koitetuissa valmis-
teissa, joita ei huuhdella
pois
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