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KOMISIJAS REGULA (ES) 2021/1902
(2021. gada 29. oktobris),

ar ko attieciba uz dazu tadu vielu izmantoSanu kosmétikas lidzeklos, kuras klasificetas par
kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sistémai toksiskam vielam, groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II, IIl un V pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par kosmétikas
lidzekliem (!) un jo ipasi tas 15. panta 1. punktu un 15. panta 2. punkta ceturto dalu,

ta ka:

(1)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (3 paredz vielu harmonizétu klasifikaciju, kura,
pamatojoties uz Eiropas Kimikaliju agentiiras Riska novértéSanas komitejas zinatnisko novértgjumu, vielas klasificé
par kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sistémai toksiskam (CMR) vielam. Atkariba no ta, kada limeni
vielam pieraditas CMR ipasibas, CMR vielas tiek klasificétas par 1.A, 1.B vai 2. kategorijas CMR vielam.

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 15. pants nosaka, ka vielas, kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma
3. dalu klasificétas par 1.A, 1.B vai 2. kategorijas CMR vielam (CMR vielas), ir aizliegts izmantot kosmétikas
lidzeklos. Tacu CMR vielu kosmétikas lidzeklos drikst izmantot, ja ir izpilditi Regulas (EK) Nr. 1223/2009
15. panta 1. punkta otraja teikuma vai 15. panta 2. punkta otraja dala noteiktie nosacijumi.

Lai CMR vielu aizliegumu iek3$éja tirgti istenotu vienveidigi, nodrosinatu juridisko noteiktibu, jo ipasi uznéméjiem un
valstu kompetentajam iestadém, un nodrosinatu cilvéka veselibas augsta limena aizsardzibu, visas CMR vielas batu
jaieklauj Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II pielikuma ietvertaja aizliegto vielu saraksta un attieciga gadijuma jasvitro no
minétas regulas III-VI pielikuma ietverta ierobezoto vai atlauto vielu saraksta. Gadijumos, kad ir izpilditi Regulas
(EK) Nr. 1223/2009 15. panta 1. punkta otraja teikuma vai 15. panta 2. punkta otraja dala noteiktie nosacijumi,
minétas regulas [[I-VI pielikuma ietvertie ierobeZoto vai atlauto vielu saraksti biitu attiecigi jagroza.

Si regula attiecas uz vielam, kas klasificétas par CMR vielam ar Delegéto regulu (ES) 2020/1182 (}), kura biis
piemérojama no 2022. gada 1. marta.

Attieciba uz vielu (T-4)- bis[1-(hidroksi-.kapa.O)piridin-2(1H)- tionato-kapa.S]cinks, kuras nosaukums Kosmétikas
lidzeklu sastavdalu starptautiskaja nomenklatfira ir “Zinc Pyrithione” un kura klasificéta par 1.B kategorijas CMR
vielu (reproduktivajai sistémai toksiska viela), 2019. gada 11. aprili tika iesniegts ligums piemérot izpémumu
saskana ar 15. panta 2. punkta otro dalu attieciba uz lietosanu par pretblaugznu sastavdalu noskalojamos matu
kopsanas lidzeklos koncentracija lidz 1 %. Nav iesniegts neviens ligums piemérot iznémumu attieciba uz kadu citu
vielas “Zinc Pyrithione” lietojumu.

OV L 342,22.12.2009., 59. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu klasificéSanu,
markéanu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L
353,31.12.2008., 1. Ipp)).

Komisijas Delegéta regula (ES) 2020/1182 (2020. gada 19. maijs), ar ko, to pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai, groza VI
pielikuma 3. dalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificé8anu, markésanu un
iepakosanu (OV L 261, 11.8.2020., 2. Ipp.).



3.11.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 387/121

(6)  Regulas (EK) Nr. 1223/2009 V pielikuma 8. ieraksta viela “Zinc Pyrithione” patlaban noradita ka konservants, ko
atlauts izmantot noskalojamos matu kopsanas lidzeklos koncentracija lidz 1 % un citos noskalojamos lidzeklos, kas
nav mutes dobuma higiénas lidzekli, koncentracija lidz 0,5 %. Viela “Zinc Pyrithione” ir noradita ari Regulas (EK)
Nr. 1223/2009 III pielikuma 101. ieraksta ka ierobeZota lietojuma viela, ko atlauts izmantot (ne ka konservantu)
nenoskalojamos matu kopsanas lidzeklos koncentracija lidz 0,1 %.

(7)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 15. panta 2. punkta otro dalu 1.A vai 1.B kategorijas CMR vielas iznémuma
karta drikst izmantot kosmétikas lidzeklos, ja ir izpilditi konkréti nosacijumi, to vidd nosacijums, ka atbilstosi
alternativu analizes dokumentacijai nav pieejamas piemérotas alternativas vielas un ka Patérétaju drosibas
zinatniska komiteja (PDZK) attiecigo vielu ir izvert&jusi un atzinusi par drosu.

(8)  PDZK sava 2020. gada 3.—4. marta atzinuma (*) secinajusi, ka vielu “Zinc Pyrithione” var uzskatit par drosu, ja to
izmanto par pretblaugznu sastavdalu noskalojamos matu kopSanas lidzeklos, neparsniedzot maksimalo
koncentraciju 1 %. Tacu, ta ka nav noteikts, ka attieciba uz pretblaugznu sastavdalam, ko izmanto noskalojamos
matu kop3anas lidzeklos, nav pieejamas piemérotas alternativas vielas, viela “Zinc Pyrithione” batu jasvitro no
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III pielikuma dota ierobeZoto vielu saraksta un minétas regulas V pielikuma saraksta,
kura uzskaititi kosmétikas lidzeklos atlautie konservanti. Minéta viela bitu ari jaieklauj Regulas (EK) Nr. 12232009
II pielikuma dotaja kosmétikas lidzeklos aizliegto vielu saraksta.

(9)  Attieciba uz visam vielam, kas nav “Zinc Pyrithione” un kas ar Delegéto regulu (ES) 2020/1182 klasificétas par CMR
vielam atbilstigi Regulai (EK) Nr. 1272/2008, nav iesniegts neviens liigums piemérot iznémumu izmanto3anai
kosmétikas lidzeklos. Tapéc CMR vielas, kas vél nav ieklautas Regulas (EK) Nr. 1223/2009 1I pielikuma, bitu
jaieklauj minétaja pielikuma dotaja kosmétikas lidzeklos aizliegto vielu saraksta.

(10) Tapéc Regula (EK) Nr. 1223/2009 bitu attiecigi jagroza.

11) Regulas (EK) Nr. 1223/2009 grozijumu pamata ir attiecigo vielu klasificéSana par CMR vielam ar Delegéto regulu
g grozy p g p g g
ES) 2020/1182, un tapéc tie biitu japiemeéro no tas pasas dienas, no kuras pieméro minéto klasifikaciju.
p Jap p p )

(12)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II, Il un V pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To pieméro no 2022. gada 1. marta.

(*) PDZK atzinums par vielu “Zinc Pyrithione” (ZPT) (CAS Nr. 13463-41-7) — Il iesniegums — SCCS/1614/19.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2021. gada 29. oktobri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 I, Il un V pielikumu groza 3adi:

1) II pielikuma pievieno $adus ierakstus:

Atsauces numurs

Vielas identifikacija

Kimiskais nosaukums/INN CAS numurs EK numurs
a b c d
“1658 Silicija karbida $kiedras (diametrs < 3 pm, garums > 5 pm un izméru attieciba = 3:1) 409-21-2 206-991-8
308076-74-6
1659 Tris(2-metoksietoksi)vinilsilans; 6-(2-metoksietoksi)- 6-vinil-2,5,7,10-tetraoksa-6-silaundekans 1067-53-4 213-934-0
1660 Dioktilalvas dilaurats; [1] 3648-18-8 [1] 222-883-3 [1]
bis(kokoaciloksi)dioktilstannana atvasinajumi [2] 91648-39-4 [2] 293-901-5 [2]
1661 Dibenz[def,p]hrizéns; dibenz[a,l]piréns 191-30-0 205-886-4
1662 Ipkonazols (ISO); (1RS,2SR,5RS;1RS, 2SR, 5SR)-2-(4-hlorbenzil)-5-izopropil-1- (1H-1,2,4-triazol-1-ilmetil) 125225-28-7 -
ciklopentanols 115850-69-6
115937-89-8
1663 Bis(2-(2-metoksietoksi)etil)éteris; tetraglims 143-24-8 205-594-7
1664 Paklobutrazols (ISO); (2RS,3RS)-1-(4-hlorfenil)-4,4-dimetil- 2-(1H-1,2,4-triazol-1- il)pentan-3-ols 76738-62-0 -
1665 2,2-bis(brommetil) propan-1,3-diols 3296-90-0 221-967-7
1666 2-(4-terc-butilbenzil) propionaldehids 80-54-6 201-289-8
1667 Diizooktilftalats 27554-26-3 248-523-5
1668 2-metoksietilakrilats 3121-61-7 221-499-3
1669 Natrija N-(hidroksimetil)glicinats; [no natrija N-(hidroksimetil)glicinata izdalits formaldehids] 70161-44-3 274-357-8
ja izdalities spéjiga formaldehida maksimala teorétiska koncentracija tirgd laistaja maisijuma neatkarigi no izdaliSanas
avota ir > 0,1 (masas) %
1670 Piritioncinks; (T-4)- bis[1-(hidroksi-.kapa.O)piridin-2(1H)- tionato-.kapa.S]cinks 13463-41-7 236-671-3
1671 Flurohloridons (ISO); 3-hlor-4-(hlormetil)-1-[3-(trifluormetil)fenil] pirolidin-2-ons 61213-25-0 262-661-3
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1672 3-(difluormetil)-1- metil-N-(3',4’,5'-trifluorbifenil-2-il) pirazol-4-karboksamids; fluksapiroksads 907204-31-3 -

1673 N-(hidroksimetil)akrilamids; metiloakrilamids; [NMA] 924-42-5 213-103-2
1674 5-fluor-1,3-dimetil-N-[2-(4- metilpentan-2-il) fenil]-1H-pirazol-4-karboksamids; 2'- [(RS)-1,3-dimetilbutil]- 494793-67-8 -

5-fluor-1,3-dimetilpirazol-4-karboksanilids; penfluféns

1675 Iprovalikarbs (ISO); izopropila [(2S)-3- metil-1-{[1-(4- metilfenil)etil] amino}-1-oksobutan-2-il[karbamats 140923-17-7 -

1676 Dihlordioktilstannans 3542-36-7 222-583-2
1677 Mezotrions (ISO); 2-[4-(metilsulfonil)- 2-nitrobenzoil]-1,3- cikloheksandions 104206-82-8 -

1678 Himeksazols (ISO); 3-hidroksi-5-metilizoksazols 10004-44-1 233-000-6
1679 Imiprotrins (ISO); reakcijas masa: [2,4- diokso-(2-propin-1-il) imidazolidin-3-il] metil(1R)-cis-krizantemats; 72963-72-5 428-790-6

[2,4-diokso-(2-propin-1-il) imidazolidin-3-il] metil(1R)-trans-krizantemats
1680 Bis-(a,a-dimetilbenzil)peroksids 80-43-3; 201-279-3%
2) I pielikumu groza 3adi:
a) pielikuma 24. ierakstu aizstaj ar §adu:
Vielas identifikacija lerobeZojumi
" LietoSanas
Atsauces o K%S ;Zl:lt(lll;as Maksim_élz.'i. noteikumu un
numurs Kimiskais nosaukums/INN Koplfgals nosaulfu?}s CAS numurs | EK numurs veids: . kot}cenFracu a_ Citi br1d1nalumu
sastavdalu glosarija K lietosanai gatava formulgjums
’ e;;};:sna maisijuma
a b c d e f g h i
“24 Udeni skistosie cinka sali, iznemot cinka 4- Zinc acetate, 1 % (ka cinks)”;

hidroksibenzolsulfonatu (25. ieraksts) un cinka piritionu | zinc chloride, zinc
(Il pielikuma X ieraksts) gluconate, zinc glutamate

b) pielikuma 83. un 101. ierakstu svitro;
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3) V pielikumu groza $adi:

a) pielikuma 8. ierakstu svitro;

b) pielikuma 51. ferakstu aizstaj ar $adu:

Vielas identifikacija Nosactjumi
Kosmétikas Maksimélﬁ Lie.to§anas
Atsauces o lidzekla konc?ntra- noteikumu un
BUmMULS | gimiskais nosaukums/INN Koplgms nosauk_u?}s CAS numurs EK numurs veids, . Citi br1d1nalumu
sastavdalu glosarija k lietosanai formulgjums
kermena R
dalas gatava
’ maisijuma
a b c d e f g h i
“51 Natrija hidroksimetilamino | Sodium 70161-44-3 274-357-8 0,5% Nelietot, ja izdalities spé&jiga

acetats

Hydroxymethylglycinate

formaldehida maksimala teorétiska
koncentracija tirgti laistaja maisjjuma
neatkarigi no izdali$anas avota ir > 0,1
(masas) %”.
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