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NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1531
z 15. septembra 2022,

ktorym sa meni a opravuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial ide
o pouzivanie urcitych latok, ktoré si klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre
reprodukciu, v kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (!), a najma na jeho ¢ladnok 15 ods. 1 a ¢ldnok 15 ods. 2 $tvrty pododsek,

kedZe:

(1) Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%) sa stanovuje harmonizovand klasifikdcia ltok,
ktoré maji na zdklade vedeckého posidenia vyboru Eurdpskej chemickej agentiry pre hodnotenie rizik
karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické vlastnosti (CMR). Latky st klasifikované ako CMR latky
kategorie 1A, CMR latky kategorie 1B alebo CMR latky kategdrie 2 v zavislosti od drovne dokazov o ich CMR
vlastnostiach.

(2)  V¢ldnku 15 nariadenia (ES) €. 1223/2009 sa stanovuje, Ze latky, ktoré st klasifikované ako CMR latky kategérie 1A,
kategérie 1B alebo kategérie 2 podla tretej Casti prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 (CMR latky), je zakdzané
pouzivat v kozmetickych vyrobkoch. CMR ldtka sa vSak smie pouzivat v kozmetickych vyrobkoch, pokial st
splnené podmienky stanovené v ¢lanku 15 ods. 1 druhej vete nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 alebo v ¢lanku 15
ods. 2 druhom pododseku uvedeného nariadenia.

(3) S cielom jednotne vykondvat zdkaz CMR ldtok na vndtornom trhu, zabezpecit pravnu istotu, predovsetkym pre
hospodarske subjekty a prislusné vnutrostitne orgény, a zabezpecit vysokd trovent ochrany ludského zdravia by sa
vietky CMR ldtky mali zahrndf do zoznamu zakdzanych litok v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢ 1223/2009
a v pripade potreby vypustit zo zoznamov regulovanych alebo povolenych latok v prilohdch III az VI k danému
nariadeniu. Pokial st splnené podmienky stanovené v ¢lanku 15 ods. 1 druhej vete nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
alebo v ¢lanku 15 ods. 2 druhom pododseku uvedeného nariadenia, zoznamy regulovanych alebo povolenych latok
v prilohdch III az VI k uvedenému nariadeniu by sa mali zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(4)  Toto nariadenie sa vztahuje na litky klasifikované ako CMR ltky kategérie 1A, 1B alebo 2 delegovanym nariadenim
Komisie (EU) 2021/849 (), ktoré sa bude uplatiiovat od 17. decembra 2022.

() U.v.EUL 342,22.12.2009, s. 59.

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen latok a zmes,
o zmene, doplnent a zrudenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/849 z 11. marca 2021, ktorym sa na ticely prisposobenia technickému a vedeckému
pokroku meni ¢ast 3 prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni
ldtok a zmesi (U. v. EU L 188, 28.5.2021, s. 27).
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Pokial ide o ldtku ,metyl-2-hydroxybenzodt” (CAS ¢. 119-36-8), ktorej ndzov podla medzindrodného ndzvoslovia
kozmetickych zloziek (INCI) je ,Methyl Salicylate” a ktord bola klasifikovand ako CMR latka kategérie 2 (toxicka pre
reprodukciu), 25. médja 2021 bola predlozend Ziadost o uplatnenie ¢ldnku 15 ods. 1 druhej vety nariadenia (ES)
¢.1223/2009, a to v stvislosti s pouzitim tejto latky ako vonnej zlozky v réznych kozmetickych vyrobkoch.

Methyl Salicylate sa pouziva ako vonnd zlozka, aromatické ¢inidlo a upokojujtice ¢inidlo v réznych kozmetickych
vyrobkoch a v sticasnosti nie je uvedeny v prilohach k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009.

V stlade s ¢linkom 15 ods. 1 druhou vetou nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 sa latky klasifikované ako CMR latky
kategérie 2 mozu pouzit v kozmetickych vyrobkoch, ak boli Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitelov
(VVBS) vyhodnotené a uznané za bezpecné na pouzivanie v uvedenych vyrobkoch.

VVBS dospel vo svojom stanovisku z 26. a 27. oktébra 2021 () k zaveru, Ze Methyl Salicylate mozno povazovat za
bezpeénd zlozku v kozmetickych vyrobkoch az do maximalnych koncentrécii, ktoré poskytol ziadatel. Vzhladom
na klasifikdciu Methyl Salicylate ako CMR latky kategérie 2 a na stanovisko VVBS v jeho kone¢nom zneni by sa
Methyl Salicylate mal doplnit do zoznamu latok zakazanych v kozmetickych vyrobkoch v prilohe III k nariadeniu
(ES) &. 1223]2009.

Pokial ide o vietky ostatné latky okrem litky Methyl Salicylate, ktoré boli delegovanym nariadenim (EU) 2021/849
v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 klasifikované ako CMR ldtky, nebola predloZend Ziadna Ziadost o ich
pouzivanie v kozmetickych vyrobkoch na zdklade vynimky. CMR ldtky, ktoré este nie st uvedené v prilohe II
k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, by sa preto mali doplnit do zoznamu ldtok zakdzanych v kozmetickych vyrobkoch
v uvedenej prilohe.

(10) Litka natrium-[(hydroxymetyl)amino]acetit (CAS ¢. 70161-44-3) bola delegovanym nariadenim Komisie (EU)

2020/1182 () klasifikovand ako karcinogén kategérie 1B a mutagén kategérie 2 . Z pozndmok 8 a 9 k tejto
klasifikdcii vyplyva, Ze tdto klasifikicia je uplatnitelnd len vtedy, pokial nemozno preukdzaf, Ze maximdlna
teoretickd koncentracia uvolnitelného formaldehydu (nezéavisle od zdroja) v zmesi, tak ako sa uvddza na trh, je
nizsia ako 0,1 %. V nariadeni Komisie (EU) 2021/1902 () bol ,natrium-[(hydroxymetyl)amino]acetit* omylom
pridany ako polozka 1669 do zoznamu zakdzanych latok v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009, a to napriek
tomu, Ze uz bol uvedeny v polozke 51 prilohy V k uvedenému nariadeniu pod chemickym ndzvom/INN ,nétrium-
[(hydroxymetyl)amino]acetdt“ ako konzervacna litka povolend v kozmetickych vyrobkoch za uréitych podmienok.
Latka by sa nemala uvddzat v prilohe I ani v prilohe V k nariadeniu (ES) €. 1223/2009 a polozka 1669 by sa preto
mala vypustit z prilohy II k uvedenému nariadeniu.

(11) Dodatocnd podmienka, ktord bola do stipca h polozky 51 prilohy V k nariadeniu (ES) & 1223/2009 zavedena

nariadenfm (EU) 2021/1902 a ktord sa tyka maximalnej teoretickej koncentricie formaldehydu, bola chybne
uvedend mierne odliSne od podmienky stanovenej v poznamkach 8 a 9 ku klasifikdcii CMR pre ,ndtrium-
[(hydroxymetyl)amino]acetdt“. Aby sa sprdvne zohladnil zdkaz tejto latky v kozmetickych vyrobkoch na zdklade
klasifikicie CMR, znenie podmienok by sa malo zostiladit a polozka 51 by sa mala zodpovedajicim sposobom
upravit.

(12) Polozka 51 prilohy V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 obsahuje aj chybu v stipci b, pokial ide o chemicky ndzov

litky. Spravny nazov latky je ,natrium-[(hydroxymetyl)amino]acetat*, ako sa uvadza v delegovanom nariadeni (EU)
2020/1182.

Stanovisko VVBS (Vedeckého vyboru pre bezpecnost spotrebitelov) k litke Methyl Salicylate (metyl-2-hydroxybenzodt), predbezné
znenie z 24. a 25. jina, kone¢né znenie z 26. a 27. okt6bra 2021, SCCS[1633/21.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/1182 z 19. mdja 2020, ktorym sa na tcely prisposobenia technickému a vedeckému
pokroku menf cast 3 prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni
latok a zmesi (U. v.EU L 261, 11.8.2020, s. 2).

Nariadenie Komisie (EU) 2021/1902 z 29. oktébra 2021, ktorym sa menia prilohy II, Il a V k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 12232009, pokial ide o pouzivanie urcitych latok, ktoré si klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické
pre reprodukciu, v kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 387, 3.11.2021, 5. 120).
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(13) Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit a opravit.

(14)  Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, ktoré st zalozené na klasifikdcidch prislusnych litok ako CMR ldtok podla
delegovaného nariadenia (EU) 2021/849, by sa mali uplatiovat od toho istého datumu ako uvedené klasifikdcie.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy II a Il k nariadeniu (ES) ¢. 12232009 sa menia v stilade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Prilohy II a V k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa opravuji v sulade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 1 sa uplatiiuje od 17. decembra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 15. septembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Prilohy II a IIl k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa menia takto:
1. V prilohe II sa dopliiajt tieto polozky:

Referen¢né cislo

Identifikdcia chemickej latky

Chemicky ndzov/INN CAS ¢&islo EC &islo

a b c d
,1681 Tetrafludretén 116-14-3 204-126-9
1682 6,6’-di-terc-butyl-2,2"-metylénbis(4-metylfenol); [DBMC] 119-47-1 204-327-1
1683 (5-chlér-2-metoxy-4-metylpyridin-3-yl)(2,3,4-trimetoxy-6-metylfenyl)metanén, pyriofenén 688046-61-9 692-456-8
1684 (RS)-1-{1-etyl-4-[4-mesyl-3-(2-metoxyetoxy)-o-toluoyl]pyrazol-5-yloxy}etyl-metyl-karbondt, tolpyraldt 1101132-67-5 701-225-3
1685 Azametifos (ISO), S-[(6-chlér-2-oxooxazolo[4,5-b]pyridin-3(2H)-yl)metyl]-O,0-dimetyl-fosforotiodt 35575-96-3 252-626-0
1686 3-metylpyrazol 1453-58-3 215-925-7
1687 N-metoxy-N-[1-metyl-2-(2,4,6-trichlérfenyl)-etyl]- 3-(difluérmetyl)-1-metylpyrazol-4-karboxamid, pydiflumetofén | 1228284-64-7 817-852-1
1688 N-{2-[[1,1"-bi(cyklopropyl)]-2-yl]fenyl}- 3-(diflu6rmetyl)-1-metyl-1H-pyrazol-4-karboxamid, sedaxdn 874967-67-6 688-331-2
1689 4-metylpentdn-2-6n, izobutyl metylketén (MIBK) 108-10-1 203-550-1
1690 Dimetomorf (ISO), (E,Z)-4-[3-(4-chlérfenyl)-3-(3,4-dimetoxyfenyl)akryloyl|morfolin 110488-70-5 404-200-2
1691 Imazamox (ISO), kyselina (RS)-2-(4-izopropyl-4-metyl-5-oxo0-4, 5-dihydroimidazol-2-yl)-5-(metoxymetyl)nikotinovd |114311-32-9 601-305-7
1692 Tiametoxdm (ISO), 3-(2-chlértiazol-5-ylmetyl)-5-metyl-N*-nitro-1,3,5-oxadiazinan-4-imin 153719-23-4 428-650-4
1693 Tritikonazol (ISO), (RS)-(E)-5-(4-chlérbenzylidén)-2,2-dimetyl-1-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmetyl)cyklopentanol 138182-18-0 -
1694 Desmedifdm (ISO), etyl-[ 3-(fenylkarbamoyloxy)fenyl]karbamat 13684-56-5 237-198-5¢

9/ovT 1
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2. V prilohe Il sa doplna tito polozka:

Refer-
encné
islo

Identifikdcia latky

Obmedzenia

Chemicky ndzov/INN

Nézov
v jednotnom
zozname zloZiek

CAS dislo

EC dislo

Typ vyrobku, Casti tela

Maximélna
koncentrdcia
v pouzitelnom

pripravku

Iné

Znenie
podmienok
pouZzitia
a upozorneni

C

(<

f

g

h

2324

Metyl-
2-hydroxybenzoét

Methyl
Salicylate

119-36-8

204-317-7

a) Nezmyvatelné kozmetické vyrobky na staro-
stlivost o pokozku (okrem pletového mejkapu,
sprejovych/aerosolovych telovych lotionov,
sprejovych/aerosolovychdezodorantova parfu-
mov na vodno-alkoholovej bize) a nezmyva-
telné kozmetické vyrobky na vlasy (okrem spre-
jovych/aerosolovych vyrobkov)

b) Pletovy mejkap (okrem kozmetickych vyrob-
kov na pery, o¢ného mejkapu a vyrobkov na
odstrafiovanie mejkapu)

¢) Oc¢ny mejkap a vyrobky na odstrafiovanie mej-

kapu

d) Nezmyvatelné kozmetické vyrobky na vlasy
(sprejové/aerosolové)

e) Sprejové/aerosolové dezodoranty
f) Sprejové/aerosolové telové lotiony

g) Zmyvatelné kozmetické vyrobky na starostli-
vost o pokozku (okrem vyrobkov na umyvanie
rak) a zmyvatelné kozmetické vyrobky na vlasy

h) Vyrobky na umyvanie rak

i) Parfumy na vodno-alkoholovej baze
j) Kozmetické vyrobky na pery

k) Zubné pasty

1) Vyrobky na vyplach tstnej dutiny urcené pre
deti vo veku 6 — 10 rokov

m) Vyrobky na vyplach tstnej dutiny urcené pre
deti starsie ako 10 rokov a pre dospelych

n) Ustne spreje

a) 0,06 %

b) 0,05%

¢) 0,002 %

d) 0,009 %

e) 0,003 %
f) 0,04%
g) 0,06 %

h) 0,6 %
i) 0,6%
i) 0,03%
k) 2,52%
) 0,1%

m) 0,6 %

n) 0,65 %

Nepouzivat vo
vyrobkoch
uréenych pre deti
do 6 rokov, okrem
k) ,Zubné pasty“.

¢c0T6'91
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Prilohy II a V k nariadeniu (ES) ¢. 12232009 sa opravuj takto:

1. Z prilohy II sa vypusta polozka 1669.

2. V prilohe V sa polozka 51 nahrddza takto:

PRILOHA II

Identifikdcia latky Podmienky )

Refer- ) Maximalna oﬁrrif;fok
encné Nazov koncentricia ’ Ziti
Hslo Chemicky nézov/INN v jednotnom CAS ¢islo EC ¢&islo Typ vyrobku, Casti tela ousitelnom [né pouziia

zozname zloziek M P;Jripravku a upozornent

a b c d e f g h i
,o1 Nétrium- Sodium 70161-44-3 | 274-357-8 0,5 % Nepouzivat, pokial
[(hydroxymetyl) Hydroxyme- nemozno
aminoJacetat thylglycinate preukdzat, ze

maximdlna
teoretickd
koncentracia
uvolnitelného
formaldehydu
(nezdvisle od
zdroja) v zmesi, tak
ako sa uvadza na
trh, je < 0,1 % hm.

8love 1

[ ]
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