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NARIZENI KOMISE (EU) 2025/877
ze dne 12. kvétna 2025,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009, pokud jde o pouZivani
nékterych litek klasifikovanych jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
v kosmetickych pfipravcich

(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 nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 (3 stanovi harmonizovanou klasifikaci latek jako latek
karcinogennich, mutagennich nebo toxickych pro reprodukei (dile jen ,CMR®) na zdkladé védeckého posouzeni
Vyboru pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické latky. Latky jsou klasifikovany jako litky CMR
kategorie 1 A, kategorie 1B nebo kategorie 2 v zavislosti na Grovni diikazd o jejich vlastnostech CMR.

(2) Clanek 15 naiizeni (ES) ¢ 1223/2009 zakazuje pouzivat v kosmetickych piipravcich létky klasifikované podle
piilohy VI &dsti 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako liatky CMR kategorie 1 A, 1B nebo 2. Litka CMR vsak smi byt
v kosmetickych piipravcich 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 nafizeni.

(3) V zdjmu jednotného provadéni zdkazu litek CMR v rdmci vnitintho trhu, zajisténi pravni jistoty zejména pro
hospodaiské subjekty a piislusné vnitrostatni orgdny, jakoZ i zajisténi vysoké Grovné ochrany lidského zdravi by
viechny litky CMR mély byt zafazeny na seznam zakdzanych latek v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 1223/2009
a v pfislusnych ptipadech vynaty ze seznamii latek podléhajicich omezeni nebo povolenych latek v piilohdch III az
VI uvedeného nafizeni. 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 nafizeni, seznamy latek 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 litky CMR podle nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2024/197 () (dale jen ,pFislusné latky*). Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2024/197 se pouzije ode dne
1. zai{ 2025.

(5) Nebyla pfedlozena zddna zddost o vyjimeéné pouziti piislusnych latek v kosmetickych pfipravcich.

(6) Ldtka ,difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfinoxid” (¢. CAS 75980-60-8), jejiz ndzev podle Mezindrodni nomenklatury
kosmetickych pfisad (INCI) zni , Trimethylbenzoyl Diphenylphosphine Oxide®, je uvedena v polozce 311 piilohy III
naifzeni (ES) ¢. 1223/2009, a je proto povolena pro profesiondlni pouziti v systémech umélych nehtti v nejvyssi
koncentraci 5 %.

() Ut vést. L 342, 22.12.2009, s. 59, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/1223/oj.

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a balen{ litek a smési,
0 zméné a zruenf smérnic 67/548/EHS a 1999/45(ES a o zméné naiizeni (ES) & 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/12720j).

() Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024197 ze dne 19. i{jna 2023, kterym se mén{ nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, pokud jde
o harmonizovanou klasifikaci a oznacovéni nékterych latek (Uf. vést. L, 2024/197, 5.1.2024, ELI: http://data.europa.eu/elifreg_del/
2024/1970j).
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(7) S ohledem na Klasifikaci litky , Trimethylbenzoyl Diphenylphosphine Oxide“ jako litky CMR kategorie 1B (toxickd
pro reprodukci) by tato ldtka jiz neméla byt v kosmetickych pfipravcich povolena. Polozka 311 piilohy III nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 by proto méla byt zruSena a dand ldtka by méla byt zafazena na seznam zakdzanych latek
v ptiloze Il uvedeného nafizeni.

(8)  Ldtka ,2-kyano-N-[(ethylamino)karbonyl]-2-(methoxyimino)acetamid“ (CAS 57966-95-7), jejiz ndzev podle ISO zni
~cymoxanil“ a ktera byla klasifikovdna jako toxicka pro reprodukci kategorie 2, je uvedena v polozce 1580 piilohy II
nafizeni (ES) ¢. 12232009, a jeji pouziti v kosmetickych pfipravcich je proto zakdzdno. Polozka 1580 vsak
nezahrnuje dodate¢ny chemicky nézev ,,(2E)-2-kyano-N-[(ethylamino)karbonyl]-2-(methoxyimino)acetamid“ a ¢islo
CAS souvisejici s uvedenym chemickym ndzvem podle nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2024/197. Z dvodu
jasnosti a pravni jistoty by polozka 1580 méla byt upravena tak, aby méla stejny obsah jako odpovidajici polozka
v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

(9) Z&dn4 z ostatnich piislusnych latek nenf v nafizeni (ES) & 1223/2009 v soucasné dobé uvedena. Tyto latky by proto
mély byt doplnény na seznam latek zakdzanych v kosmetickych pfipravcich v pfiloze Il uvedeného nafizeni.

(10) Natizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(11) Zmény nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 vychazeji z klasifikace piislusnych latek jako litek CMR, a mély by se proto pouzit
od stejného data jako uvedené klasifikace.

(12) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stélého vyboru pro kosmetické ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy II a IIT nafizeni (ES) €. 1223/2009 se méni v souladu s pFilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. zaf{ 2025.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. kvétna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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trifluor-2,6-dinitro-p-toluidin

PRILOHA
Prilohy II a IIl nafizeni (ES) €. 1223/2009 se méni takto:
piiloha II se méni takto:
dopliuji se nové polozky, které znéji:
Identifikace latky
Referenc¢ni ¢islo . -
Chemicky ndzev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
,1731 difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfin-oxid; INCL:
Trimethylbenzoyl Diphenylphosphine Oxide 75980-60-8 278-355-8
1732 2,2‘,6,6'—tet‘rabrom—4,4’—isopropy1idendifenol; 79.94.7 201-236-9
tetrabrombisfenol A
1733 transfluthrin (ISO);
2,3,5,6-tetrafluorbenzyl-(1R,3S)-
3-(2,2-dichlorvinyl)-2,2-dimethylcyklopropankar- 118712-89-3 1 405-060-5
boxylat
1734 clothianidin (ISO); (E)-1-(2-chlor-1,3-thiazol-
5-ylmethyl)-3-methyl-2-nitroguanidin 210880-92-5 | 433-460-1
1735 benzyl(diethylamino)difenylfosfonium
4-[1,1,1,3,3,3-hexafluor-2-(4-hydroxyfenyl)propan- | 577705-90-9 | 479-100-5
2-yl]fenolat
1736 benzyltrifenylfosfonium, sil s 4,4-[2,2,2-trifluor-
1-(trifluormethyl)ethyliden]bis[fenolem] (1:1) 75768-65-9 278-305-5
1737 reakéni smés 4,4™-[2,2,2-trifluor-1-(trifluormethyl)
ethyliden]difenolu a benzyl(diethylamino) B B
difenylfosfonium 4-[1,1,1,3,3,3-hexafluor-
2-(4-hydroxyfenyl)propan-2-yl]fenolatu (1:1)
1738 reakéni smés 4,4™-[2,2,2-trifluor-1-(trifluormethyl)
ethyliden]difenolu a benzyltrifenylfosfonia, soli B _
s 4,4-[2,2,2-trifluor-1-(trifluormethyl)ethyliden]
difenolem (1:1)
1739 dimethyl-propylfosfonat 18755-43-6 242-555-3
1740 dibutylcin-maledt 78-04-6 201-077-5
1741 dibutylcin-oxid 818-08-6 212-449-1
1742 reak¢ni smés 1-(2,3-epoxypropoxy)-2,2-bis
((2,3-epoxypropoxy)methyl)butanu B _
a 1-(2,3-epoxypropoxy)-2-((2, 3-epoxypropoxy)
methyl)-2-hydroxymethyl-butanu
1743 4,4’-[2,2,2-trifluor-1-(trifluormethyl)ethyliden]
difenol; bisfenol AF 1478-61-1 216-036-7
1744 benfluralin (ISO); N-butyl-N-ethyl-a,a,a- 1861-40-1 217-465-2
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2)

Identifikace latky
Referen¢ni ¢islo . -
Chemicky nédzev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
1745 N,N-dimethyl-p-toluidin 99-97-8 202-805-4
1746 1,4-ben.zendiamin, N,N*- smés derivati fenylu 68953-84-4 173-227-8
a tolylu;
1747 4-nitrosomorfolin 59-89-2 -
1748 difenoconazole (ISO); 1-({2-[2-chlor-
4-(4-chlorofenoxy)fenyl]-4-methyl-1,3-dioxolan-
2-yl}methyl)-1H-1,2,4-triazol; 3-chlor- _
4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-methyl- 119446-68-3
2-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmethyl)-1,3-dioxolan-2-yl]
fenyl 4-chlorfenyl-ether
1749 4-methylimidazol 822-36-6 212-497-3
1750 3,3"-dimethylbifenyl-4,4"-diyl-diisokyanat 91-97-4 202-112-7
1751 foramsulfuron (ISO); 2-{[(4,6-dimethoxypyrimidin-
2-yl)karbamoyl]sulfamoyl}-4-formamido-N,N-
dimethylbenzamid; 1-(4,6-dimethoxypyrimidin- 173159-57-4 |-
2-yl)-3-(2-dimethylkarbamoyl-
5-formamidofenylsulfonyl)mocovina
b)  polozka 1580 se nahrazuje timto:
Identifikace latky
Referen¢ni ¢islo - -
Chemicky nézev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
,1580 (2E)-2-kyano-N-[(ethylamino)karbonyl]- 166900-80-7; 261-043-0: [1]
2-(methoxyimino)acetamid; [2] [2] ’
cymoxanil (ISO); 2-kyano-N-[(ethylamino) 57966-95-7; —n2r
karbonyl]-2-(methoxyimino)acetamid; [1] [1]

v piiloze III se zruSuje polozka 311.
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