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millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 1223/2009 seoses teatavate
kantserogeenseks, mutageenseks ja/voi reproduktiivtoksiliseks aineks klassifitseeritud ainete
kasutamisega kosmeetikatoodetes

(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 16iget 1 ja artikli 15 16ike 2 neljandat 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)

()
0

0)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses (EU) nr 1272/2008 () on sitestatud kantserogeensete, mutageensete ja
reproduktiivtoksiliste ainete iihtlustatud klassifikatsioon, mis pohineb Euroopa Kemikaaliameti riskihindamise
komitee koostatud hinnangul. Aine klassifitseeritakse 1A, 1B vdi 2. kategooria kantserogeenseks, mutageenseks voi
reproduktiivtoksiliseks aineks olenevalt selle kantserogeenseid, mutageenseid v&i reproduktiivtoksilisi omadusi
tdendava materjali kaalukusest.

Miidruse (EU) nr 1223/2009 artiklis 15 on sitestatud, et kosmeetikatoodetes on keelatud kasutada aineid, mis on
médruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa alusel klassifitseeritud 1A, 1B vdi 2. kategooria kantserogeenseks,
mutageenseks voi reproduktiivtoksiliseks aineks. Kantserogeenset, mutageenset voi reproduktiivtoksilist ainet voib
kosmeetikatoodetes siiski kasutada, kui on tdidetud midruse (EU) nr 1223/2009 artikli 15 1dike 1 teises lauses vi
artikli 15 16ike 2 teises 16igus sitestatud tingimused.

Selleks et iihtselt rakendada kantserogeensete, mutageensete ja reproduktiivtoksiliste ainete keelustamist siseturul,
tagada diguskindlus, eriti ettevGtjate ja riiklike padevate asutuste jaoks, ja inimtervise kaitse kdrge tase, tuleks kdik
kantserogeensed, mutageensed ja reproduktiivtoksilised ained lisada madruse (EU) nr 1223/2009 II lisas esitatud
keelatud ainete loetellu ja jitta need vilja kdnealuse maaruse II-VI lisas esitatud piiranguga ainete vdi lubatud ainete
loetelust, kui see on asjakohane. Kui mééruse (EU) nr 1223/2009 artikli 15 18ike 1 teise lause voi artikli 15 18ike 2
teise 18igu tingimused on tididetud, tuleks kdnealuse médruse II-VI lisas esitatud piiratud kasutusega ainete voi
lubatud ainete loetelu vastavalt muuta.

Kiesolev médrus holmab aineid, mis on klassifitseeritud kantserogeenseteks, mutageenseteks voi reproduktiivtok-
silisteks aineteks vastavalt komisjoni delegeeritud maiirusele (EL) 2024/197 (}) (edaspidi ,asjaomased ained).
Delegeeritud maarust (EL) 2024/197 hakatakse kohaldama alates 1. septembrist 2025.

Asjaomaste ainete kohta ei ole esitatud taotlust neid kosmeetikatoodetes erandkorras kasutada.

Aine difeniiiil-(2,4,6-trimetiiiilbensoiiiil)fosfiinoksiid (CASi nr 75980-60-8), mille nimetus kosmeetikatoodete
koostisainete rahvusvahelises nomenklatuuris (INCI) on ,Trimethylbenzoyl Diphenylphosphine Oxide, on praegu
loetletud madruse (EU) nr 1223/2009 1II lisa kandes 311 ning seega on seda lubatud kutsealaselt kasutada
tehiskiiiintega seoses kontsentratsioonis kuni 5 %.

ELT L 342, 22.12.2009, lk 59, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/oj.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta mi4rus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb 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, lk 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/o0j).

Komisjoni 19. oktoobri 2023. aasta delegeeritud méérus (EL) 2024/197, millega muudetakse méérust (EU) nr 1272/2008 seoses
teatavate ainete ithtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistusega (ELT L, 2024/197, 5.1.2024, ELL http:|/data.curopa.cu/eli/reg_del/2024/
197/0j).
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Kuna aine ,Trimethylbenzoyl Diphenylphosphine Oxide* on reproduktiivtoksilisuse tottu klassifitseeritud 1B
kategooria kantserogeenseks, mutageenseks voi reproduktiivtoksiliseks aineks, ei tohiks enam lubada seda
kosmeetikatoodetes kasutada. Seepirast tuleks méiruse (EU) nr 1223/2009 1II lisa kanne 311 kustutada ning aine
tuleks lisada kdnealuse méiruse II lisas olevasse keelatud ainete loetellu.

Aine 2-tsitano-N-[(etiiiilamino)karboniiiil]-2-(metoksiiimino)atseetamiid (CASi nr 57966-95-7), mille ISO nimetus
on tsitmoksaniil ja mis on klassifitseeritud 2. kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks, on loetletud mairuse (EU)
nr 1223/2009 II lisa kandes 1580 ja seetdttu on selle kasutamine kosmeetikatoodetes keelatud. Kuid kanne 1580 ei
sisalda tdiendavat keemilist nimetust (2E)-2-tstiano-N-[(etitiilamino)karboniiiil]-2-(metokstiimino)atseetamiid ning
selle keemilise nimetusega seotud CASi numbrit, nagu on osutatud delegeeritud maaruses (EL) 2024/197. Selguse ja
diguskindluse huvides tuleks kannet 1580 muuta, nii et selle sisu oleks samasugune, kui vastaval kandel maaruses
(EU) nr 1272/2008.

Ukski muu asjaomane aine ei ole praegu madruses (EU) nr 1223/2009 loetletud. Seepirast tuleks need lisada
konealuse mairuse 1 lisas esitatud loetellu ainetest, mille kasutamine kosmeetikatoodetes on keelatud.

Seepirast tuleks mairust (EU) nr 1223/2009 vastavalt muuta.
Médruse (EU) nr 1223/2009 muudatused podhinevad asjaolul, et asjaomased ained on klassifitseeritud
kantserogeenseteks, mutageenseteks vdi reproduktiivtoksilisteks aineteks ning neid muudatusi tuleks kohaldada

samast kuupdevast alates kui kdnealuseid klassifikatsioone.

Kiesoleva miidrusega ette nihtud meetmed on kooskdlas alalise kosmeetikatoodete komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méiruse (EU) nr 1223/2009 1T ja III lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. septembrist 2025.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 12. mai 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Méiruse (EU) nr 1223/2009 11 ja III lisa muudetakse jirgmiselt.

1) I lisa muudetakse jargmiselt:

a)  lisatakse jargmised kanded:

Viitenumber

Aine miiratlus

Keemiline nimetus/INN

CASi number

EU number

b

C

d

21731

difeniiiil(2,4,6-trimetiiiilbensoiiiil)fosfiinoksiid;
INCL: Trimethylbenzoyl Diphenylphosphine Oxide

75980-60-8

278-355-8

1732

2,2',6,6"-tetrabromo-4,4-isopropiilideendifenool;
tetrabromobisfenool-A

79-94-7

201-236-9

1733

Transflutriin (ISO);

2,3,5,6-tetrafluorobeniiiil-(1R, 35)-
3-(2,2-dikloroviniiiil)-2,2-dimetiiiltsitklopropaan-
karboksiilaat

118712-89-3

405-060-5

1734

Klotianidiin (ISO); (E)-1-(2-kloro-1,3-tiasool-
5-iiilmetiiiil)- 3-metiitil- 2-nitroguanidiin

210880-92-5

433-460-1

1735

Bensiiiil (dietiitilamino)difeniiiilfosfoonium-
4-[1,1,1,3,3,3-heksafluoro-2-(4-hiidroksiifeniiiil)
propaan-2-iiiil]fenolaat

577705-90-9

479-100-5

1736

4,4-[2,2,2-trifluoro-1-(trifluorometiiiil)etiilideen]
bis[fenooli] bensiiiiltrifeniiiilfosfooniumsool (1: 1)

75768-65-9

278-305-5

1737

4,4'-[2,2,2-trifluoro-1-(trifluorometiiiil)etiilideen]
difenooli ja bensiiiil(dietiiiilamino)difeniiiilfosfoonium-
4-[1,1,1,3,3,3-heksafluoro-2-(4-hiidroksiifeniiiil)
propaan-2-iiiil]fenolaadi reaktsioonimass (1: 1)

1738

4,4-[2,2,2-trifluoro-1-(trifluorometiiiil)etiilideen]
difenooli ja 4,4’-[2,2,2-trifluoro-1-(trifluorometiiiil)
etiilideen]difenooli
bensiiiiltrifeniiiilfosfooniumsoola reaktsioonimass
(1: 1)

1739

Dimetiiiilproptitilfosfonaat

18755-43-6

242-555-3

1740

Dibutiiiiltinamaleaat

78-04-6

201-077-5

1741

Dibutiiiiltinaoksiid

818-08-6

212-449-1

1742

1-(2,3-epoksiipropoksii)-2,2-bis-((2,3-epoksiipro-
poksii)metiiiil)butaani ja 1-(2,3-epoksiipropoksii)-
2-((2,3-epoksiipropoksii)metiiiil)-
2-hiidroksiimetiiiilbutaani reaktsioonimass

1743

4,4-[2,2,2-trifluoro-1-(trifluorometiiiil)etiilideen]
difenool; bisfenool AF

1478-61-1

216-036-7

1744

Benfluraliin (ISO); N-butiiiil-N-etiiiil-a,a,a-
trifluoro-2,6-dinitro-p-toluidiin

1861-40-1

217-465-2
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Aine mairatlus

Viitenumber -
Keemiline nimetus/INN CASi number EU number
a b c d
1745 N,N-dimetiiil-p-toluidiin 99-97-8 202-805-4
1746 1,4-“bnense§nd1a.m11n1 N,N-feniiiil- ja 68953844 273-227-8
-toliitilderivaatide segu
1747 4-nitrosomorfoliin 59-89-2 -
1748 Difenokonasool (ISO); 1-({2-[2-kloro-
4-(4-klorofenoksii)feniiiil]-4-metiiiil-1, 3-dioksolaan-
2-iiiil}metiiiil)-1H-1,2,4-triasool; 3-kloro- 3 3
4-[(2RS,4RS;2RS,4SR)-4-metiiiil- 119446-68-3
2-(1H-1,2,4-triasool-1-iiiilmetiiiil)-1,3-dioksolaan-
2-iiiil]feniiiil-4-klorofentiiileeter
1749 4-metiitilimidasool 822-36-6 212-497-3
1750 3,3 -dimetiiiilbifentiiil-4,4’-diiiiildiisotsiianaat 91-97-4 202-112-7
1751 Foraamsulfuroon (ISO);
2-[(4,6-dimetoksiiptirimidiin-2-titil) karbamotiil]
sulfamoiiiil-4-formamido-N,N-dimetiiiilbensamiid; p
1-(4,6-dimetoksiipiirimidiin-2-iiiil)- 173159-57-4
3-(2-dimetiiiilkarbamoiiiil-
5-formamidofeniiiilsulfoniiiil)uurea
kanne 1580 asendatakse jargmisega:
Aine madratlus
Viitenumber -
Keemiline nimetus/INN CASi number EU number
a b c d
,1580 (2E)-2-tsiiano-N-[ (etiiiilamino)karboniiiil |- 166900-80-7 261-043-0 [1]:
2-(metoksiiimino)atseetamiid [2] [2] '
Tstimoksaniil (ISO); 2-tstiano-N-[(etiiitlamino) 57966-95-7 2
karboniiiil]-2-(metoksiiimino)atseetamiid [1]; [1];

2) Il lisast jdetakse vilja kanne nr 311.
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