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NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1902
ze dne 29. fijna 2021,

kterym se méni pfilohy II, IIl a V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009, pokud
jde o pouzivini 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 nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

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

Clanek 15 nafizeni (ES) & 1223/2009 zakazuje pouZivat v kosmetickych pifpravcich litky klasifikované podle
piilohy VI ¢dsti 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (litky CMR) jako litky CMR kategorie 1A, kategorie 1B nebo
kategorie 2. Latka CMR vSak muZe byt v kosmetickych pipravcich 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.

V zdjmu jednotného provadéni zdkazu litek CMR v rdmci vnitintho trhu, zaji§téni pravni jistoty zejména pro
hospodatské subjekty a piislusné vnitrostatni orgdny, jakoz i zajisténi vysoké drovné ochrany lidského zdravi by
viechny latky CMR mély byt zafazeny na seznam zakdzanych latek v pifloze II nafizeni (ES) ¢ 1223/2009
a v piislusnych ptipadech vytiaty ze seznamu latek podléhajicich omezeni nebo povolenych latek v piflohdch III az
VI uvedeného nafizeni. Pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 15 odst. 1 druhé vété nafizeni (ES)
¢. 12232009 nebo v ¢l. 15 odst. 2 druhém pododstavci uvedeného nafizeni, seznamy ldtek podléhajicich omezeni
nebo povolenych latek v prilohdch III az VI uvedeného nafizeni by mély byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Toto nafizeni se vztahuje na ldtky klasifikované jako litky CMR podle nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2020/1182 (), které se pouzije ode dne 1. bfezna 2022.

Pokud jde o ldtku (T-4)- bis[1-(hydroxy-.kappa.O)pyridin-2(1H)- thionato-.kappa.S]zinek, jejiz ndzev podle
Mezindrodni nomenklatury kosmetickych p#isad je Zinc Pyrithione a kterd byla klasifikovdna jako litka CMR
kategorie 1B (toxickd pro reprodukci), byla dne 11. dubna 2019 piedloZena Zadost o vyjimku podle ¢l. 15 odst. 2
druhého pododstavce tykajici se pouziti uvedené latky jako piisady proti luptim v pfipravcich na vlasy, které se
oplachuji, v koncentraci do 1 %. Nebyla ptedlozena Zddnd Zadost o vyjimku pro jakékoli jiné pouziti litky Zinc
Pyrithione.

Ut. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovdni a baleni ldtek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1182 ze dne 19. kvétna 2020, kterym se pro téely pfizptsobeni technickému
a védeckému pokroku méni ¢dst 3 piilohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési (UF. vést. L 261, 11.8.2020, s. 2).
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(6)  Latka Zinc Pyrithione je v soucasnosti uvedena v polozce 8 piilohy V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 jako povolend
konzervacni piisada v piipravcich na vlasy, které se oplachuji, v koncentraci do 1 % a v jinych p¥ipravcich, které se
oplachuji a které nejsou piipravky pro ustni hygienu, v koncentraci do 0,5 %. Latka Zinc Pyrithione je rovnéz
uvedena v poloZce 101 piilohy IIl nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 jako litka podléhajici omezeni, jeZ je povolena, pouze
je-li pouzivdna pro clely jiné nez konzervaéni p¥isada, v pipravcich na vlasy, které se neoplachuji, v koncentraci do
0,1 %.

(7)  Vsouladu s ¢l. 15 odst. 2 druhym pododstavcem nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 mohou byt litky CMR kategorie 1A
nebo 1B v kosmetickych piipravcich vyjimecné pouzity, pokud jsou splnény urcité podminky, véetné podminek, ze
nejsou k dispozici zddné vhodné alternativni latky, jak je doloZeno v analyze alternativ, a Ze dand latka byla
posouzena Védeckym vyborem pro bezpec¢nost spotiebitele (VVBS) a shleddna jako bezpecna.

(8)  VVBS dospél ve svém stanovisku ze dne 3.—4. btezna 2020 (*) k zdvéru, Ze latku Zinc Pyrithione lze povaZovat za
bezpecnou pii pouziti jako piisada proti luptim v piipravcich na vlasy, které se oplachuji, do koncentrace nejvyse 1
%. Jelikoz v3ak nebylo stanoveno, Ze nejsou k dispozici zddné vhodné alternativni latky, pokud jde o piisady proti
luptim v pfipravcich na vlasy, které se oplachuji, méla by byt litka Zinc Pyrithione vyrata ze seznamu latek
podléhajicich omezeni v piiloze III nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a ze seznamu konzervacnich piisad povolenych
v kosmetickych piipravcich v priloze V uvedeného nafizeni. Uvedend litka by méla byt rovnéz doplnéna na seznam
latek zakdzanych v kosmetickych pfipravcich v ptiloze II nafizeni (ES) €. 1223/20009.

(9)  Pokud jde o vSechny ostatni latky jiné nez Zinc Pyrithione, které byly nafizenim v pfenesené pravomoci (EU)
2020/1182 Klasifikovany jako litky CMR podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, nebyla pfedlozena zddnd Zadost
o vyjime¢né pouziti v kosmetickych piipravcich. Litky CMR, které jesté nejsou uvedeny na seznamu v piloze II
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009, by proto mély byt zafazeny na seznam ldtek zakdzanych v kosmetickych p¥ipravcich
v uvedené piiloze.

(10) Nafizeni (ES) ¢ 12232009 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(11) Zmény naffzeni (ES) ¢. 1223/2009 vychdzeji z klasifikace pfislusnych litek jako litek CMR podle nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2020/1182, a mély by se proto pouzit od téhoz data jako uvedené klasifikace.

(12) Opatieni stanovena timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické pfipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

Piilohy II, Il a V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

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

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2022.

(*) SCCS Opinion on Zinc Pyrithione (ZPT) (CAS No 13463-41-7) — Submission IIl - SCCS/1614/19.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. fijna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Prilohy II, Il a V nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se mén takto:

1) v piiloze II se dopliuji nové polozky, které znéji:

Referencni ¢&islo

Identifikace latky

Chemicky nézev/INN Cislo CAS Cislo ES
a b c d
,1658 Vldkna z karbidu kfemiku (o praméru < 3 pm, délce > 5 pm a s pomérem stran > 3:1) 409-21-2 206-991-8
308076-74-6
1659 Tris(2-methoxyethoxy)vinylsilan; 6-(2-methoxyethoxy)-6-vinyl-2,5,7,10-tetraoxa-6-silaundekan 1067-53-4 213-934-0
1660 Dioktylcin-dilaurdt; [1] 3648-18-8 [1] 222-883-3 [1]
stannan, dioktyl-, bis(koko acyloxy) derivéty [2] 91648-39-4 [2] 293-901-5 [2]
1661 Dibenzo[def,p]chrysen; dibenzo[a,[]pyren 191-30-0 205-886-4
1662 Ipkonazol (ISO); (1RS,2SR,5RS;1RS,2SR,55R)-2-(4-chlorbenzyl)-5-isopropyl-1-(1H-1,2,4-triazol-1-ylmethyl) 125225-28-7 -
cyklopentanol 115850-69-6
115937-89-8
1663 Bis(2-(2-methoxyethoxy)ethyl)ether; tetraglym 143-24-8 205-594-7
1664 Paklobutrazol (ISO); (2RS,3RS)-1-(4-chlorfenyl)-4,4-dimethyl-2-(1H-1,2,4-triazol-1-yl)pentan-3-ol 76738-62-0 -
1665 2,2-bis(brommethyl)propan-1,3-diol 3296-90-0 221-967-7
1666 2-(4-terc-butylbenzyl)propanal 80-54-6 201-289-8
1667 Diisooktyl-ftaldt 27554-26-3 248-523-5
1668 2-methoxyethylakrylat 3121-61-7 221-499-3
1669 Natrium-N-(hydroxymethyl)glycindt; [formaldehyd uvolnény z natrium-N-(hydroxymethyl)glycinatu] 70161-44-3 274-357-8
pokud maximalni teoretickd koncentrace uvolnitelného formaldehydu bez ohledu na zdroj je ve smési, jak je uvddéna
na trh, > 0,1 % hmotnostnich
1670 Pyrithion zine¢naty; (T-4)- bis[1-(hydroxy-.kappa.O)pyridin-2(1H)- thionato- kappa.S]zinek 13463-41-7 236-671-3
1671 Flurochloridon (ISO); 3-chlor-4-(chlormethyl)-1-[3-(trifluormethyl)fenyl] pyrrolidin-2-on 61213-25-0 262-661-3
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1672 3-(difluormethyl)-1-methyl-N-(3",4’,5"-trifluorbifenyl-2-yl)pyrazol-4-karboxamid; fluxapyroxad 907204-31-3 -

1673 N-(hydroxymethyl)akrylamid; methylolakrylamid; [NMA] 924-42-5 213-103-2
1674 5-fluor-1,3-dimethyl-N-[2-(4-methylpentan-2-yl)fenyl]-1H-pyrazol-4-karboxamid; 2’-[(RS)-1,3-dimethylbutyl]- 494793-67-8 -

5-fluor-1,3-dimethylpyrazol-4-karboxanilid; penflufen

1675 Iprovalikarb (ISO); isopropyl [(29)-3- methyl-1-{[1-(4- methylfenyl)ethyl] amino}-1-oxobutan-2- yl]karbamdt 140923-17-7 -

1676 Dichlordioktylstannan 3542-36-7 222-583-2
1677 Mesotrion (ISO); 2-[4-(methylsulfonyl)- 2-nitrobenzoyl]-1,3-cyklohexandion 104206-82-8 -

1678 Hymexazol (ISO); 3-hydroxy-5-methylisoxazol 10004-44-1 233-000-6
1679 Imiprothrin (ISO); reakéni smés: [2,4-dioxo-(2-propyn-1-yl)imidazolidin-3-ylJmethyl(1R)-cis-chrysanthematu; 72963-72-5 428-790-6

[2,4-dioxo-(2-propyn-1-yl)imidazolidin-3-yl]methyl(1R)-trans-chrysanthemaétu
1680 Bis(a,a-dimethylbenzyl)peroxid 80-43-3; 201-279-3*
2) piiloha III se méni takto:
a) polozka 24 se nahrazuje timto:
Identifikace latky Omezen{
R Znéni
Refer- Nejvyssi .
encni N sisad podl Druh koncentrace pOdeu?k
&islo Chemicky ndzev/INN anev I’ seznamu prl1(sla ) POCE! ¢islo CAS Cislo ES vyrobku, v pifpravku Jiné pouzitd
spolecne nomenklatury Gsti téla pﬁpraveném a upozornent
k pouziti
a b c d e f g h i
.24 Soli zinku rozpustné ve vodg, s vyjimkou Zinc acetate, 1 % (jako zinek)*

zinc chloride, zinc
gluconate, zinc glutamate

4-hydroxybenzensulfonatu zine¢natého (polozka 25)
a pyrithionu zine¢natého (piiloha Il polozka X)

b) polozky 83 a 101 se zrusuji;
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3) piiloha V se méni takto:

a) polozka 8 se zrusuje;

b) polozka 51 se nahrazuje timto:

Identifikace latky Podminky
R Znéni

Refer- Nejvyssi .
encni Nézev v seznamu piisad podle . . Druh koncentrace podmvlpt?k
&slo Chemicky nézev/INN . p p Cislo CAS Cislo ES vyrobku, v piipravku Jiné pouzmv ;

spolecné nomenklatury Gsti t8la | pHpraveném a upozornén{

k pouziti
a b c d e f g h i
,51 (Hydroxymethyl) Sodium 70161-44-3 274-357-8 0,5% Nepouzivat, pokud maximdlni

aminoacetdt sodny

Hydroxymethylglycinate

teoretickd koncentrace uvolnitelného
formaldehydu bez ohledu na zdroj je
ve smési, jak je uvddénana trh, > 0,1 %
hmotnostnich*
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