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EUROOPA
KOMISJON

Briissel, XXX
[...](2021) XXX draft

KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,
XXX,

millega muudetakse ja parandatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU)
nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) II lisa ning muudetakse III, IV ja VI lisa

(EMPs kohaldatav tekst)
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D071191/01
KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,

XXX,

millega muudetakse ja parandatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiiruse (EU)

nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) II lisa ning muudetakse II1, IV ja VI lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30.novembri 2009. aasta miirust (EU)
nr 1223/2009 kosmeetikatoodete kohta,! eriti selle artikli 15 13iget 1, artikli 15 1dike 2
neljandat 16iku ja artikli 31 ldiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EU) nr 1272/2008> on sitestatud
kantserogeensete, mutageensete ja reproduktiivtoksiliste ainete (edaspidi ,,CMR-
ained”) ihtlustatud klassifikatsioon, mis pohineb Euroopa Kemikaaliameti
riskihindamise komitee koostatud hinnangul. Aine Kklassifitseeritakse 1A, 1B voi
2. kategooria CMR-aineks soOltuvalt selle kantserogeensete, mutageensete vOi
reproduktiivtoksiliste omaduste tdendusmaterjali raskusastmest.

Miiruse (EU) nr 1223/2009 artiklis 15 on sitestatud, et kosmeetikatoodetes on
keelatud kasutada aineid, mis on miiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa (CMR-
ained) alusel klassifitseeritud 1A, 1B voi 2. kategooria CMR-aineks. CMR-ainet voib
kosmeetikatoodetes siiski kasutada, kui on tiidetud miruse (EU) nr 1223/2009 artikli
15 10ike 1 teises lauses voi artikli 15 16ike 2 teises 18igus sétestatud tingimused.

Selleks et iihtselt rakendada CMR-ainete keelustamist siseturul, ja tagada
oiguskindlus, eriti ettevotjate ja riiklike pddevate asutuste jaoks ning inimtervise kaitse
korge tase, tuleks CMR-ained lisada méiruse (EU) nr 1223/2009 II lisa keelatud ainete
loetellu voi, kui see on asjakohane, III lisa piiratud kasutusega ainete loetellu ning
vajaduse korral jitta need vélja konealuse midruse III-VI lisa piiratud kasutusega

ELT L 342, 22.12.2009, 1k 59.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse mésrust (EU)
nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1).
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“4)

)

(6)

()

(8)

©)

ainete vdi lubatud ainete loeteludest. Kui méiruse (EU) nr 1223/2009 artikli 15 15ike 1
teise lause voi artikli 15 1dike 2 teise 10igu tingimused on tdidetud, tuleks konealuse
madruse [II-VIlisa piiratud kasutusega ainete voi lubatud ainete loetelu vastavalt
muuta.

Komisjoni delegeeritud miirusega (EL) 2020/217,° mida hakatakse kohaldama alates
1. oktoobrist 2021, on teatavad ained klassifitseeritud CMR-aineteks vastavalt
midrusele (EU) nr 1272/2008. Seepdrast on vaja keelata nende CMR-ainete
kasutamine kosmeetikatoodetes alates samast kuupievast.

Eeskitt on delegeeritud midruses (EL) 2020/217 sétestatud aine TiO> (INCI nimetus:
titanium dioxide) klassifitseerimine 2. kategooria kantserogeeniks sissehingamisel; see
kehtib pulbrilise titaandioksiidi kohta, mis sisaldab védhemalt 1 % osakesi, mille
aerodiinaamiline 1&4bimoot on < 10 um.

Praegu on titaandioksiid loetletud méiruse (EU) nr 1223/2009 IV lisa kandes 143 ning
seda on lubatud kasutada kosmeetikatoodetes vérvainena, tingimusel et see vastab
komisjoni méiruse (EL) nr 231/2012* lisa kirjes E 171 (titaandioksiid) sitestatud
puhtusekriteeriumidele. Samuti on titaandioksiid loetletud méiruse (EU) nr 1223/2009
VI lisa kannetes 27 ja 27a kui UV-filter, mille maksimaalne lubatud sisaldus
kosmeetikatoodetes on kuni 25 %. Lisaks on titaandioksiidi (nano) lubatud kasutada
kasutusvalmis tootes, vilja arvatud selliste kasutusviiside korral, millega vdib
sissehingamise korral kaasneda kokkupuude 16ppkasutaja kopsudega; iihtlasi peavad
omadused vastama muudele nimetatud kandes loetletud tingimustele.

Pérast seda, kui titaandioksiid klassifitseeriti CMR-aineks, esitati 28. jaanuaril 2020

taotlus kasutada seda ainet kosmeetikatoodetes erandkorras vastavalt méiruse (EU)
nr 1223/2009 artikli 15 16ike 1 teisele lausele.

6. oktoobril 2020 vottis tarbijaohutuse komitee titaandioksiidi kohta vastu teadusliku
arvamuse,” mille eesmirk oli vdtta vajalikud meetmed vastavalt miiruse (EU)
nr 1223/2009 artikli 15 16ikele 1. Tarbijaohutuse komitee arvamuses kisitleti pulbrilist
titaandioksiidi  (sissehingatav), mis sisaldab vdhemalt 1% osakesi, mille
aerodiinaamiline 1&bimodt on < 10 pm, ning jéreldati, et olemasolevate andmete pohjal
on TiO; tavatarbijatele ohutu, kui seda kasutatakse ndohooldustoodetes tolmpuudrina,
mille maksimaalne lubatud sisaldus on 25%, ja aerosoolpihustatavates
juuksehooldustoodetes, mille puhul on maksimaalne Ilubatud sisaldus 1,4 %.
Kutsealase kasutamise puhul peeti TiO> ohutuks, kui seda kasutatakse
aerosoolpihustatavates juuksehooldustoodetes, mille puhul on maksimaalne lubatud
sisaldus 1,1 %.

Lisaks muule jareldas tarbijaohutuse komitee, et kosmeetikatoodetes, mille pohjal
sellised tulemused saadi, kasutati vaid iiht liiki titaandioksiidi (pigmendina) ning

Komisjoni 4. oktoobri 2019. aasta delegeeritud méérus (EL) 2020/217, millega muudetakse tehnika ja
teaduse arenguga kohandamise eesmirgil Euroopa Parlamendi ja ndukogu mérust (EU) nr 1272/2008,
mis késitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist, ning parandatakse
konealust maérust (ELT L 44, 18.2.2020, 1k 1).

Komisjoni 9. mértsi 2012. aasta méaérus (EL) nr 231/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu midruse (EU) nr 1333/2008 II ja III lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid
(ELT L 83,22.3.2012, 1k 1).

Tarbijaohutuse komitee arvamus titaandioksiidi (TiO;) kohta, esialgne tekst 7. august 2020, 15plik tekst
6. oktoober 2020, SCCS/1617/20.
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(10)

(11)

(12)

lisateabe puudumisel ei olnud vdimalik kindlaks teha, kas samasugused jireldused
kehtiksid ka tarbijaohutuse komitee arvamuses otseselt késitlemata muud liiki
titaandioksiidi sisaldavate muude kosmeetikavahendite kohta.

Tarbijaohutuse komitee jareldusi arvesse vottes ei tohiks lubada kasutada pulbrilist
titaandioksiidi, mis sisaldab vdhemalt 1 % osakesi, mille acrodiinaamiline 1abimoot on
< 10 um, vahendites, mille puhul on 10ppkasutajal sissehingamisel tekkiva kokkupuute
oht, ning seega tuleks see aine lisada miiruse (EU) nr 1223/2009 III lisas olevasse
piiratud kasutusega ainete loetellu ning selle kasutamine peaks olema lubatud {iksnes
tolmpuudri  kujul esinevates ndohooldustoodetes ja  aerosoolpihustatavates
juuksehooldustoodetes, nagu neis jareldustes tddeti. Lisaks sellele, et titaandioksiid
tuleks kanda mésruse (EU) nr 1223/2009 III lisasse, tuleks sétestada, et titaandioksiidi
kasutamine virvainena vastavalt selle midruse IV lisa kandele 143 ja titaandioksiidi
kasutamine UV-filtrina vastavalt selle méaéruse VI lisa kandele 27 peaks olema lubatud
ilma, et see piiraks selle piiratud kasutamist vastavalt selle maaruse III lisale. Selleks
tuleks konealuse méédruse IV ja VI lisa asjaomastesse kannetesse lisada viide
titaandioksiidi piiratud kasutamise kohta méiruse (EU) nr 1223/2009 III lisa alusel.
Seoses titaandioksiidi (nano) kasutamisega UV-filtrina vastavalt misruse (EU)
nr 1223/2009 VI lisa kandele 27a, ei ole tdiendavaid meetmeid vaja, sest kandes 27a
on juba sdtestatud, et titaandioksiidi (nano) ei tohi kasutada toodetes, mille
sissehingamisel voib tekkida kokkupuude 16ppkasutaja kopsudega.

Muude delegeeritud méirusega (EL) 2020/217 méiruse (EU) nr 1272/2008 kohasteks
CMR-aineteks klassifitseeritud ainete kohta peale titaandioksiidi ei ole esitatud
taotlust neid kosmeetikatoodetes erandkorras kasutada. See puudutab selliseid aineid
nagu koobalt, metaldehiiid (ISO), metiililelavhdbekloriid, benso[rst]pentafeen,
dibenso[b,def]kriiseen; dibenso[a,h]piireen, 2,2'-iminobisetanooli N-derivaadid (harg-
ja lineaarahelaga C13-15-alkiitilderivaadid), tstiflumetofeen (ISO);
diisoheksiiiilftalaat, halosulfuroonmetiiiil (ISO); 2-metiitilimidasool, metaflumisoon
(ISO), dibutiililbis(pentaan-2,4-dionato-O,0’)tina, nikkelbis(sulfamidaat), 2-bensiiiil-
2-dimetiitilamino-4'-morfolinobutiirofenoon ja etiileenoksiid. Nende ainete suhtes ei
kohaldata praegu méiruse (EU) nr 1223/2009 III lisas sitestatud piiranguid, kuid nad
el ole ka lubatud vastavalt IV, V vo1 VI lisale. Loetletud ainetest kolm -
nikkelbis(sulfamidaat), etlileenoksiid ja 2-bensiiiil-2-dimetiitilamino-4'-
morfolinobutiirofenoon — on praegu loetletud konealuse méaruse II lisas. Ained, mis ei
ole veel loetletud miiruse (EU) nr 1223/2009 1I lisas, tuleks lisada kdnealuse lisa
loetellu ainetest, mille kasutamine kosmeetikatoodetes on keelatud.

Komisjon vottis vastu méiruse (EL) 2019/1966,° et iihtselt rakendada méiiruse (EU)
nr 1272/2008 kohaselt komisjoni miirusega (EL) 2018/14807 CMR-aineteks
klassifitseeritud ainete keelustamist siseturul ning muutis miruse (EU) nr 1223/2009
IIT lisa kannet 98 seoses ainega bensoehape, 2-hiidroksii- (INCI nimetus: salicylic

Komisjoni 27. novembri 2019. aasta médrus (EL) 2019/1966, millega muudetakse ja parandatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méruse (EU) nr 1223/2009 (kosmeetikatoodete kohta) II, I1I ja V lisa
(ELT L 307, 28.11.2019, Ik 15).

Komisjoni 4. oktoobri 2018. aasta madrus (EL) 2018/1480, millega muudetakse tehnika ja teaduse
arenguga kohandamise eesmirgil Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 1272/2008, mis
kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist, ning parandatakse komisjoni
madrust (EL) 2017/776 (ELT L 251, 5.10.2018).
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acid). Bt kirjeldatud muudatused tarbijachutuse komitee esialgsete jireldustega®
tdielikult vastavusse viia, on otstarbekas lubada nimetatud aine kasutamine muul
otstarbel kui sdilitusainena kehapiimades, lauvérvides, ripsmetussides, silmapliiatsites,
huulepulkades ja rulldeodorantides, kus selle sisaldus ei tohi olla suurem kui 0,5 %.
Seepirast tuleks méiruse (EU) nr 1223/2009 111 lisa kannet 98 vastavalt muuta.

(13) Peale selle kanti nikkelbis(tetrafluoroboraat) (CASi number: 14708-14-6) komisjoni
méirusega (EL) 2019/831,° mis vdeti vastu selleks, et iihtselt rakendada mairuse (EU)
nr 1272/2008 kohaselt komisjoni miirusega (EL) 2017/776'° CMR-aineteks
klassifitseeritud ainete keelustamist siseturul, mairuse (EU) nr 1223/2009 1I lisasse
ekslikult kaks korda (kanne 1401 ja kanna 1427). Neist kannetest teine on seega liigne
ja tuleks vilja jatta.

(14)  Seepirast tuleks mairust (EU) nr 1223/2009 vastavalt muuta ja parandada.

(15) Kiesoleva miirusega ettenihtud muudatused madruses (EU) nr 1223/2009 pdhinevad
asjaolul, et asjaomased ained on delegeeritud midrusega (EL) 2020/217
klassifitseeritud CMR-aineteks, ning neid muudatusi tuleks kohaldada alates samast
kuupéevast kui nimetatud delegeeritud méérust.

(16) Kdiesoleva médrusega ette nihtud meetmed on kooskdlas alalise kosmeetikavahendite
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Migruse (EU) nr 1223/2009 11, III, IV ja VI lisa muudetakse vastavalt kiiesoleva méiiruse
lisale.

Artikkel 2
Miiruse (EU) nr 1223/2009 11 lisas kustutatakse kanne nr 1427 nikkelbis(tetrafluoroboraadi)
kohta (CASi number: 14708-14-6).

Artikkel 3

Kéesolev méirus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artiklit 1 kohaldatakse seoses lisa punktiga 1, punkti 2 alapunktiga b ning punktidega 3 ja 4
alates 1. oktoobrist 2021.

Tarbijaohutuse komitee arvamus salitsiililhappe kohta, 20.-21. juuni 2019. aasta parandus,
SCCS/1601/18.

Komisjoni 22. mai 2019. aasta médrus (EL) 2019/831, millega muudetakse kosmeetikatooteid kisitleva
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1223/2009 II, III ja V lisa (ELT L 137, 23.5.2019,
1k 29).

Komisjoni 4. mai 2017. aasta madrus (EL) 2017/776, millega muudetakse tehnika ja teaduse arenguga
kohandamise eesmirgil Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrust (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, mirgistamist ja pakendamist (ELT L 116, 5.5.2017, 1k 1).
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Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula von der Leyen
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