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D071191/01
KOMISSION ASETUS (EU) .../...,

annettu XXX,

kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1223/2009 liitteen II muuttamisesta ja oikaisemisesta seka liitteiden III, IV ja VI

muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 pdivdnd marraskuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009! ja erityisesti sen 15 artiklan 1
kohdan, 15 artiklan 2 kohdan neljdnnen alakohdan ja 31 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

2)

©)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1272/2008% siidetiin
aineiden yhdenmukaistetusta luokituksesta syopdd aiheuttaviksi, sukusolujen perimia
vaurioittaviksi tai lisdéntymiselle vaarallisiksi aineiksi, jdljempanid *CMR-aineet’,
Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitean valmisteleman lausunnon
perusteella. Aineet luokitellaan kategoriaan 1A, 1B tai 2 kuuluviksi CMR-aineiksi
niiden CMR-ominaisuuksia koskevan naytén tason mukaan.

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 15 artiklassa sdddetddn, ettd asetuksen (EY) N:o
1272/2008 liitteessd VI olevan 3 osan mukaiseen kategoriaan 1A, 1B tai 2 kuuluviksi
luokiteltujen CMR-aineiden kiyttd kosmeettisissa valmisteissa on kielletty. CMR-
ainetta saa kuitenkin kayttdd kosmeettisissa valmisteissa, jos asetuksen (EY) N:o
1223/2009 15 artiklan 1 kohdan toisessa virkkeessd tai 15 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa vahvistetut edellytykset tayttyvit.

Jotta ~CMR-aineiden  kdyttokielto  pantaisiin  yhdenmukaisesti  tdytdntoon
sisdmarkkinoilla, jotta voitaisiin taata oikeusvarmuus etenkin talouden toimijoiden ja
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kannalta ja jotta voitaisiin varmistaa
thmisten terveyden korkeatasoinen suojelu, olisi CMR-aineet siséllytettidvd asetuksen
(EY) N:o 1223/20009 liitteessé II olevaan kiellettyjen aineiden luetteloon tai liitteessa
IIT olevaan rajoitusten kohteina olevien aineiden luetteloon ja aiheellisissa tapauksissa
poistettava mainitun asetuksen liitteissd III-VI olevista rajoitusten kohteena olevien tai
sallittujen aineiden luetteloista. Jos asetuksen (EY) N:o 1223/2009 15 artiklan 1

EUVL L 342,22.12.2009, s. 59.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivand joulukuuta 2008,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta
(EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(4)

©)

(6)

()

(8)

)

kohdan toisessa virkkeessi tai 15 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa vahvistetut
edellytykset tiayttyvit, mainitun asetuksen liitteissd III-VI olevia rajoitusten kohteena
olevien tai sallittujen aineiden luetteloita olisi muutettava.

Komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 2020/2173, jota sovelletaan 1 péivisti
lokakuuta 2021 alkaen, nojalla tietyt aineet on luokiteltu CMR-aineiksi asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 mukaisesti. Sen vuoksi on tarpeen kieltdd ndiden CMR-aineiden
kayttd kosmeettisissa valmisteissa samasta péivista alkaen.

Delegoidun asetuksen (EU) 2020/217 mukaan aine TiO> (INCI-nimi: titanium
dioxide) luokitellaan kategoriaan 2 kuuluvaksi hengitysteitse syOpdd aiheuttavaksi
aineeksi, kun on kyseessd jauhe, joka sisdltid vidhintddn 1 prosenttia
titaanidioksidihiukkasia, joiden aerodynaaminen halkaisija on enintédén 10 pm.

Titaanidioksidi siséltyy tdlld hetkelld asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd IV
olevaan viitenumerokohtaan 143, ja sen kdytto viriaineena kosmeettisissa valmisteissa
on sallittua edellyttien, etti se tdyttdd komission asetuksen (EU) N:o 231/2012*
liitteessd  olevassa viitenumerokohdassa E 171 (titaanidioksidi) vahvistetut
puhtauskriteerit. Titaanidioksidi mainitaan myds asetuksen (EY) N:o 1223/2009
liitteessd VI olevissa viitenumerokohdissa 27 ja 27a (nanomuoto) UV-suodattimena, ja
sen kiyttd sallitaan kosmeettisissa valmisteissa enintddn 25 prosentin pitoisuuksina.
Lisdksi titaanidioksidi (nano) on sallittu kyseisessd viitenumerokohdassa lueteltujen
edellytysten mukaisesti kdyttovalmiissa valmisteissa, lukuun ottamatta valmisteita,
jotka voivat aiheuttaa loppukéyttdjan keuhkojen altistumista hengitysteitse.

Sen jdlkeen, kun titaanidioksidi oli luokiteltu CMR-aineeksi, esitettiin 28 pdivéna
tammikuuta 2020 pyyntd sen kaytostd kosmeettisissa valmisteissa poikkeuksellisesti
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 15 artiklan 1 kohdan toisen virkkeen nojalla.

Kuluttajien turvallisuutta kisittelevd tiedekomitea antoi 6 pdivdana lokakuuta 2020
titaanidioksidia koskevan tieteellisen lausunnon’, jiljempini tiedekomitean lausunto’,
tarvittavien toimenpiteiden hyviksymiseksi asetuksen (EY) N:o 1223/2009 15 artiklan
1 kohdan mukaisesti. Tiedekomitean lausunnossa — joka koski jauheen muodossa
olevaa titaanidioksidia (hengittyvd), joka sisdltdd vidhintddn 1 prosenttia
aerodynaamiselta halkaisijaltaan < 10 pm olevia hiukkasia — todettiin kéytettdvissé
olevien tietojen perusteella, ettd TiO> on tavalliselle kuluttajille turvallinen kasvoille
tarkoitetuissa valmisteissa irtojauheena enintddn 25 prosentin pitoisuutena sekd
hiuksille ja kasvojen karvoille tarkoitetuissa aerosolisuihkevalmisteissa enintddn 1,4
prosentin pitoisuutena. Ammattikdytossd TiOz:ta pidettiin turvallisena hiuksille ja
kasvojen karvoille tarkoitetuissa aerosolisuihkevalmisteissa enintddn 1,1 prosentin
pitoisuutena.

Kuluttajien turvallisuutta késittelevé tiedekomitea totesi lopuksi, ettd ndma tulokset on
saatu vain yhteen titaanidioksidimateriaalin tyyppiin (pigmentti) perustuvista
kosmeettisista valmisteista ja ettd lisdtietojen puuttuessa ei voitu todeta, voidaanko

Komission delegoitu asetus (EU) 2020/217, annettu 4 péivdnd lokakuuta 2019, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen ja kyseisen
asetuksen oikaisemisesta (EUVL L 44, 18.2.2020, s. 1).

Komission asetus (EU) N:o 231/2012, annettu 9 pdivdand maaliskuuta 2012, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteissa II ja III lueteltujen elintarvikelisdaineiden eritelmien
vahvistamisesta (EUVL L 83, 22.3.2012, s. 1).

SCCS (kuluttajien turvallisuutta kisittelevd tiedekomitea), Opinion on Titanium dioxide (TiO,),
alustava versio 7. elokuuta 2020, lopullinen versio 6. lokakuuta 2020, SCCS/1617/20.
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(12)

nditd padtelmid soveltaa myOs muihin kosmeettisiin valmisteisiin, jotka sisdltdvét
titaanidioksidityyppej4, joita tiedekomitean lausunto ei nimenomaisesti kata.

Kuluttajien turvallisuutta késittelevdn tiedekomitean piddtelmien perusteella
titaanidioksidia jauheena, joka sisédltdd vdhintddn 1 prosenttia aerodynaamiselta
halkaisijaltaan < 10 pm olevia hiukkasia, ei pitdisi hyvidksyd kéytettdviksi
kayttotarkoituksissa, jotka voivat aiheuttaa loppukéyttdjén altistumista hengitysteitse.
Tastd syystd se olisi lisdttdvd asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd III olevaan
rajoitusten kohteina olevien aineiden luetteloon, ja sen kayttd olisi sallittava
ainoastaan irtojauhemaisissa kasvoille tarkoitetuissa valmisteissa sekd hiuksille ja
kasvojen karvoille tarkoitetuissa aerosolisuihkevalmisteissa, kuten kyseisissd
paitelmissd todetaan. Sen lisdksi, ettd titaanidioksidi sisdllytetdén asetuksen (EY) N:o
1223/2009 liitteeseen III, olisi sdddettdva, ettd titaanidioksidin kéyttd viriaineena
kyseisen asetuksen liitteessi IV olevan viitenumerokohdan 143 mukaisesti ja
titaanidioksidin kéyttd6 UV-suodattimena mainitun asetuksen liitteessd VI olevan
viitenumerokohdan 27 mukaisesti olisi sallittava, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
titaanidioksidin rajoitettua kiyttod kyseisen asetuksen liitteen III mukaisesti. Tdmén
vuoksi asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteiden IV ja VI asianmukaisiin kohtiin olisi
lisdttdva viittaus titaanidioksidin rajoitetusta kdytostd kyseisen asetuksen liitteen I1I
mukaisesti. Mitd tulee titaanidioksidin (nano) kdyttoon UV-suodattimena asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 liitteen VI viitenumerokohdan 27a mukaisesti, lisdtoimenpiteité
ei tarvita, koska viitenumerokohdassa 27a sdiidetdin jo, ettd titaanidioksidia (nano) ei
saa kdyttdd valmisteissa, jotka voivat johtaa loppukayttdjdn keuhkojen altistumiseen
hengitysteitse.

Ainetta titaanioksidi lukuun ottamatta mink&in muun sellaisen aineen, jotka on
delegoidulla asetuksella (EU) 2020/217 luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008
nojalla CMR-aineiksi, kiytostd kosmeettisissa valmisteissa poikkeuksen nojalla ei ole
toimitettu ~ hakemusta. = Tdmid  koskee  kobolttia, metaldehydid  (ISO),
metyylimerurikloridia, bentso[rst]pentafeenid, dibentso[b,def]kryseenid eli
dibentso[a,h]pyreenid, etanolia, 2,2’-iminobis-, N-(C13-15-haara- ja suoraketjuisia
alkyyli)johdannaisia, syflumetofeenié (ISO), di-isoheksyyliftalaattia,
halosulfuronimetyylida =~ (ISO), 2-metyyli-imidatsolia, metaflumitsonia  (ISO),
dibutyylibis(pentaani-2,4-dionato-O,0’)tinaa, nikkelibis(sulfamidaattia), 2-bentsyyli-
2-dimetyyliamino-4’morfoliinibutyrofenonia ja etyleenioksidia. Niihin aineisiin ei
tilld hetkelld sovelleta asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd III vahvistettuja
rajoituksia, eikd niitd ole hyvéksytty liitteiden IV, V tai VI mukaisesti. Kolme niistad
aineista eli nikkelibis(sulfamidaatti), etyleenioksidi ja 2-bentsyyli-2-dimetyyliamino-
4’morfoliinibutyrofenoni luetellaan tdlld hetkelld kyseisen asetuksen liitteessd II.
Aineet, joita ei ole vield lueteltu asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd II, olisi
lisdttava kyseisessd liitteessd olevaan kosmeettisissa valmisteissa kiellettyjen aineiden
luetteloon.

Komission asetuksella (EU) N:o 2019/19665, jolla pantiin yhdenmukaisesti tiytintd6n
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla komission asetuksen (EU) 2018/1480’

Komission asetus (EU) 2019/1966, annettu 27 paivand marraskuuta 2019, kosmeettisista valmisteista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteiden II, III ja V
muuttamisesta ja oikaisemisesta (EUVL L 307, 28.11.2019, s. 15).

Komission asetus (EU) 2018/1480, annettu 4 pdivdnd lokakuuta 2018, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndistd ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen ja komission asetuksen
(EU) 2017/776 oikaisemisesta (EUVL L 251, 5.10.2018).
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(16)

mukaisesti CMR-aineiksi luokiteltuja aineita koskeva kielto, muutettiin asetuksen
(EY) N:o 1223/20009 liitteen III viitenumerokohtaa 98 siltid osin kuin on kyse aineesta
bentsoehappo, 2-hydroksi- (INCI-nimi: salicylic acid). Jotta ndmi muutokset olisivat
tdysin  yhdenmukaisia  kuluttajien  turvallisuutta  késittelevin  alkuperédisen
tiedekomitean lausunnon® piitelmien kanssa, on aiheellista sallia kyseisen aineen
kayttd muihin tarkoituksiin kuin sdilontitarkoituksiin vartalovoiteissa, luomivareissa,
ripsivéreissd, silménrajauskynissd, huulipunissa sekd roll-on-deodoranteissa enintddn
0,5 prosentin pitoisuutena. Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd III
olevaa viitenumerokohtaa 98 olisi muutettava.

Liséksi aine nikkelibis(tetrafluoriboraatti) (CAS-numero: 14708-14-6) on lisdtty
erchdyksessd kaksi kertaa asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteeseen II
(viitenumerokohdat 1401 ja 1427) komission asetuksella (EU) N:o 2019/831°, joka
hyviksyttiin komission asetuksen (EU) 2017/776'° mukaisesti asetuksen (EY) N:o
1272/2008 nojalla CMR-aineiksi luokiteltujen aineiden kéyttokiellon tdytantoonpanon
yhdenmukaistamiseksi. Jalkimmidinen ndistd viitenumerokohdista on ndin ollen
tarpeeton, ja se olisi poistettava.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1223/2009 olisi muutettava ja se olisi oikaistava.

Talla asetuksella asetukseen (EY) N:o 1223/2009 tehtidvien muutosten perustana on se,
ettd asianomaiset aineet on delegoidulla asetuksella (EU) 2020/217 luokiteltu CMR-
aineiksi, joten nditd muutoksia olisi sovellettava samasta pdivistd kuin kyseistd
delegoitua asetusta.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvén
komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteet II, III, IV ja VI tdmén asetuksen liitteen
mukaisesti.

2 artikla

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd II oleva nikkelibis(tetrafluoriboraatti)-
ainetta koskeva viitenumerokohta 1427 (CAS-numero: 14708-14-6).

3 artikla

Tédmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

SCCS (kuluttajien turvallisuutta kisittelevad tiedekomitea), Opinion on salicylic acid, oikaisu 20.-21.
kesdkuuta 2019, SCCS/1601/18.

Komission asetus (EU) 2019/831, annettu 22 pdivini toukokuuta 2019, kosmeettisista valmisteista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteiden II, III ja V
muuttamisesta (EUVL L 137, 23.5.2019, s. 29).

Komission asetus (EU) 2017/776, annettu 4 paivand toukokuuta 2017, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndistd ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen (EUVL L 116,
5.5.2017,s. 1).
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Asetuksen 1 artiklaa sovelletaan liitteessa olevien 1 kohdan, 2 kohdan b alakohdan, 3 kohdan
ja 4 kohdan osalta 1 péivéastd lokakuuta 2021.

Tamé asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jésenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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