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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../ ...
XXX

kuriuo dél butilinto hidroksitolueno, daziklio ,,Acid Yellow 3%, homosalato ir HAA299

naudojimo kosmetikos gaminiuose i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir iStaisomos to reglamento nuostatos dél rezorcinolio
naudojimo kosmetikos gaminiuose

(Tekstas svarbus EEE)
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D081971/01

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../ ...

XXX

kuriuo dél butilinto hidroksitolueno, daziklio ,,Acid Yellow 3%, homosalato ir HAA299
naudojimo kosmetikos gaminiuose i§ dalies keiciamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir iStaisomos to reglamento nuostatos dél rezorcinolio

naudojimo kosmetikos gaminiuose

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy!, ypa¢ j jo 31 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

2)

€)

(4)

cheminé medziaga ,,2,6-di-tert-butil-4-metilfenolis® (CAS Nr. 128-37-0), kuriai pagal
Tarptauting kosmetikos ingredienty nomenklatiira (INCI) suteiktas pavadinimas
»Butylated Hydroxytoluene* (toliau — butilintas hidroksitoluenas), Siuo metu néra
reglamentuojama Reglamentu (EB) Nr. 1223/2009. Butilintas hidroksitoluenas yra
sintetinis antioksidantas, padedantis iSlaikyti oru veikiamy gaminiy savybes ir
veiksminguma ir placiai naudojamas kosmetikos gaminiuose;

atsizvelgdama | susirlipinimg dé¢l galimo butilinto hidroksitolueno ardomojo poveikio
endokrininei sistemai, 2019 m. Komisija paskelbé vieSg kvietimg teikti duomenis.
Pramoné pateiké moksliniy jrodymy, jrodanc¢iy butilinto hidroksitolueno sauguma, kai
jis naudojamas kosmetikos gaminiuose. Komisija papras¢ Vartotojy saugos mokslinio
komiteto (VSMK) atlikti butilinto hidroksitolueno saugos vertinima atsizvelgiant |
pateikta informacija;

2021 m. gruodzio 2d. nuomonéje’ VSMK padaré iS$vada, kad butilintas
hidroksitoluenas yra saugus kaip ingredientas, kurio didZiausia koncentracija nevirSija
0,001 proc. burnos skalavimo skystyje, 0,1 proc. danty pastoje ir 0,8 proc. kituose
nenuplaunamuose ir nuplaunamuose gaminiuose, kai ty kategorijy gaminiai naudojami
atskirai arba kartu;

atsizvelgiant | VSMK nuomong, galima daryti i§vada, kad butilinto hidroksitolueno
naudojimas burnos skalavimo skystyje, danty pastoje ir kity nenuplaunamy bei
nuplaunamy gaminiy sudétyje gali kelti pavojy Zzmoniy sveikatai, kai Sios medziagos

OL L 342, 2009 12 22, p. 59.

VSMK (Vartotoju saugos mokslinis komitetas), ,,Scientific opinion on Butylated Hydroxytoluene
(BHT)“, 2021 m. rugséjo 27 d. pradiné redakcija, 2021 m. gruodzio 2 d. galutiné redakcija,
SCCS/1636/21.

https://ec.curopa.cu/health/publications/butylated-hydroxytoluene-bht en.
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)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

koncentracija virSija tam tikrus lygius. Todé¢l Siuose gaminiuose naudojamo butilinto
hidroksitolueno didZiausia koncentracija neturéty virSyti atitinkamai 0,001 proc.,
0,1 proc. ir 0,8 proc.;

cheminé medziaga ,,1H-inden-1,3(2H)-dionas, 2-(2-chinolinil)-, sulfonintas, natrio
druskos® (CAS Nr. 8004-92-0), kuriai suteiktas INCI pavadinimas ,,Acid Yellow 3%,
Siuo metu jtraukta j Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 IV priedo 82 jrasa, todél ja
leidziama naudoti kaip daziklj kosmetikos gaminiuose nenustacius didziausios
koncentracijos;

remdamasis pramonés pateiktais duomenimis apie daziklio ,,Acid Yellow 3
naudojimg neoksidaciniy plauky dazy gaminiy sudétyje, 2021 m. liepos 23 d.
nuomonéje® VSMK padaré i$vada, kad daziklis ,,Acid Yellow 3% yra saugus, kai jo
koncentracija tokiuose gaminiuose nevirsija 0,5 proc.;

atsizvelgiant } VSMK nuomong, galima daryti iS§vada, kad daziklio ,,Acid Yellow 3*
naudojimas neoksidaciniy plauky dazy gaminiy sudétyje gali kelti pavojy Zmoniy
sveikatai, kai Sios medziagos koncentracija virSija tam tikrg lygj. Todél Siuose
gaminiuose naudojamo daziklio ,,Acid Yellow 3* didziausia koncentracija neturéty
virsyti 0,5 proc.;

cheminé medziaga ,»2-hidroksi-benzenkarboksiriigsties 3,3,5-
trimetilcikloheksilesteris® (CAS Nr. 118-56-9), kuriai suteiktas INCI pavadinimas
,Homosalate (toliau — homosalatas), jtraukta i Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI
priedo 3 jraSa, tod¢l ja leidZziama naudoti kaip UV filtra kosmetikos gaminiuose, kai
didziausia koncentracija paruoStame naudoti preparate yra 10 proc.;

atsizvelgdama j susirtpinimg dé¢l galimo homosalato ardomojo poveikio endokrininei
sistemai, 2019 m. Komisija paskelbé viesg kvietimg teikti duomenis. Pramoné pateiké
moksliniy jrodymy, jrodan¢iy homosalato sauguma, kai jis naudojamas kosmetikos
gaminiuose. Komisija papras¢é VSMK atlikti homosalato saugos vertinima
atsizvelgiant | pateikta informacija;

2021 m. birzelio 24 ir 25 d. nuomonéje* VSMK padaré isvada, kad homosalatas,
naudojamas kaip UV filtras kosmetikos gaminiuose, kai jo koncentracija yra iki
10 proc., yra nesaugus. VSMK nustaté, kad naudoti homosalata kaip UV filtrg
kosmetikos gaminiuose vartotojui saugu tik jei didZiausia koncentracija nevir$ija
0,5 proc. galutiniame gaminyje;

2021 m. liepos 30 d., siekdama uZtikrinti platy UV filtry prieinamuma ir atitinkamai
tinkamg vartotojy apsaugg nuo saulés, pramon¢ pateiké perskaiCiavima, pagrista tik
homosalato naudojimu veido priezitiros gaminiuose (veido kremuose ir purSkikliuose).
Remdamasis pramonés pateikta informacija ir atsizvelgdamas } susirtipinimag dél
galimo homosalato ardomojo poveikio endokrininei sistemai, VSMK 2021 m.
gruodzio 2 d. paskelbé mokslines rekomendacijas®, kuriose padaré i¥vada, kad

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), ,,Opinion on Acid Yellow 3 — C054 (CAS No. 8004-
92-0, EC No 305-897-5), 2021 m. liepos 23 d. galutiné redakcija, SCCS/1631/21.
https://ec.europa.eu/health/publications/acid-yellow-3-c054-cas-no-8004-92-0-ec-no-305-897-5-
submission-ii_en.

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), ,,Opinion on Homosalate*, (CAS No 118-56-9, EC No
204-260-8), 2020 m. spalio 27 ir 28 d. pradiné redakcija; 2021 m. birzelio 24 ir 25 d. galutiné redakcija
(SCCS/1622/20), https://ec.europa.eu/health/publications/homosalate_en.

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), ,,Scientific Advice on the safety of Homosalate (CAS
No 118-56-9, EC No 204-260-8) as a UV-filter in cosmetic products“, 2021 m. gruodzio 2 d. galutiné
redakcija, SCCS/1638/21, https://ec.europa.cu/health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

homosalatas kaip UV filtras yra saugus, jei jo koncentracija nevirsija 7,34 proc., kai jis
naudojamas veido prieziiiros gaminiuose — kremuose ir purskikliuose. Todel
homosalatas turéty biiti naudojamas tik veido priezitiros gaminiams (nepurskiamiems
gaminiams ir purskikliams), o jo didZiausia koncentracija neturéty virSyti 7,34 proc..
VSMK nemano, kad bendras homosalato naudojimas, kai jis visuose kosmetikos
gaminiuose sudaro iki 0,5 proc., o veido prieziliros gaminiuose — iki 7,34 proc., yra
saugus, nes tokio bendro naudojimo saugos riba yra mazesné nei 100;

atsizvelgiant | VSMK mokslines rekomendacijas galima daryti iSvada, kad naudojant
homosalatg kaip UV filtrg kosmetikos gaminiuose ir laikantis galiojancios leidziamos
koncentracijos gali kilti pavojus Zmoniy sveikatai. Todél homosalatas turéty biiti
naudojamas tik veido priezitros gaminiams (nepurSkiamiems gaminiams ir
purskikliams), o jo didziausia koncentracija neturéty virSyti 7,34 proc.;

cheming medZziaga ,»1,1°-(1,4-piperazindiil)bis[ 1-[2-[4-(dietilamino)-2-
hidroksibenzoil]fenil]-metanonas®, kuriai suteiktas INCI pavadinimas ,,Bis-
(Diethylaminohydroxybenzoyl Benzoyl) Piperazine (HAA299)“, yra kosmetikos
ingredientas, kuris, kaip nurodyta, atlicka UV filtro funkcijas. HAA299 Siuo metu
nereglamentuojamas Reglamentu (EB) Nr. 1223/20009;

2009 m. Komisija gavo pramongs atstovy dokumenty rinkinj, kuriuo siekiama paremti
saugy (mikronizuoto ir nemikronizuoto) HAA299 naudojima kosmetikos gaminiuose,
kuris 2012 m. buvo papildomai pagrjstas papildoma informacija. 2014 m. rugséjo
23 d. nuomonéje® VSMK padaré i$vada, kad ne nanodaleliy pavidalo (mikronizuotas
arba nemikronizuotas, daleliy dydzio mediana yra apie 134 nm arba didesné¢) HAA299
kaip UV filtro naudojimas kosmetikos gaminiuose, kai jo koncentracija yra iki
10 proc., nekelia sisteminio toksiSkumo zmonéms rizikos. Be to, VSMK nurodé, kad
jo nuomon¢ neapima nanodaleliy pavidalo HAA299 saugos vertinimo;

atsizvelgdama ] ta nuomong dél ne nanodaleliy pavidalo HAA299, 2020 m. rugséjo
meén. pramoné pateiké papildomy duomeny ir paprasé jvertinti nanodaleliy pavidalo
HAA299, skirto naudoti kaip UV filtras, sauga, jei didZiausia koncentracija nevirsija
10 proc.;

2021 m. spalio 26 ir 27 d. nuomonéje’ VSMK padaré i$vada, kad nanodaleliy pavidalo
HAA299, kuriam taikomos nurodytos charakteristikos (minimalus grynumas yra
97 proc. arba didesnis, daleliy dydzio mediana pagal daleliy skai¢iy yra 50 nm arba
didesn¢), yra saugus, kai naudojamas kaip UV filtras ant odos naudojamuose
kosmetikos  gaminiuose, jei didziausia koncentracija nevirSija 10 proc..
Atsizvelgdamas | uzdegiminj poveikj plauc¢iams timiai jkvépus gaminiy, kuriy sudétyje
yra HAA299 (nanodaleliy pavidalo), VSMK nerekomendavo naudoti HAA299
(nanodaleliy pavidalo) priemonése, kurios jkvéptos galéty daryti poveiki vartotojo
plauciams;

galiausiai VSMK padar¢ iSvada, kad jam nebuvo pateikta jokiy duomeny, dél kuriy
reikéty perziuréti jo ankstesn¢ nuomong, ir kad todél tiek nanodaleliy, tiek ne
nanodaleliy pavidalo HAA299 gali biiti laikomas saugiu, kai naudojamas kaip UV

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), ,,Opinion on the safety of 2-(4-(2-(4-Diethylamino-2-
hydroxy-benzoyl)-benzoyl)-piperazine-1-carbonyl)-phenyl)-(4-diethylamino-2-hydroxyphenyl)-
methanone, HAA299 as UV filter in sunscreen products®, 2014 m. birzelio 18 d., SCCS/1533/14,
2014 m. rugséjo 23 d. redakcija,

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), ,,Opinion on HAA299 (nano)“, 2021 m. liepos 22 d.
pradiné redakcija, 2021 m. spalio 26 ir 27d. galutiné redakcija, SCCS/1634/2021,
https://ec.europa.cu/health/publications/haa299-nano_en.
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

filtras kosmetikos gaminiuose, jei didziausia koncentracija nevirSija 10 proc.. VSMK
taip pat mano, kad bendra didziausia ne nanodaleliy pavidalo ir nanodaleliy pavidalo
HAA299 koncentracija kosmetikos gaminyje neturéty virSyti 10 proc.;

atsizvelgiant | VSMK nuomong, galima daryti iSvada, kad HAA299 kaip UV filtro
naudojimas kosmetikos gaminiy sudétyje gali kelti pavojy zmoniy sveikatai, kai Sios
medziagos koncentracija virSija tam tikrag lygi. Todél Siuose gaminiuose naudojamo
HAA299 didziausia koncentracija neturéty virSyti 10 proc.. Dél HAA 299 (nanodaleliy
pavidalo) turéty biiti nustatyta salyga, susijusi su jo naudojimu gaminiuose, kurie gali
paveikti plaucius;

tod¢l Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas ir
iStaisytas;

pramonei turéty biti suteikta pakankamai laiko prisitaikyti prie naujy reikalavimy, be
kita ko, atlikti reikiamus gaminiy sudéties pakeitimus siekiant uztikrinti, kad rinkai
bty pateikiami tik naujus reikalavimus atitinkantys kosmetikos gaminiai. Pramonei
taip pat turéty biiti suteikta pakankamai laiko paSalinti kosmetikos gaminius, kurie
neatitinka naujy reikalavimy. Kalbant apie naujus homosalatui taikomus apribojimus,
gaminiy, kuriy sudétyje yra to UV filtro, performulavimas yra techniskai sudétingas ir
bitina jvertinti performuluoty gaminiy apsaugos nuo saulés veiksnio veiksminguma.
Todél pramonei turéty biiti nustatyti ilgesni pereinamieji laikotarpiai, kad bty
uztikrinta produkty, kuriy sudétyje yra homosalato, atitiktis naujiems apribojimams;

cheminé medziaga 1,3-benzendiolis (CAS Nr. 108-46-3), kuriai suteiktas INCI
pavadinimas ,,Resorcinol® (toliau — rezorcinolis), S§iuo metu jtraukta j Reglamento
(EB) Nr. 1223/2009 III priedo 22 jraSa kaip medZiaga, kurig leidZziama naudoti
oksidaciniuose plauky dazy gaminiuose, blakstienoms dazyti skirtuose gaminiuose,
plauky losjonuose ir Samptinuose, taikant tam tikrus apribojimus. Oksidaciniy plauky
dazy gaminiy etiketé¢je turi buti toks jspéjimas: ,,Nenaudoti blakstienoms arba
antakiams dazyti.*;

pagal Reglamente (EB) Nr. 1223/2009, kuris pradétas taikyti 2013 m. liepos 11 d.,
pateikta termino ,,plauky prieziiros gaminiai® apibréztj, plauky prieziliros gaminiai —
kosmetikos gaminiai, skirti galvos arba veido, iSskyrus blakstienas, plaukams. Tokia
blakstienoms taikoma iSimtis buvo pagrista tuo, kad rizikos lygis skiriasi, kai
kosmetikos gaminiai naudojami atitinkamai galvos plaukams ir blakstienoms;

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedo 22 jrasas buvo i§ dalies pakeistas
Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1197/20138, kad rezorcinolj biity galima profesionaliai
naudoti gaminiuose, skirtuose blakstienoms dazyti. Tuo metu jspé&jimas dél naudojimo
antakiams tur¢jo buati iSbrauktas, nes rezorcinolio naudojimas antakiams daZyti
skirtuose gaminiuose, atsizvelgiant 1 nauja apibrézt], buvo leidziamas kaip jtrauktas |
produkto tipg ,,oksidaciniai plauky dazy gaminiai®. Tq klaidg reikéty iStaisyti;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio
komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Daliniai pakeitimai

2013 m. lapkricio 25 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 1197/2013, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 del kosmetikos gaminiy III priedas (OL L 315,
2013 11 26, p. 34).
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Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III ir VI priedai 1§ dalies keiCiami pagal Sio reglamento
prieda.

2 straipsnis
Korektiira

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedo 22 jraSo eilutés i skilties a punkto paskutinis
sakinys pakei¢iamas taip:

,Nenaudoti blakstienoms dazyti.*.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula von der Leyen
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