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KOMISIJA

Brisele, XXX.
[...](2023) XXX draft

ANNEX

PIELIKUMS

dokumentam
Komisijas Regula .../...,

ar ko attieciba uz A vitamina, alfa-arbutina un arbutina un noteiktu vielu ar potenciali
endokrini disruptivam ipasibam izmantoSanu kosmétikas lidzeklos groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009
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D093281/01
PIELIKUMS
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II, III, V un VI pielikumu groza $adi:

1) I pielikuma pievieno $adu ierakstu:

Vielas identifikacija

Atsauces numurs

Kimiskais nosaukums/INN CAS numurs EK numurs
a b c d
36861-47-9/38102-62-4 253-242-6/-

“X [PB: lugums aizstat ar | 3-(4'-metilbenzilidén)-kampars*;
nakamo kartas numuru] [INCI: 4-metilbenzilidenkampars]

*No... [PB liigums ierakstit datumu = nakama ménesa pirma diena p&c tam, kad pagajusi 12 ménesi kops §t1s regulas speka stasanas dienas] So vielu
saturoSus kosmeétikas lidzeklus Savienibas tirgl nelaiz. No... [PB lugums ierakstit datumu = nakama méneSa pirma diena péc tam, kad pagajusi
24 ménesi kops Sis regulas speka stasSanas dienas] So vielu saturoSus kosmeétikas lidzeklus nedara pieejamus Savienibas tirgi.”

2) III pielikuma pievieno $adus ierakstus:

Vielas identifikacija IerobeZojumi
. Maksimala LietoSanas
Atsauces Kopigais e = e .
S Kosmétikas koncentracija noteikumu un
numurs Kimiskais nosaukums EK - . R .. R
’ - CAS numurs Iidzekla veids, lietoSanai Citi bridinajumu
nosaukums/INN sastavdalu numurs ’ _ =
o een kermena dalas gatava formuléjums
glosarija ’ ’ ’ e e -
maisijuma
a b c d e f g h i
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“X  [PB: | Genisteols; 4',5,7-

lagums trihidroksiizooflav

aizstat ar | ons; 5,7- - 0

nakamo dihidroksi-3-(4- genisteins 446-72-0 207-174-9 0,007 %

numuru hidroksifenil)-4-

pec kartas] | benzpirons*

I_X m[PB: Daidzeols; 4',7-

oot | dihidroksiizooflav

= ons; 7-hidroksi-3- | daidzeins 486-66-8 207-635-4 0,02 %
(4-hidroksifenil)-

B 4-benzpirons™

péc kartas] P

“X [PB:

:ilzgslj[r?alis g | o-Didroksi-2- sejas un rok

_ (hidroksimetil)- | kojskabe 501-30-4 207-922-4 | IV URTONL 1%

nakamo - kopSanas Iidzekli
4H-piran-4-ons* ’

numuru

pec kartas]

“X  [PB: | (2E,4E,6E,8E)- retinols 11103-57-4/ 234-328-2/

lagums 3,7-dimetil-9- 68-26-8 200-683-7

ai_zstﬁt | (2.,6,67 . Visi kosmétikas

Eilr(r?lrlnrz trllfﬁstﬂmklzo}fgs;n a) 0,05 % Iidzekli, kas satur
-I-1l)nona-2,4,6,5- .. : i

p&c kartas] &n-1-ols** a) kermena losjoni, | retinola retinolu, o
tetraén-1-ols ekvivalenta retinilacetatu vai

RE), retinilpalmitatu,
[(2E,4E,6E,8E)- b) citi lidzekli, (RE) obligati jamarke
3,7-dimetil-9- retinilacetats 127-47-9 204-844-2 | kurus noskalo, un b) 0,3 % RE §adi: “Satur A
(2,6,6- lidzekli, kurus e vitaminu. Liigums
trimetilciklohekseén nenoskalo pirms lietoSanas
-1-il)nona-2,4,6,8- p?’lrdoma’lt savu
tetraenil Jacetats** dienas devu”.
[(2E,4E,6E,8E)-
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3,7-dimetil-9-
(2,6,6- retinilpalmitats | 79-81-2 201-228-5
trimetilcikloheksén
-1-il)nona-2,4,6,8-
tetraenil Jheksadek
anoats**
“X  [PB: Hidrohinona
11'_1gums limenis preparatos,
2’ | 4-hidroksifenil- kas sawralfa-
P— alfa-D- alfa-arbutins ) sejas kremi a) 2 %, ?rbu_t?nu,-J asaglaba
péc kartas] | glikopiranozids® 84380-01-8 617-561-8 T . iespgjami zems, un
b) kermena losjoni b) 0.5 % tas nedrikst
parsniegt
nenoversamo
atlieku Itmeni.
“X  [PB: Hidrohinona
lugums Iimenis preparatos,
gt " | 4-hidroksifenil- kas satur arbufinu,
numury | Pea-D- arbutins 497-76-7 207-850-3 | sejas krémi 7% Jasaglaba iespgjami
péc kartas] glikopiranozids* zems, un tas
nedrikst parsniegt
nenoversamo
atlieku Itmeni.

* No... [PB ligums ierakstit datumu = nakama ménesa pirma diena péc tam, kad pagajusi 9 ménesi kops §is regulas speka staSanas dienas] kosmétikas
lidzeklus, kas satur So vielu un neatbilst nosacijumiem, Savienibas tirgii nelaiz. No... [PB ligums ierakstit datumu = nakama ménesa pirma diena péc
tam, kad pagajusi 18 ménesi kops Sis regulas speka staSanas dienas] kosmétikas Iidzeklus, kas satur So vielu un neatbilst nosacijumiem, nedara

pieejamus Savienibas tirgi .”

** No... [PB ligums ierakstit datumu = nakama meéneSa pirma diena péc tam, kad pagajusi 18 ménesi kops Sis regulas speka stasanas dienas]

kosmétikas lidzeklus, kas satur So vielu un neatbilst nosactjumiem, Savienibas tirgi nelaiz. No... [PB lugums ierakstit datumu = nadkama ménesa pirma
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diena péc tam, kad pagajusi 36 meénesi kop$ §is regulas speka stasanas dienas] kosmétikas lidzeklus, kas satur So vielu un neatbilst nosacijumiem,
nedara pieejamus Savienibas tirgii.”

3) V pielikuma 23. un 25. ierakstu aizstaj ar sadiem:

LV

Atsa Vielas identifikacija Nosacijumi LietoSanas
uces Kimiskais Kopigais CAS EK Kosmétikas Maksimala Citi noteikumu un
num nosaukums/INN nosaukums | numurs numurs Iidzekla veids, koncentracija bridinajumu
urs sastavdalu kermena dalas lietoSanai formuléjums
glosarija gatava
maisijjuma
a b c d e f g h i
tiribas kriteriji:
3,3',4,4'-
tetrahlorazobenzols
<1ppm
Triklokarbanu
1-(4-hlorfenil)-3-(3,4- visi kosmétikas 3,344 saturosa 0bu pasta
“23 dihlorfenil) urinviela* triklokarbans | 101-20-2 | 202-924-1 | [idzekli, iznemot 0,2 % tetrahlorazoksibenz gﬁdlig{[]l\; 2?;?; €
- mutes skalotajus ols <1 ppm be‘rn.iem vecuma lidz
6 gadiem.”
Nelietot zobu pasta,
kas paredzeta
bérniem vecuma
11dz 6 gadiem.
zobu pastas, roku Nelietot zobu pasta, | Triklozanu saturosa
5-hlor-2-(2,4- - ziepes, kermena kas paredzta zobu pasta obligati
25 . . triklozans 3380-34-5 | 222-182-2 | ziepes/dusas 0,3 % . _ jamarke sadi:
dihlorfenoksi)fenols* . . bérniem vecuma nr 75 .
zelejas, ~ ) Nelietot bérniem
dezodoranti lidz 3 gadiem. vecuma lidz
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(neizsmidzinami), 3 gadiem.”;
sejas puderi un
adas korektori,
lidzekli roku un
kaju nagu tiriSanai
pirms maksligo
nagu sistemu
uzlik§anas

* Kosmeétikas lidzeklus, kuros ir min&ta viela un kuri neatbilst Siem nosacijumiem, ja tie atbilst nosacijumiem, kas piem&rojami... [PB: ligums ievietot
datumu = diena pirms §1s regulas speka stasanas dienas] Savienibas tirgl drikst laist [idz... [PB: liigums ievietot datumu = 8. ménesa pedg&ja diena pe&c
S1s regulas speka stasanas dienas] un, ja tie jau ir laisti tirgi pirms minétas dienas, tos drikst joprojam darit pieejamus Savienibas tirgl lidz... [PB:
ligums ievietot datumu = 17. m&nesa p&deja diena pec $is regulas speka stasanas dienas. ]

** Attieciba uz citiem lietojumiem, nevis par konservantu, sk. III pielikuma 100. ierakstu.

4) VI pielikuma 18. ierakstu svitro.
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