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

XXX

kuriuo i dalies kei¢iamas ir iStaisomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

(EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy II priedas ir kuriuo i§ dalies keic¢iami I1I, IV

ir VI priedai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy!, ypa¢ j jo 15 straipsnio 1 dalj, 15 straipsnio 2 dalies
ketvirtg pastraipg ir 31 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

2)

©)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1272/20082 nustatytas suderintas
kancerogeniniy, mutageniniy arba toksiSky reprodukcijai (CMR) medziagy
klasifikavimas, grindziamas Europos cheminiy medziagy agentiiros Rizikos vertinimo
komiteto parengta nuomone. Medziagos klasifikuojamos kaip 1A kategorijos CMR
medziagos, 1B kategorijos CMR medziagos arba 2 kategorijos CMR medZiagos
priklausomai nuo esamy jrodymy dél jy CMR savybiy;

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 15 straipsnyje nustatyta, kad kosmetikos gaminiuose
draudZiama naudoti medziagas, kurios pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI
priedo 3 dalj klasifikuojamos kaip 1A kategorijos, 1B kategorijos arba 2 kategorijos
CMR medziagos. Tafiau kosmetikos gaminiuose galima naudoti CMR medZiagas,
jeigu yra laikomasi Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 15 straipsnio 1 dalies antrame
sakinyje arba 15 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nustatyty reikalavimy;

siekiant vienodai jgyvendinti draudimg naudoti CMR medZiagas vidaus rinkoje,
uztikrinti teisinj tikruma, ypa¢ ekonominés veiklos vykdytojams ir nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, ir uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga,
CMR medziagos turéty biiti jtrauktos ] atitinkamai Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II
priedo arba III priedo draudziamy arba, jeigu taikoma, ribojamy medziagy sarasa, o
tinkamais atvejais iSbrauktos i§ to reglamento III-VI priedy ribojamy arba leidziamy
naudoti medziagy sgrasy. Jeigu yra laikomasi Reglamento (EB) Nr. 1223/2009
15 straipsnio 1 dalies antrame sakinyje arba 15 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje

OL L 342, 2009 12 22, p. 59.
2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiiantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis Reglamentag (EB) Nr. 1907/2006
(OL L 353,2008 12 31, p. 1).
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“4)

)

(6)

(7)

(8)

)

nustatyty reikalavimy, to reglamento III-VI priedy ribojamy arba leidziamy naudoti
medZziagy sarasai turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeisti;

Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2020/217°, kuris turi biiti taikomas nuo 2021
m. spalio 1 d., tam tikros medziagos buvo klasifikuojamos kaip CMR medziagos pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008. Todél nuo tos pacios dienos butina uzdrausti naudoti
Sias CMR medziagas kosmetikos gaminiuose;

visy pirma Deleguotajame reglamente (ES) 2020/217 nustatyta, kad cheminé
medziaga TiO> (INCI pavadinimas: titano dioksidas) klasifikuojama kaip 2 kategorijos
kancerogenas (pagal jos poveikj jkvépus), Si klasifikacija taikoma milteliy pavidalo
titano dioksidui, kurio sudétyje yra ne maziau kaip 1 % daleliy, kuriy aerodinaminis
skersmuo < 10 um;

Siuo metu titano dioksidas yra jtrauktas | Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 IV priedo
143 jrasg ir ji leidziama naudoti kaip daziklj kosmetikos gaminiuose, jei jis atitinka
grynumo kriterijus, nustatytus Komisijos reglamento (ES) Nr. 231/2012* priedo E 171
jraSe (titano dioksidas). Titano dioksidas taip pat jtrauktas j Reglamento (EB) Nr.
1223/2009 VI priedo 27 ir 27a jrasus (nanodaleliy pavidalo) kaip UV filtras ir
leidziamas kosmetikos gaminiuose tik ne didesne nei 25 % koncentracija. Be to, titano
dioksidg (nanodaleliy pavidalo) leidziama naudoti gatavame preparate, iSskyrus
priemones, kurios jkvéptos gali daryti poveikj galutinio naudotojo plauciams, ir
laikantis kity tame jrase iSvardyty salygy;

titano dioksidg priskyrus prie CMR medziagy, 2020 m. sausio 28 d. buvo pateiktas
praSymas leisti iSimties tvarka ji naudoti kosmetikos gaminiuose pagal Reglamento
(EB) Nr. 1223/2009 15 straipsnio 1 dalies antrg sakinj;

2020 m. spalio 6 d. Vartotojy saugos mokslinis komitetas (VSMK) priémé moksline
nuomong dél titano dioksido’ (toliau — VSMK nuomoné), kad pagal Reglamento (EB)
Nr. 1223/2009 15 straipsnio 1 dalj biity priimtos biitinos priemonés. VSMK
nuomoneje del milteliy pavidalo titano dioksido (kuris gali buti jkvéptas), kurio
sudétyje yra ne maziau kaip 1 % daleliy, kuriy aerodinaminis skersmuo < 10 pm,
padaryta iSvada, kad, remiantis turimais duomenimis, TiO2 yra saugus visiems
vartotojams, kai biriy milteliy pavidalo veido prieZiliros gaminiuose jis naudojamas ne
didesne nei 25 % koncentracija, o aerozoliniuose plauky prieziiros gaminiuose
naudojamas ne didesne nei 1,4 % koncentracija. Profesionalaus naudojimo atveju
laikyta, kad TiO, saugu naudoti aerozoliniuose plauky prieziliros gaminiuose ne
didesne nei 1,1 % koncentracija;

galiausiai VSMK padaré i§vada, kad Sie rezultatai buvo gauti i§ kosmetikos gaminiy,
kuriy pagrinda sudaro tik vieno tipo titano dioksido medZiaga (pigmentin¢), ir kad,
neturint daugiau informacijos, nebuvo galima nustatyti, ar §ios i§vados bty taikomos
ir kitoms kosmetikos priemonéms, kuriose yra kity VSMK nuomon¢je aiskiai
nejvardyty titano dioksido tipy;

2019 m. spalio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2020/217, kuriuo, derinant prie technikos
ir mokslo pazangos, i§ dalies keic¢iamas ir iStaisomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1272/2008 dé¢l cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo (OL L 44,
20202 18, p. 1).

2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 231/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II ir IIT prieduose iSvardyty maisto priedy specifikacijos (OL
L 83,2012322,p. 1).

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Titanium dioxide (TiO;), 2020 m.
rugpjucio 7 d. pradiné versija, 2020 m. spalio 6 d. galutiné versija, SCCS/1617/20.
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(10)

(11)

(12)

atsizvelgiant | VSMK i8vadas, milteliy pavidalo titano dioksido, kurio sudétyje yra ne
maziau kaip 1 % daleliy, kuriy aerodinaminis skersmuo < 10 pm, neturéty biiti
leidziama naudoti priemonése, kurios jkvéptos gali daryti poveikj galutiniams
naudotojams, todél jis turéty biti jtrauktas j Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedo
ribojamy medziagy sarasa, o jj naudoti turéty biti leidziama tik biriy milteliy pavidalo
veido prieziliros gaminiuose ir aerozoliniuose plauky prieziliros gaminiuose, kaip
nurodyta tose iSvadose. Reikéty ne tik jtraukti titano dioksidg j Reglamento (EB) Nr.
1223/2009 III prieda, bet ir nustatyti, kad titano dioksidg naudoti kaip daziklj pagal to
reglamento IV priedo 143 jrasa, taip pat titano dioksidg naudoti kaip UV filtra pagal to
reglamento VI priedo 27 jrasg turéty biiti leidziama nedarant poveikio jo naudojimo
apribojimui pagal to reglamento III prieda. Siuo tikslu atitinkamuose Reglamento (EB)
Nr. 1223/2009 1V ir VI priedo jrasuose turéty biiti jterpta nuoroda j titano dioksido
naudojimo apribojima pagal to reglamento III priedg. D¢l titano dioksido (nanodaleliy
pavidalo) kaip UV filtro naudojimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedo
27a jrasa nereikia imtis jokiy papildomy priemoniy, nes 27a jrase jau nustatyta, kad
titano dioksido (nanodaleliy pavidalo) negalima naudoti priemonése, kurios jkvéptos
gali daryti poveikj galutinio naudotojo plauciams;

del kity nei titano dioksidas medziagy, kurios pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008
Deleguotuoju reglamentu (ES) 2020/217 klasifikuojamos kaip CMR medziagos,
praSymas leisti jas iSimties tvarka naudoti kosmetikos gaminiuose nebuvo pateiktas.
Tai yra kobaltas, metaldehidas (ISO), metilgyvsidabrio chloridas, benz[rst]pentafenas,
dibenz[b,def]chrizenas; dibenz[a,h]pirenas, etanolis, 2,2’-iminobis-,N-(C13-15
Sakotieji ir linijiniai alkil) dariniai, ciflumetofenas (ISO), diizoheksilftalatas,
metilhalosulfuronas (ISO), 2-metilimidazolas, metaflumizonas (ISO),
dibutilbis(pentan-2,4-dionato-O,0’) alavas, nikelio bis(sulfamidatas), 2-benzil-2-
dimetilamino-4'- morfolinobutirofenonas ir etileno oksidas. Sioms medziagoms §iuo
metu netaikomi Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priede nustatyti apribojimai ir jy
neleidZiama naudoti pagal to reglamento IV, V ar VI priedus. Trys i§ iy medZiagy, t.
y. nikelio bis(sulfamidatas), etileno oksidas ir 2-benzil-2-dimetilamino-4'-
morfolinobutirofenonas, Siuo metu yra jtrauktos i to reglamento II prieda. Medziagos,
kurios dar néra jtrauktos i Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II prieda, turéty biiti
itrauktos i to priedo kosmetikos gaminiuose draudziamy medZiagy sarasa;

Komisijos reglamentu (ES) 2019/1966° kuris buvo priimtas siekiant vienodai
igyvendinti draudimg naudoti medziagas, kurios pagal Reglamenta (EB) Nr.
1272/2008 Komisijos reglamentu (ES) 2018/14807 klasifikuojamos kaip CMR
medziagos, buvo padaryti Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedo 98 jraSo, skirto
medZziagai 2-hidroksi-benzenkarboksirtig§¢iai (INCI pavadinimas: salicilo rtgstis),
pakeitimai. Siekiant tuos pakeitimus visiSkai suderinti su pirminéje VSMK
nuomonéje® pateikta i§vada, tikslinga leisti naudoti ta med~iaga ne kaip konservantg
kiino losjonuose, akiy Ses¢liuose, blakstieny tuse, akiy konttiro apvade, lipy dazuose ir
rutuliniuose dezodorantuose, jei jos koncentracija ne didesn¢ kaip 0,5 %. Todél

2019 m. lapkri¢io 27 d. Komisijos reglamentas (ES) 2019/1966, kuriuo i§ dalies keiciami ir iStaisomi
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy II, III ir V
priedai (OL L 307, 2019 11 28, p. 15).

2018 m. spalio 4 d. Komisijos reglamentas (ES) 2018/1480, kuriuo, derinant prie technikos ir mokslo
pazangos, i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 del
cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo ir iStaisomas Komisijos
reglamentas (ES) 2017/776 (OL L 251, 2018 10 5).

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on salicylic acid, 2019 m. birzelio 20-21 d.
klaidy iStaisymas, SCCS/1601/18.
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Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedo 98 jraSas turéty buti atitinkamai i§ dalies
pakeistas;

(13) Dbe to, cheminé medziaga nikelio bis(tetrafluorboratas) (CAS numeris: 14708-14-6)
buvo du kartus per klaida jtraukta ] Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II prieda (1401 ir
1427 jrasai) Komisijos reglamentu (ES) 2019/831°, kuris buvo priimtas siekiant
vienodai jgyvendinti draudimg naudoti medziagas, kurios pagal Reglamentg (EB) Nr.
1272/2008 Komisijos reglamentu (ES) 2017/776'° klasifikuojamos kaip CMR
medziagos. Todél antrasis 1§ Siy jrasy yra nereikalingas ir turéty buti iSbrauktas;

(14)  todél Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas ir
iStaisytas;

(15) Siame reglamente numatyti Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 pakeitimai, kurie
grindziami atitinkamy cheminiy medziagy, kaip CMR medziagy, klasifikacija pagal
Deleguotaji reglamenta (ES) 2020/217, turéty buti taikomi nuo tos pacios datos kaip ir
tas deleguotasis reglamentas;

(16) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio
komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II, I, IV ir VI priedai i§ dalies kei¢iami pagal S$io
reglamento prieda.

2 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II priedo 1427 jraSas, skirtas medziagai nikelio
bis(tetrafluorboratui) (CAS numeris: 14708-14-6), iSbraukiamas.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Priedo 1 punkto, 2 punkto b papunk¢io, 3 ir 4 punkty atzvilgiu 1 straipsnis taikomas nuo 2021
m. spalio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininkeé
Ursula von der Leyen

2019 m. geguzés 22 d. Komisijos reglamentas (ES) 2019/831, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy II, III ir V priedai (OL
L 137,2019 5 23, p. 29).

2017 m. geguzés 4 d. Komisijos reglamentas (ES) 2017/776, kuriuo, derinant prie technikos ir mokslo
pazangos, i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél
cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo (OL L 116, 2017 5 5, p. 1).
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