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D071191/01
KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX),

ar ko groza un labo II pielikumu un groza III, IV un VI pielikumu Eiropas Parlamenta

un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada
30. novembris) par kosmétikas Iidzekliem' un jo ipasi tas 15. panta 1. punktu un 15. panta
2. punkta ceturto dalu un 31. panta 1. punktu,

ta ka:
(D

2)

©)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.1272/2008> paredz vielu
harmoniz&tu klasifikaciju, kura, pamatojoties uz Eiropas Kimikaliju agenttiras Riska
novértéSanas komitejas sagatavoto atzinumu, vielas klasificé par kancerogénam,
mutagénam vai reproduktivajai sisteémai toksiskam (CMR) vielam. Atkariba no ta,
kada Itmen1 vielam pieraditas CMR 1pasibas, CMR vielas klasificé par 1.A, 1.B vai
2. kategorijas CMR vielam.

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 15. pants nosaka, ka vielas, kas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalu klasificétas par 1.A, 1.B vai 2. kategorijas CMR
[KMR] vielam, ir aizliegts izmantot kosmétikas Iidzeklos. Tacu CMR vielu kosmétikas
lidzeklos drikst izmantot, ja ir izpilditi Regulas (EK) Nr. 1223/2009 15. panta
1. punkta otraja teikuma vai 15. panta 2. punkta otraja dala noteiktie nosacijumi.

Lai CMR vielu aizliegumu iek$gja tirgii istenotu vienveidigi, nodroSinatu juridisko
noteiktibu, jo 1pasi uznémeéjiem un valstu kompetentajam iestadém, un nodro$inatu
cilveka veselibas augsta limena aizsardzibu, CMR vielas bitu jaieklauj attiecigi
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II vai III pielikuma ietvertaja aizliegto vai attieciga
gadijuma ierobezoto vielu saraksta un attiecigd gadijuma jasvitro no minétas regulas
III Iidz VI pielikuma ietverta ierobeZzoto vai atlauto vielu saraksta. Gadijumos, kad ir
izpilditi Regulas (EK) Nr. 1223/2009 15. panta 1. punkta otraja teikuma vai 15. panta
2. punkta otraja dala noteiktie nosacijumi, minétas regulas III Iidz VI pielikuma
ietvertie ierobeZoto vai atlauto vielu saraksti biitu attiecigi jagroza.

OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maistjumu klasifice$anu, mark&Sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1. lpp.).
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Ar Komisijas Deleggto regulu (ES) 2020/217°, kas japieméro no 2021.gada
1. oktobra, noteiktas vielas ir klasificetas par CMR vielam saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1272/2008. Tapéc no ta pasa datuma ir jaaizliedz min€to CMR vielu izmantoSana
kosmétikas lidzeklos.

Proti, Delegétaja regula (ES) 2020/217 ir paredzéta vielas TiO2 klasifikacija (INCI
nosaukums: titanium dioxide) ka “kancerogéns, 2. kategorija (ieelpojot)”, kas attiecas
uz titana dioksidu tada pulvera forma, kas satur 1% vai vairak dalinu ar
aerodinamisko diametru < 10 um.

Titana dioksids paslaik ir ieklauts Regulas (EK) Nr. 1223/2009 IV pielikuma
143. ieraksta un to ir atlauts izmantot par krasvielu kosmétikas Iidzeklos, ja vien tas
atbilst tiribas kritérijiem, kas noteikti Komisijas Regulas (ES) Nr. 231/2012* pielikuma
ieraksta E 171 (titana dioksids). Titana dioksids ir ieklauts ari Regulas (EK)
Nr. 1223/2009 VI pielikuma 27. un 27.aierakstd (nanoforma) ka UV filtrs, un
kosmetikas lidzeklos tas atlauts tikai koncentracija Iidz 25 %. Turklat titana dioksidu
(nano) ir atlauts lietot gatava maisijuma, iznemot lietojumus, kuru rezultata ieelpota
viela var€tu saskarties ar galapaterétaja plausam, un ar nosacijumu, ka uz to attiecas
citi mingtaja ieraksta noraditie nosacijumi.

P&c titana dioksida klasificéSanas par CMR vielu 2020. gada 28. janvari tika iesniegts
lugums izn@muma karta to izmantot kosmétikas Iidzeklos saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1223/2009 15. panta 1. punkta otro teikumu.

Paterétaju drosibas zinatniska komiteja (SCCS) 2020. gada 6. oktobr1, lai pienemtu
vajadzigos pasakumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 15. panta 1. punktu,
pienéma zinatnisku atzinumu par titana dioksidu® (“SCCS atzinums”). SCCS atzinuma,
kas attiecas uz titana dioksidu (ieelpojamu) tada pulvera forma, kas satur 1 % vai
vairak dalinu ar aerodinamisko diametru < 10 pm, tika secinats, ka, pamatojoties uz
pieejamajiem datiem, TiO2 ir droS§s vidusméra paterétajiem, ja to izmanto sejas
kopSanas lidzeklos irdena pulvera forma lidz maksimalajai koncentracijai 25 % un
matu kopSanas lidzeklos aerosola forma lidz maksimalajai koncentracijai 1,4 %.
Attieciba uz profesionalu lietoSanu TiO> tika uzskatits par droSu, ja to lieto matu
kopSanas lidzeklos aerosola forma lidz maksimalajai koncentracijai 1,1 %.

Visbeidzot, SCCS secinaja, ka minétie rezultati ir iegliti no kosmétikas lidzekliem,
kuru pamata ir tikai viena veida titana dioksida materials (pigmenta forma), un ka
plasakas informacijas trikuma dél nav iesp€ams noteikt, vai Sie secinajumi biitu
attiecinami arT uz citiem kosmétikas lietojumiem, kas satur cita veida titana dioksidu,
uz kuru SCCS atzinums neattiecas.

Nemot véra SCCS secinajumus, titana dioksidu tada pulvera forma, kas satur 1 % vai
vairak dalinu ar aerodinamisko diametru < 10 um, nevajadzetu atlaut izmantot
lietojumiem, kuri var izraisit galalietotaja eksponétibu ieelpas cela, un tapéc tas biitu
jaieklauj ierobeZoto vielu saraksta Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III pielikuma, un ta

Komisijas Delegéta regula (ES) 2020/217 (2019. gada 4. oktobris), ar ko, to pielagojot zinatnes un
tehnikas attistibai, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un
maistjumu klasificeSanu, markeSanu un iepakoSanu, ka arT minéto regulu labo (OV L 44, 18.2.2020.,
1. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr.231/2012 (2012. gada 9. marts), ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un III pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas
(OV L 83,22.3.2012,, 1. lpp.).

SCCS (Pateretaju droSibas zinatniska komiteja), Opinion on Titanium dioxide (TiO;), 2020. gada
7. augusta provizoriska redakcija, 2020. gada 6. oktobra galiga redakcija, SCCS/1617/20.
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(11)

(12)

(13)

izmantoSana biitu jaatlauj tikai sejas kopSanas lidzeklos irdena pulvera forma un matu
kopSanas lidzeklos aerosola forma, ka noradits min&tajos secinajumos. Papildus titana
dioksida ieklauSanai Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III pielikuma butu japaredz, ka
titana dioksida izmantoSana par krasvielu saskana ar minétas regulas IV pielikuma
143. ierakstu, ka arT titana dioksida izmanto$ana par UV filtru saskana ar minétas
regulas VI pielikuma 27. ierakstu biitu jaatlauj, neskarot ta ierobezotu izmantoSanu
saskana ar minétas regulas III pielikumu. Saja nolaka Regulas (EK) Nr. 1223/2009 IV
un VI pielikuma attiecigajos ierakstos biitu japievieno atsauce uz titana dioksida
ierobezotu izmantoSanu saskana ar min&tas regulas III pielikumu. Attieciba uz titana
dioksida (nano) izmantoSanu par UV filtru saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009
VI pielikuma 27.a ierakstu papildu pasakumi nav vajadzigi, jo 27.a ieraksts jau paredz,
ka titana dioksidu (nano) nedrikst izmantot lietojumos, ar kuriem ieelpas cela var tikt
ekspongétas galalietotaja plausas.

Attieciba uz citam vielam, kas nav titana dioksids un kas ar Delegéto regulu
(ES) 2020/217 saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 ir klasificétas par CMR vielam,
nav iesniegts neviens liigums piemérot izn@mumu izmantoSanai kosmétikas lidzek]os.
Tas attiecas uz kobaltu, metaldehidu (ISO), metildzivsudraba hloridu,
benz[rst]pentafénu, dibenz[b,def]hrizénu, dibenz[a,/]pirénu, etanolu, 2,2'-iminobis-,N-
(sazarotas un linearas k&des C13-15 alkil)atvasinajumiem, diizoheksilftalatu,
halosulfuronmetilu (ISO), 2-metilimidazolu, metaflumizonu (ISO), dibutilbis(pentan-
2,4-dionato-O,0")alvu,  nikela  bis(sulfamidatu), = 2-benzil-2-dimetilamino-4'-
morfolinobutirofenonu un etilénoksidu. Uz minétajam vielam paslaik neattiecas
ierobezojumi, kas noteikti III pielikuma, un tas nav atlautas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1223/2009 1V, V vai VIpielikumu. Trls no mingtajam vielam, proti, nikela
bis(sulfamidats), etilénoksids un 2-benzil-2-dimetilamino-4’-morfolinobutirofenons,
paslaik ir ieklautas minétas regulas II pielikuma. Vielas, kas vél nav ieklautas Regulas
(EK) Nr. 1223/2009 II pielikuma, minétaja pielikuma ietvertaja kosmetikas Iidzeklos
aizliegto vielu saraksta butu jaieklau;.

Ar Komisijas Regulu (ES) 2019/1966°, kas pienemta, lai vienveidigi istenotu to vielu
aizliegumu, kuras ar Komisijas Regulu (ES) 2018/14807 ir klasificétas par CMR
vielam saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, tika ieviestas izmainas Regulas (EK)
Nr. 1223/2009 1II pielikuma 98. ieraksta attieciba uz vielu 2-hidroksibenzoskabe
(INCI nosaukums: salicylic acid). Lai §is izmainas pilniba saskanotu ar sakotngja
SCCS atzinuma® secindjumu, ir lietderigi atlaut $o vielu izmantot (ne ka konservantu)
kermena losjonos, acu @&nas, skropstu tusas, acu kontiirzimulos, ldpukrasas un
rulliSdezodorantos koncentracija lidz 0,5 %. Tapéc Regulas (EK) Nr. 1223/2009
III pielikuma 98. ieraksts biitu attiecigi jagroza.

Turklat nikela bis(tetrafluorborats) (CAS numurs: 14708-14-6) Regulas (EK)
Nr. 1223/2009 II pielikuma (1401. un 1427. ieraksts) ar Komisijas Regulu (ES)

Komisijas Regula (ES) 2019/1966 (2019. gada 27. novembris), ar ko groza II, III un V pielikumu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmeétikas Iidzekliem (OV L 307,
28.11.2019., 15. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) 2018/1480 (2018. gada 4. oktobris), ar ko, pielagojot zinatnes un tehnikas
attistibai, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificeSanu, markéSanu un iepakosanu un labo Komisijas Regulu (ES) 2017/776 (OV L 251,
5.10.2018.).

SCCS (Pateretaju drosibas zinatniska komiteja), Opinion on salicylic acid; 2019. gada 20.-21. jinija
labojums, SCCS/1601/18.
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2019/831°, kas pienemta, lai ar Komisijas Regulu (ES) 2017/776'° vienveidigi istenotu
to vielu aizliegumu, kuras saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 ir klasificétas par
CMR vielam, kludas dél ir ieklauts divas reizes. Tap&c otrais no miné&tajiem ierakstiem
ir lieks un biitu jasvitro.

(14) Tapéc Regula (EK) Nr. 1223/2009 butu attiecigi jagroza un jalabo.

(15)  Saja regula paredzétie Regulas (EK) Nr. 1223/2009 grozijumi, kuru pamata ir attiecigo
vielu klasificéSana par CMR vielam ar Delegéto regulu (ES) 2020/217, biitu japiemero
no tas pasas dienas, no kuras pieméro minéto delegéto regulu.

(16) Saja regula paredzétic pasakumi ir saskand ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II, III, IV un VI pielikumu groza saskana ar §is regulas
pielikumu.

2. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II pielikuma ierakstu Nr. 1427, kas atbilst vielai nikela
bis(tetrafluorborats) (CAS numurs: 14708-14-6), svitro.

3. pants

S regula stajas speka divdesmitaja diena p&c tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

Regulas 1. pantu pieméro no 2021. gada 1. oktobra attieciba uz pielikuma 1. punktu, 2. punkta
b) apakSpunktu, 3. un 4. punktu.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Komisijas varda
priekssédetaja
Ursula von der Leyen
o Komisijas Regula (ES) 2019/831 (2019. gada 22. maijs), ar ko groza II, III un V pielikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 137, 23.5.2019.,
29. Ipp.).
10 Komisijas Regula (ES) 2017/776 (2017. gada 4. maijs), ar ko, pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai,

groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificé$anu, mark&Sanu un iepakosanu (OV L 116, 5.5.2017., 1. Ipp.).
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