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D079391/01

KOMISIJAS REGULA (ES) .../..

(XXX),

ar ko attieciba uz konkrétu UV filtru izmantoSanu kosmétikas Iidzeklos groza Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009

(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 Tpasi tas 31. panta 1. punktu,

ta ka:
(1)

2)

€)

(4)

Vielas 2-hidroksi-4-metoksibenzofenons/Oksibenzons (CAS Nr. 131-57-7), kam
saskana ar Kosmeétikas lidzeklu sastavdalu starptautisko nomenklatiiru (/NCI) pieskirts
nosaukums Benzophenone-3, un 2-cian-3,3-difenilakrilskabe, 2-
etilheksilesteris/oktokrilens (CAS Nr. 6197-30-4), kam saskana ar INCI pieskirts
nosaukums Octocrylene, paslaik ir atlauts kosmétikas Iidzeklos lietot par UV filtriem,
un tas ir noraditas Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikuma attiecigi 4. un
10. ieraksta.

Nemot véra bazas par Benzophenone-3 un Octocrylene iespg&jamam endokrini
disruptivam 1pasibam, ja tos izmanto par UV filtriem kosmétikas Iidzeklos, 2019. gada
tika izsludinats aicinajums iesniegt datus. leinteresétas personas iesniedza zinatniskus
pieradijumus, kas apliecina Benzophenone-3 un Octocrylene ka UV filtru droSumu
kosmeétikas lidzeklos. Komisija liidza Patérétaju droSibas zinatnisko komiteju (SCCS)
veikt abu vielu droSuma novertejumu, nemot véra sniegto informaciju.

Pamatojoties uz droSuma noveért€jumu un nemot veéra bazas par Benzophenone-3
iespgjamam endokrini disruptivam 1paSibam, SCCS 2021.gada 30.-31. marta
atzinuma® secindja: ja vielu Benzophenone-3, neparsniedzot pasreizéjo maksimalo
koncentraciju 6 %, izmanto par UV filtru tados saules aizsarglidzeklos ka kermena
kréms, aerosols ar propelentu vai izsmidzinatajs, ta nav patérétajam drosa.

SCCS art secinaja, ka patérétajam droSs ir sejas kréma, roku kréma un lipukrasas par
UV filtru izmantots Benzophenone-3 lidz maksimalajai koncentracijai 6 % un ka
paterétajam droSa ir Benzophenone-3 izmantoSana kosmeétikas lidzeklos 11dz 0,5 %, lai
aizsargatu kosmetikas Iidzekla sastavu.

OV L 342, 22.12.2009., 59. Ipp.

SCCS (Patéretaju drosibas zinatniska komiteja), Atzinums par Benzophenone-3 (CAS Nr. 131-57-7, EK
Nr. 205-031-5), provizoriska versija 2020. gada 15. decembri, galiga redakcija 2021. gada 30.-
31. marta, SCCS/1625/20.

https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/
consumer_safety/docs/sccs_o_247.pdf.
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(10)
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SCCS ar1 konstatja, ka paterétajiem droSs ir Benzophenone-3, kas par UV filtru
kermena krémos, kas ir aerosolos ar propelentu un izsmidzinatajos, ir izmantots,
neparsniedzot maksimalo koncentraciju 2,2 %, bet tikai tad, ja taja paSa preparata
kosmétikas sastava aizsardzibai nav turklat izmantots Benzophenone-3 koncentracija
0,5 %. Turklat ta secindja: ja Benzophenone-3 taja paSa sastava ir izmantots ari
koncentracija 0,5 %, tad par UV filtru izmantota Benzophenone-3 limenis kermena
krémos, kas ir aerosolos ar propelentu un izsmidzinatajos, nedrikst parsniegt 1,7 %.

Attieciba uz vielu Octocrylene, pamatojoties uz droSuma noveért€§jumu un nemot veéra
bazas, kas saistitas ar tas iesp&jamam endokrini disruptivam ipasibam, SCCS
2021. gada 30.-31. marta atzinuma® secindja, ka Octocrylene ir dross ka UV filtrs
koncentracija Iidz 10 % kosmeétikas lidzeklos, ja tos lieto atseviski.

SCCS ar1 konstatgja, ka droSa ir kombin&ta Octocrylene izmantoSana saules
aizsargkrémos vai losjonos, saules aizsarglidzeklos ar izsmidzinataju, sejas krémos,
roku krémos un liipukrasas koncentracija lidz 10 %, bet ka 10 % vai augstaka
koncentracija saules aizsarglidzekli, kas ir aerosols ar propelentu, kombin&ti izmantots
Octocrylene nav dross. SCCS uzskatija, ka $ados Iidzeklos vielu Octocrylene drosi
izmantot ir tad, ja lietoSana kopa ar sejas krému, rokas krému vai lipukrasu, kas satur
10 % Octocrylene, ta koncentracija neparsniedz 9 %.

Nemot véra SCCS atzinumus, var secinat, ka pastav potencials risks cilvéka veselibai,
ko rada Benzophenone-3 un Octocrylene izmantoSana par UV filtru kosmétikas
lidzeklos paslaik atlautaja koncentracija. Tapéc Benzophenone-3 un Octocrylene
lietoSana biitu jaierobezo lidz SCCS ierosinatajam maksimalajam koncentracijam.

Tapéc Regula (EK) Nr. 1223/2009 biitu attiecigi jagroza.

Biitu jaatvel pietickami ilgs laiks, kura nozare var€tu pielagoties jaunajam prasibam,
ar1 pielagojot lidzeklu sastavu, ka vajadzigs, lai nodroSinatu, ka tirgii tiek laisti tikai
kosmeétikas Iidzekli, kas atbilst jaunajam prasibam. Turklat biitu japaredz pietiekami
ilgs laiks, kura nozare varétu iznemt no tirgus kosmétikas lidzeklus, kuri jaunajam
prasibam neatbilst.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskand ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena pec tas publicgSanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

SCCS (Pateretaju drosibas zinatniska komiteja), Atzinums par Octocrylene (CAS Nr. 6197-30-4, EK
Nr. 228-250-8), provizoriska versija 2021. gada 15. janvari, galiga redakcija 2021. gada 30.-31. marta,
SCCS/1627/21. https://ec.europa.cu/health/sites/default/files/scientific_committees/consumer_safety/
docs/sccs_o_249.pdf.
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