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KOMISSION ASETUS (EU) 2020/1682,
annettu 12 piivini marraskuuta 2020,

kosmeettisista valmisteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 liitteen III muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 piivind marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (') ja erityisesti sen 31 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Aineisiin  2-hydroksietyylimetakrylaatti (HEMA) ja 11,14-dioksa-2,9-diatsaheptadek-16-eenihappo, 4,4,6,16-
tetrametyyli-10,15-diokso, 2-[(2-metyyli-1-okso-2-propenyyli)oksi]etyyliesteri (di-HEMA trimetyyliheksyylidikar-
bamaatti tai di-HEMA TMHDC) ei tilld hetkelld sovelleta asetuksen (EY) N:o 1223/2009 mukaisia kieltoja tai
rajoituksia.

(2)  Ruotsin lddkelaitos, joka on Ruotsin toimivaltainen viranomainen asetusta (EY) N:o 1223/2009 sovellettaessa, antoi
2 péivind heindkuuta 2014 asetuksen (EY) N:o 1223/2009 27 artiklan nojalla paitoksen, jolla otettiin kdyttoon
viliaikaisia rajoittavia toimenpiteitd sellaisen kynsille tarkoitetun kosmeettisen valmisteen osalta, joka oli
aiheuttanut lukuisia ei-toivottuja vaikutuksia, ja ilmoitti tdstd paatoksestd. Nditd ei-toivottuja vaikutuksia
todenndkoisesti aiheuttaviksi aineiksi yksil6itiin HEMA ja di-HEMA TMHDC.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 27 artiklan 2 kohdan mukaisesti Ruotsin lddkelaitos ilmoitti toteutetut toimenpiteet
ja niitd tukevat tiedot vilittomasti komissiolle ja muiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

(4)  Kuluttajien turvallisuutta kisittelevd tiedekomitea, jdljempand 'SCCS’, totesi 21-22 pdivind kesikuuta 2018
antamassaan lausunnossa (%), ettd "HEMA ja di-HEMA-TMHDC eivit todennakoisesti aiheuta herkistymisriskid, kun
niitd kéytetddn asianmukaisesti kynsilevyyn (...) osana tekokynsien muotoilujirjestelmii, edellyttien ettd niiden
kaytto rajoittuu ainoastaan kynsilevyyn ja ettd niiden joutumista kosketuksiin viereisen ihon kanssa viltetdan”. SCCS
totesi lisaksi, ettd "niin HEMA kuin di-HEMA-TMHDC ovat heikosti tai kohtalaisesti herkistdvid aineita, joihin liittyva
herkistymisriski aiheutuu tuotteiden vairinkdytostd tai epaasianmukaisesta kdytostd tai kynnen vieressi olevan ihon
tahattomasta kontaminaatiosta tavanomaisissa ja kohtuudella ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa”.

(5)  Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 3 artiklan mukaan markkinoilla saataville asetettujen kosmeettisten valmisteiden on
oltava tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kéytettyina turvallisia ihmisten terveydelle.

(6)  Arvioitaessa "tavanomaisia tai kohtuudella ennakoitavia kayttoolosuhteita” on otettava huomioon mahdollinen
védrinkdytto sekd epdasianmukainen tai tahaton kdyttd. Kun on kyse suurta tarkkuutta edellyttivistd tuotteista,
niiden kéyton osalta on tarpeen ottaa huomioon tilanteet, joissa niitd ei kdytetd riittdvin tarkasti.

(7)  Joissakin jasenvaltioissa raportoidut herkistymistapaukset HEMAa ja di-HEMA TMHDC:ti sisiltiville kynsienhoito-
valmisteille ovat saaneet komission tekemidn sen paitelmdn, ettd on olemassa vaara, ettd kyseisid tuotteita ei
levitetd riittdvan tarkasti, jolloin ne joutuvat kosketuksiin kynsilevyn vieressi olevan ihon kanssa.

(8)  Kosmeettisten valmisteiden ammattimainen kéytto ja kuluttajakdytto olisi erotettava toisistaan. Alan ammattilaisilta
edellytetddn tiukempia turvallisuusnormeja. Ammattihenkil6lld odotetaan olevan enemman taitoja, kokemusta ja
tietoa kosmeettisen valmisteen kiytostd kuin kuluttajalla.

() EUVLL 342,22.12.2009, s. 59.
() SCCS[1592/17;
https:/|ec.europa.eu/health/sites /health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_214.pdf
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Ammattihenkiloille mahdollisesti aiheutuvia terveys- ja turvallisuusriskejd sddnnellddn tietyilld vihimmadisvaati-
muksista annetuilla unionin direktiiveilld ja erityisesti neuvoston direktiiveilli 89/391/ETY () ja 98/24/EY (%.
Ammattihenkiloiden osalta saatetaan soveltaa muitakin turvallisuussaantoja.

Kuluttajien osalta voidaan todeta, ettd koska SCCS:n lausunnossa katsotaan, ettd aineet HEMA ja di-HEMA TMHDC
ovat turvallisia kynsienhoitovalmisteissa vain, jos niitd kdytetddn kynsilevyyn, ja koska “tavanomaisissa tai
kohtuudella ennakoitavissa kayttoolosuhteissa” olisi otettava huomioon mahdollisuus aineen joutumisesta
kynsilevyn vieressd olevalle iholle, HEMAn ja di-HEMA TMHDC:n kidytostd kynsienhoitovalmisteissa voi aiheutua
riski ihmisten terveydelle.

Koska HEMAa ja di-HEMA TMHDC:ti sisaltdvien kynsienhoitovalmisteiden ammattilaiskdyton odotetaan olevan
kuluttajien kannalta turvallisempaa, tillaisia valmisteita saisivat kdyttdd vain ammattihenkil6t, minka vuoksi niiden

pakkaukseen olisi lisdttdva varoitus "ainoastaan ammattikdyttoon”.

Jotta niin ammattihenkilot kuin kuluttajat saataisiin tietoisiksi mahdollisesta terveysriskisti, HEMAa ja di-HEMA
TMHDC:t4 sisdltavien kynsienhoitovalmisteiden pakkaukseen olisi lisdttava varoitus "saattaa aiheuttaa yliherkkyytta”.

Sen vuoksi Ruotsin toteuttamaa suojatoimenpidettd olisi pidettdvd perusteltuna. Néin ollen on tarpeen rajoittaa
HEMAn ja di-HEMA TMHDC:n kiytt6d kynsienhoitovalmisteissa.

Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 12232009 liitettd III olisi muutettava.

On asianmukaista sddtdd kohtuullisesta siirtymédajasta, jonka aikana teollisuudenala voi sopeutua uusiin
vaatimuksiin.

Tissi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvan komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liite Il timéan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivind marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja

() Neuvoston direktiivi 89/391/ETY, annettu 12 pdivind kesikuuta 1989, toimenpiteistd tyontekijéiden turvallisuuden ja terveyden
parantamisen edistimiseksi tyossd (EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1).

() Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivind huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta
tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyviltd riskeiltd (neljdstoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998,s. 11).



Lisatddn asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd III olevaan taulukkoon kohdat seuraavasti:

LIITE

Kéyton edellytysten ja varoitusten

Aineiden tunnistaminen Rajoitukset SAnamuoto
Viite-
Numero e .. Ainesosien yleisten . . Enimmadispitoisuus
Kemlali;l;n nimi nimien luettelossa CAS-numero EY-numero Vall(r:ﬁztstgftpl, kayttovalmiissa Muut
esiintyvd nimi valmisteessa
a b c d e f g h i

7313 2-Hydroksietyyli- | HEMA 868-77-9 212-782-2 Kynsienhoito- Vain ammattikdytto | Vain ammattikdyttoon
metakrylaatti () valmisteet Saattaa aiheuttaa yliherkkyytta

314 11,14-Dioksa-2,9- | DI-HEMA TRI- 41137-60-4 | 255-239-5 Kynsienhoito- Vain ammattikdytto | Vain ammattikdyttoon
diatsaheptadek-16- | METHYLHEXYL |72869-86-4 [276-957-5 valmisteet Saattaa aiheuttaa yliherkkyytta
eenihappo, DICARBAMATE

4,4,6,16-tetrame-
tyyli-10,15-diokso,
2- [(2-metyyli-1-
okso-2-propenyyli)
oksi]etyyliesteri (**)

(*) Valmisteita, jotka sisiltavit kyseistd ainetta ja jotka eivit ole kyseisten edellytysten mukaisia, ei saa saattaa unionin markkinoille 3 paivistd kesikuuta 2021 alkaen. Valmisteita, jotka sisaltivit kyseisti ainetta ja
jotka eivit ole kyseisten edellytysten mukaisia, ei saa asettaa saataville unionin markkinoilla 3 paivastd syyskuuta 2021 alkaen.
(**) Valmisteita, jotka sisaltdvat kyseistd ainetta ja jotka eivit ole kyseisten edellytysten mukaisia, ei saa saattaa unionin markkinoille 3 pdivastd kesdakuuta 2021 alkaen. Valmisteita, jotka sisaltavit kyseisté ainetta ja
jotka eivit ole kyseisten edellytysten mukaisia, ei saa asettaa saataville unionin markkinoilla 3 paivastd syyskuuta 2021 alkaen.”
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