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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2020/1682
2020 m. lapkricio 12 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy III priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkric¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos
gaminiy ('), ypac i jo 31 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  cheminéms medziagoms 2-hidroksietilmetakrilatui (HEMA) ir 11,14-dioksa-2,9-diazaheptadec-16-enoinés riigsties
4,4,6,16-tetrametil-10,15-diokso,  2-[(2-metil-1-okso-2-propenil)oksi]etilesteriui ~ (di-HEMA  trimetilheksildi-
karbamatui arba di-HEMA TMHDC) $iuo metu netaikomas draudimas ar apribojimas pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1223/2009;

(2) 2014 m. liepos 2 d. Svedijos vaisty agentiira, Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 tikslais veikianti kaip Svedijos
kompetentinga institucija, pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 27 straipsnj priémé ir paskelbé sprendimag, kuriuo
nustatomos laikinos ribojamosios priemonés nagy prieziiiros kosmetikos gaminiui, sukélusiam daug
nepageidaujamo poveikio atvejy. HEMA ir di-HEMA TMHDC buvo jvardytos kaip cheminés medziagos, galincios
sukelti minétg nepageidaujamg poveiki;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 27 straipsnio 2 dalj Svedijos vaisty agentiira nedelsdama pranesé¢ Komisijai ir
kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms apie pradétas taikyti priemones ir visus jas pagrindZiancius
duomenis;

(4)  Vartotojy saugos mokslinis komitetas (VSMK) 2018 m. birzelio 21-22 d. nuomongéje (}) padaré i§vadg, kad ,dirbtinio
nagy modeliavimo sistemoje esancias chemines medziagas HEMA ir di-HEMA-TMHDC tinkamai naudojant ant nagy
ploksteliy (...) jos neturéty kelti jjautrinimo rizikos, jeigu naudojamos tiktai ant nagy ploksteliy ir vengiama saly¢io
su $alia esancia oda“. VSMK i§vadoje dar nurodé¢, kad ,HEMA ir di-HEMA-TMHDC jjautrinamasis poveikis yra silpnas
arba vidutinio stiprumo ir $ios cheminés medziagos kelia jjautrinimo rizika, kai gaminiai naudojami netinkamai,
procediira atlickama neteisingai arba atsitiktinai uZterSiama Salia nagy esanti oda jprastomis ir pagristai
numatomomis naudojimo sglygomis®;

(5)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 3 straipsnj rinkai tiekiami kosmetikos gaminiai turi biiti saugfis Zmoniy
sveikatai, kai naudojami jprastomis ar pagristai numatomomis naudojimo salygomis;

(6)  vertinant ,jprastas ar pagristai numatomas naudojimo salygas®, reikia atsizvelgti i galimg netinkamg, neteisinga arba
atsitiktinj naudojima. Kai gaminius reikia naudoti itin tiksliai, biitina atsizvelgti j atvejus, kai jie gali biiti naudojami
nepakankamai tiksliai;

(7)  kai kurioms valstybéms naréms pranesus apie atvejus, kai nagy priezifiros gaminiai, kuriy sudétyje yra HEMA ir di-
HEMA TMHDC, sukélé jjautrinamajj poveikj, Komisija padaré i§vada, kad esama rizikos, jog tokie gaminiai gali biiti
naudojami nepakankamai tiksliai, dél to jvyksta salytis su Salia nago plokstelés esancia oda;

(8)  reikety skirti profesionaly ir vartotojiska kosmetikos gaminiy naudojima. Tikétina, kad profesionalai laikosi
aukstesniy saugos standarty. Visy pirma tikétina, kad profesionalai, palyginti su vartotojais, turi daugiau jgtidziy,
patirties ir Ziniy apie kosmetikos gaminiy naudojimag;

() OLL 342, 2009 12 22, p. 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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(9)  galima rizika profesionaly sveikatai ir saugai reglamentuojama tam tikromis Sajungos direktyvomis, kuriomis
nustatyti bitiniausi reikalavimai, visy pirma Tarybos direktyvomis 89/391/EEB () ir 98/24/EB (¥). Gali bati
taikomos papildomos profesinés saugos taisyklés;

(10) kadangi VSMK nuomonéje nurodyta, kad cheminés medziagos HEMA ir di-HEMA TMHDC, esancios nagy prieZitiros
gaminiuose, laikomos saugiomis vartotojams tik tada, kai $ie gaminiai naudojami ant nagy ploksteliy, ir kadangi
Liprastose arba pagristai numatomose naudojimo salygose” reikéty atsizvelgti j tai, kad nagy priezitiros gaminiai gali
patekti ant 3alia nagy ploksteliy esancios odos, Zmoniy sveikatai gali kilti rizika dél HEMA ir di-HEMA TMHDC
naudojimo $iuose gaminiuose;

(11) kadangi tikétina, kad vartotojai bus saugesni, kai nagy priezitiros gaminius, kuriy sudétyje yra HEMA ir di-HEMA
TMHDC, naudos profesionalai, tokius gaminius turéty naudoti tik profesionalai, todél ant tokiy gaminiy pakuotés
turéty bati pateiktas jspéjimas ,tik profesionalams®;

(12) siekiant atkreipti profesionaly ir vartotojy démesj i galimg rizika sveikatai, ant nagy prieZitiros gaminiy, kuriy
sudétyje yra HEMA ir di-HEMA TMHDC, pakuotés reikéty pateikti jspéjima ,gali sukelti alerging reakcija*;

(13) todél apsaugos priemoné, kurios émési Svedija, turéty biiti laikoma pagrista. Dél to biitina apriboti HEMA ir di-
HEMA TMHDC naudojima nagy prieZifiros gaminiuose;

(14) todél Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedas turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas;

(15) tikslinga nustatyti pagristos trukmés laikotarpj, per kurj pramonés sektorius galéty prisitaikyti prie naujy
reikalavimuy;

(16) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedas i§ dalies kei¢iamas pagal sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. lapkricio 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 1989 m. birzelio 12 d. Tarybos direktyva 89/391/EEB dél priemoniy darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti nustatymo
(OLL183,1989 6 29, p. 1).

() 1998 m. balandzio 7 d. Tarybos direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos apsaugos nuo rizikos, susijusios su cheminiais
veiksniais darbe (keturioliktoji atskira Direktyva, kaip numatyta Direktyvos 89/391/EEB 16 straipsnio 1 dalyje (OL L 131, 1998 5 5,
p. 11).



Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedo lentelé papildoma $iais dviem punktais:

PRIEDAS

Medziagos identifikacija

Apribojimai

Naudojimo salygy bei jspéjimy

formuluoté
Nuorodos
numeris . . Bendryjy ingredienty NV DidZiausia
Cheminis pavadinimas losarijaus CAS numeris EB numeris Garfnnug SIS, koncentracija Kita
(INN) 8 ) kiino dalys )
pavadinimas Y gatavame preparate
a b c d e f g h i
»313 2-hidroksietilmeta- | HEMA 868-77-9 212-782-2 Nagy prieZitiros Tik profesionalams | Tik profesionalams
krilatas (*) gaminiai Gali sukelti alergine reakcija
314 11,14-dioksa-2,9- | DI-HEMA TRI- 41137-60-4/ 255-239-5/ Nagy priezitiros Tik profesionalams | Tik profesionalams
diazaheptadec-16- |METHYLHEXYL |72869-86-4 276-957-5 gaminiai Gali sukelti alerging reakcijg
enoinés rugsties DICARBAMATE

4,4,6,16-tetrametil-
10,15-diokso, 2-[(2-
metil-1-okso-2-pro-
penil)oksi]etilesteris

(*")

() Nuo 2021 m. birzelio 3 d. gaminiai, kuriy sudétyje yra $ios medziagos ir kurie neatitinka 3iy salygy, Sajungos rinkai neteikiami. Nuo 2021 m. rugséjo 3 d. gaminiai, kuriy sudétyje yra Sios medziagos ir kurie
neatitinka $iy salygy, Sajungos rinkai netiekiami.
(**) Nuo 2021 m. birZelio 3 d. gaminiai, kuriy sudétyje yra Sios medziagos ir kurie neatitinka 3iy salygy, Sajungos rinkai neteikiami. Nuo 2021 m. rugséjo 3 d. gaminiai, kuriy sudétyje yra Sios medziagos ir kurie
neatitinka $iy salygy, Sajungos rinkai netiekiami.“
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