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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2024/996
2024 m. balandzio 3 d.

kuriuo dél vitamino A, alfa arbutino (,Alpha-Arbutin“), arbutino (,Arbutin“) ir tam tikry
endokrinine sistemg galin¢iy ardyti medZiagy naudojimo kosmetikos gaminiuose i§ dalies kei¢iamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos
gaminiy (!), ypac i jo 31 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  medziagos ,(2E4E,6E,8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetilcikloheksen-1-il)nona-2,4,6,8-tetraen-1-olis“ (CAS Nr. 11103-
57-4/68-26-8), ,[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetilcikloheksen-1-il)nona-2,4,6,8-tetraenil] ~ acetatas“ (CAS
Nr. 127-47-9) ir ,[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil-9-(2,6,6-trimetilcikloheksen-1-iljnona-2,4,6,8-tetraenil] heksadekanoatas®
(CAS Nr. 79-81-2), kurioms pagal Tarptauting kosmetikos ingredienty nomenklatiirg (INCI) atitinkamai suteikti
pavadinimai ,Retinol“, ,Retinyl Acetate“ ir ,Retinyl Palmitate“ ir kurios kartu vadinamos vitaminu A, néra
reglamentuojamos Reglamentu (EB) Nr. 1223/2009. Sios medziagos kosmetikos gaminiuose naudojamos kaip odos
kondicionieriai;

(2)  Vartotojy saugos mokslinis komitetas (VSMK) 2016 m. spalio 6 d. nuomonéje (%) padaré i§vada, kad vitamino A
naudojimas yra saugus, taciau pripazino, kad bendras vitamino A poveikis Zmonéms gali virSyti Europos maisto
saugos tarnybos nustatytg didZiausia leidZiamaja doz¢. 2022 m. spalio 24-25 d. VSMK priémé patikslintg moksling
nuomong dél vitamino A (%), kurioje padaryta iSvada, kad vitaminas A kosmetikos gaminiuose yra saugus, jei jo
koncentracija kiino losjone nevirsija 0,05 % retinolio ekvivalento (RE) ir 0,3 % RE kituose nenuplaunamuose ir
nuplaunamuose gaminiuose. VSMK pridiiré, kad, nors kosmetikos gaminiuose esancio vitamino A indélis j bendrg
poveikj vartotojams ir yra nedidelis, jis gali kelti susirGpinima vartotojams, kurie patiria didZiausig vitamino A
poveikj (5 % visy gyventojy) per maisto produktus ir maisto papildus;

(3)  atsizvelgiant j VSMK nuomong, galima padaryti i§vadg, kad vitamino A naudojimas kosmetikos gaminiuose gali kelti
pavojy Zmoniy sveikatai, kai jo koncentracija virSija tam tikra verte. Todél kiino losjonuose naudojamo retinolio
(wRetinol), retinilo acetato (,Retinyl acetate”) ir retinilo palmitato (,Retinyl Palmitate) didZiausia koncentracija
neturéty virSyti 0,05 % RE, o kituose nenuplaunamuose ir nuplaunamuose gaminiuose neturéty virsyti 0,3 % RE. Be
to, turéty bati pateiktas jspéjimas siekiant informuoti vartotojus, kurie jau patiria vitamino A poveikj per maisto
produktus ir maisto papildus, apie per didelio poveikio galimybe dél tokiy junginiy naudojimo;

(4)  Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 nereglamentuoja medziagy ,4-hidroksifenil-alfa-D-gliukopiranozido* (CAS
Nr. 84380-01-8) ir ,4-hidroksifenil-beta-D-gliukopiranozido® (CAS Nr. 497-76-7), kurioms atitinkamai priskirti
INCI pavadinimai ,ALFA-Arbutin“ ir ,Arbutin“. Sios medZiagos kosmetikos gaminiuose naudojamos kaip odos
balikliai ir odos kondicionieriai;

() OLL 342,2009 1222, p. 59.

() VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Opinion on Vitamin A (Retinol, Retinyl Acetate, Retinyl Palmitate), SCCS[1576/16,
2016 m. balandzio 20 d., 2016 m. spalio 6 d. galutiné versija, 2016 m. gruodzio 23 d. klaidy istaisymas, SCCS[1576/16.

() VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Revision of the Scientific Opinion (SCCS/1576/16) on vitamin A (Retinol, Retinyl Acetate,
Retinyl Palmitate), 2021 m. gruodzio 10 d. preliminari redakcija, 2022 m. spalio 24-25 d. galutiné redakcija, SCCS/1639/21SCCS/
1639/21.
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(5)  VSMK 2015 m. geguzés 27 d. nuomongéje dél alfa arbutino (,Alpha-Arbutin®) () ir 2015 m. kovo 25 d. nuomonéje
dél arbutino (,Arbutin“) () padaré iSvada, kad abi kosmetikos gaminiuose naudojamos medziagos yra saugios
vartotojams, kai jy koncentracija yra nedidelé. Taciau ji pabrézé, kad nebuvo jvertinta tai, kad kosmetikos
gaminiuose $ios medziagos gali biiti naudojamos kartu su kitomis hidrochinong i$skirian¢iomis medziagomis, o tai
gali kelti susirlipinimg. 2023 m. sausio 31 d. VSMK priémé nuomong dél alfa arbutino (,Alpha-Arbutin®) ir
arbutino (,Arbutin®) saugos kosmetikos gaminiuose (*), patvirtindamas savo ankstesn¢ i§vads, kad alfa arbuting
(»Alpha-Arbutin“) saugu naudoti veido kremuose didZiausiai koncentracijai nevirsijant 2 %, o kino losjonuose —
koncentracijai nevirsijant 0,5 %, ir kad arbuting (,Arbutin®) saugu naudoti veido kremuose didZiausiai koncentracijai
nevirsijant 7 %. VSMK taip pat padaré i§vadg, kad bendras alfa arbutino (,Alpha-Arbutin®) ir arbutino (,Arbutin®)
poveikis vartotojams laikomas saugiu. VSMK taip pat pabrézé, kad preparatuose, kuriy sudétyje yra alfa arbutino
(»Alpha-Arbutin®) ir arbutino (,Arbutin®), turéty likti kuo maziau hidrochinono (CAS Nr. 123-31-9) ir jo neturéty
bati daugiau uz nei$vengiamg pédsaky lygi;

(6)  atsizvelgiant j VSMK nuomong, galima padaryti i$vada, kad alfa arbutino (,Alpha-Arbutin®) ir arbutino (,Arbutin®)
naudojimas kosmetikos gaminiuose gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai, kai $iy medZiagy koncentracija virija tam
tikra verte. Todél veido kremuose naudojamo alfa arbutino (,Alpha-Arbutin®) didZiausia koncentracija neturéty
virdyti 2 %, kano losjonuose — didziausia koncentracija neturéty virSyti 0,5 %, o veido kremuose naudojamo
arbutino (,Arbutin“) didZiausia koncentracija neturéty virSyti 7 %. Hidrochinono koncentracija kosmetikos
gaminiuose, kuriy sudétyje yra alfa arbutino (,Alpha-Arbutin®) arba arbutino (,Arbutin“), neturéty biti didesné uz
nei$§vengiama pédsaky lygi;

(7)  cheminé medziaga ,3-(4-metilbenziliden)-kamparas (CAS Nr. 36861-47-9/38102-62-4), kuriai suteiktas INCI
pavadinimas ,4-Methylbenzylidene Camphor, yra jtraukta j Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedo 18 jrasg,
todél ja leidziama naudoti kaip UV filtrg kosmetikos gaminiuose, kai didZiausia koncentracija gatavame preparate
yra 4 %. Nurodyta, kad 4-metilbenzilidenkamparo (,4-Methylbenzylidene Camphor*) papildomos funkcijos yra ,UV
absorbentas  ir  ,3viesos  stabilizatorius®,  kurios  yra  leidZiamos  pagal = Reglamento  (EB)
Nr. 1223/2009 14 straipsnio 1 dalies e punkto ii papunktj nevirsijant 4 % koncentracijos;

(8)  medziagos ,genisteol 4,5,7-trihidroksiizoflavonas“ (CAS Nr. 446-72-0), ,daidzeol 7,4"- dihidroksizoflavonas“ (CAS
Nr. 486-66-8) ir ,,5-hidroksi-2-(hidroksimetil)-4H-piran-4-onas“ (CAS Nr. 501-30-4), kurioms atitinkamai suteikti
INCI pavadinimai ,Genistein®, ,Daidzein” ir ,Kojic Acid“, Reglamente (EB) Nr. 1223/2009 néra reglamentuojamos.
Kosmetikos gaminiuose genisteinas (,Genistein“) ir daidzeinas (,Daidzein“) naudojamos kaip odos kondicionieriai,
apsauginés medziagos ir antioksidantai, o kojo rugstis (,Kojic Acid“) kosmetikos gaminiuose naudojama kaip odos
$viesiklis, baliklis arba depigmentaciné medziaga;

(9)  medziaga ,5-chlor-2-(2,4-dichlorfenoksi)fenolis® (CAS Nr. 3380-34-5), kuriai suteiktas INCI pavadinimas
,Triclosan®, §iuo metu yra jtraukta i Reglamento (EB) Nr. 12232009 V priedo 25 jrasa, todél ja leidZiama naudoti
kosmetikos gaminiuose kaip konservantg danty pastose, ranky muiluose, kino muiluose/duso Zeléje,
dezodorantuose (nepurskiamuosiuose), veido pudroje ir maskuojamosiose priemonése, gaminiuose, kuriy
paskirtis — nuvalyti ranky ir kojy nagus prie§ naudojant dirbtiniy nagy sistemas, didZiausiai koncentracijai
nevirdijant 0,3 %, o burnos skalavimo skys¢iuose didZiausiai koncentracijai nevirsijant 0,2 %;

(10) cheminé medziaga ,1-(4-chlorfenil)-3-(3,4-dichlorfenil)-karbamidas“ (CAS Nr. 101-20-2), kuriai suteiktas INCI
pavadinimas ,Triclocarban®, §iuo metu yra jtraukta j Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 V priedo 23 jrasa, todél ja
leidziama naudoti kaip konservantg kosmetikos gaminiuose didZiausiai koncentracijai nevirsijant 0,2 %. Be to,
triklokarbanas (,Triclocarban®) yra jtrauktas i to reglamento IIl priedo 100 jraa, todél jj leidZiama naudoti kitais
tikslais nei sustabdyti mikroorganizmy dauginimgsi nuplaunamuose produktuose didZiausiai koncentracijai
nevirsijant 1,5 %;

(11) atsizvelgdama j susirGipinimg dél endokrining sistema galinciy ardyti 4-metilbenzilidenkamparo (,4-Methylben-
zylidene Camphor®), genisteino (,Genistein®), daidzeino (,Daidzein®), kojo riigsties (,Kojic Acid“), triklozano
(wTriclosan®) ir triklokarbano (,Triclocarban®), 2019 m. Komisija paskelbé viesa kvietimg teikti duomenis. Pramoné
pateiké moksliniy jrodymy, jrodanciy $iy medziagy sauga, kai jos naudojamas kosmetikos gaminiuose. Komisija
paprasé VSMK atlikti iy medziagy saugos vertinimg atsizvelgiant j pramonés sektoriaus pateiktg informacija;

() VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Opinion on a-arbutin, 2015 m. geguzés 27 d., SCCS[1552/15.

() VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Opinion on ff-arbutin, SCCS{1550/15, 2015 kovo 25 d.

() VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Opinion on the safety of alpha- (CAS No. 84380-018, EC No. 617-561-8) and beta-arbutin
(CAS No. 497-76-7, EC No. 207-8503) in cosmetic products, 2022 m. kovo 15-16 d. preliminari versija, 2023 m. sausio 31 d. galutine
versija, SCCS[1642/22.
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(12) 2022 m. balandZio 29 d.() nuomonéje VSMK negaléjo padaryti iSvados dél 4-metilbenzilidenkamparo
(»4-Methylbenzylidene Camphor) saugos, nes pateiktos informacijos nepakako galimam genotoksiskumui
visapusiSkai jvertinti. Vis délto VSMK pazyméjo, kad yra pakankamai jrodymy, jog 4-metilbenzilidenkamparas
(+4-Methylbenzylidene Camphor) gali bati endokrinine sistemg ardanti medziaga ir jis daro poveikj skydliaukés bei
estrogeny sistemoms ir kad saugaus medziagos naudojimo tikslu nejmanoma nustatyti didziausios koncentracijos.
Atsizvelgiant j VSMK nuomong galima padaryti iSvada, kad naudojant 4-metilbenzilidenkampara (,4-Methylben-
zylidene Camphor®) kaip UV filtra kosmetikos gaminiuose gali kilti pavojus Zmoniy sveikatai. Todél sios medziagos
nebeturéty biti leidziama naudoti kaip UV filtro kosmetikos gaminiuose. Be to, néra mokslinio pagrindo, kad
VSMK i$vados dél 4-metilbenzilidenkamparo (,4-Methylbenzylidene Camphor) saugos nebity taikomos, kai $i
medZiaga naudojama kosmetikos gaminiuose pagal papildomas nurodytas funkcijas, t. y. kaip ,UV absorbentas® ir
,Sviesos stabilizatorius®. Siekiant uztikrinti, kad 4-metilbenzilidenkamparas (,4-Methylbenzylidene Camphor®)
toliau nebiity naudojamas kosmetikos gaminiuose pagal kita paskirtj nei UV filtras, nes tai taip pat galéty kelti
pavojy Zmoniy sveikatai, kaip nurodyta VSMK nuomonéje, $ia medziaga reikéty uzdrausti naudoti kosmetikos
gaminiuose;

(13) 2022 m. rugséjo 16 d. VSMK savo nuomonéje (*) padaré i$vada, kad ir genisteinas (,Genistein®), ir daidzeinas
(,Daidzein®) yra saugtis naudoti kosmetikos gaminiuose jy didZiausiai koncentracijai nevirsijant atitinkamai 0,007 %
ir 0,02 %. Atsizvelgiant | VSMK nuomong, galima padaryti i$vadg, kad genisteino (,Genistein“) ir daidzeino
(,Daidzein“) naudojimas kosmetikos gaminiuose gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai, kai $iy medZiagy koncentracija
virsija tam tikra verte. Todél kosmetikos gaminiuose naudojamo genisteino (,Genistein®) ir daidzeino (,Daidzein®)
didZiausia koncentracija neturéty virsyti atitinkamai 0,007 % ir 0,02 %;

(14) 2022 m. kovo 15-16 d. nuomonéje (°) VSMK padaré¢ iSvada, kad kojo ragstis (,Kojic Acid“), naudojama kaip odos
$viesiklis kosmetikos gaminiuose, yra saugi, kai jos didZiausia koncentracija nevirsija 1 %. AtsiZvelgiant { VSMK
nuomong, galima padaryti i$vada, kad kojo ragsties (,Kojic Acid“) naudojimas kosmetikos gaminiuose gali kelti
pavojy Zmoniy sveikatai, kai jos koncentracija virSija tam tikra verte. Todél kojo ragstj (,Kojic Acid®) turéty bati
leidZiama naudoti tik kaip odos $viesiklj veidui ir rankoms skirtuose gaminiuose, didZiausiai koncentracijai
nevirSijant 1 %;

(15) 2022 m. spalio 24-25 d. priimtoje mokslinéje rekomendacijoje dél triklozano (,Triclosan®) () VSMK padaré i$vada,
kad triklozano (,Triclosan®) kaip konservanto naudojimas ant odos naudojamuose kosmetikos gaminiuose
didziausiai koncentracijai nevirsijant 0,3 % yra saugus tiek vaikams (0,5-18 mety), tiek suaugusiesiems, i§skyrus
kiino losjong. Jis taip pat padaré i$vada, kad kaip konservantas danty pastoje naudojamas 0,3 % koncentracijos
triklozanas (,Triclosan®) yra saugus tiek vaikams (0,5-18 mety), tiek suaugusiesiems, ta¢iau kaip konservantas danty
pastoje naudojama $i medziaga yra nesaugi vaikams iki 3 mety, kai ji naudojama kartu su kitais kosmetikos
gaminiais, kuriy sudétyje yra triklozano (,Triclosan“). VSMK teigimu, burnos skalavimo skystyje kaip konservantas
naudojamas triklozanas (,Triclosan“) didZiausiai koncentracijai nevir§ijant 0,2 % yra saugus suaugusiesiems, kai jis
naudojamas atskirai, bet ne tada, kai naudojamas kartu su kitais kosmetikos gaminiais, kuriy sudétyje yra
triklozano, o vaikams ir paaugliams 0,2 % koncentracijos triklozanas (,Triclosan®) burnos skalavimo skystyje néra
saugus net jei jis naudojamas atskirai;

(16) atsizvelgiant | VSMK moksling rekomendacija, galima padaryti i§vada, kad triklozano (,Triclosan) naudojimas
kosmetikos gaminiuose gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai, kai jo koncentracija virija tam tikrg verte, kai kartu
naudojami skirtingi kosmetikos gaminiai, kuriy sudétyje yra tos medziagos, ir kai ji naudoja tam tikry amziaus
grupiy asmenys. Todél triklozano (,Triclosan®), kosmetikos gaminiuose naudojamo kaip konservantas, didZiausia
koncentracija neturéty vir$yti 0,3 % danty pastose, ranky muiluose, kiino muiluose/duso Zeléje, dezodorantuose
(nepurskiamuosiuose), veido pudroje ir maskuojamosiose priemonése, gaminiuose, kuriy paskirtis — nuvalyti ranky
ir kojy nagus prie§ naudojant dirbtiniy nagy sistemas. Triklozano (,Triclosan®) neturéty bati leidziama naudoti
burnos skalavimo skystyje ir danty pastoje, skirtoje vaikams iki 3 mety. Siekiant dar labiau sustiprinti vartotojy
apsaugg ir palengvinti rinkos priezitiros veikla valstybése narése, taip pat turéty buti nustatyti Zenklinimo
reikalavimai;

() VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Scientific opinion on 4-Methylbenzylidene camphor (4-MBC), 2022 m. gruodzio 22 d.
pradiné redakcija, 2022 m. balandzio 29 d. galutiné redakcija, SCCS/1640/21.

() VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Scientific opinion on genistein and daidzein, 2022 m. sausio 12 d. pradiné redakcija,
2022 m. rugséjo 16 d. galutiné redakcija, 2022 m. spalio 11 d. klaidy iStaisymas, SCCS[1641/22.

() VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Scientific Opinion on Kojic acid, 2021 m. spalio 26-27 d. pradiné redakcija, 2022 m.
kovo 15-16 d. galutiné redakcija, 2022 m. birzelio 10 d. klaidy iStaisymas, SCCS[1637/2.

(1) VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Request for a scientific advice on the safety of triclocarban (CAS No. 101-20-2, EC
No. 202-924-1) and triclosan (CAS No. 3380-34-5, EC No. 222-182-2) as substances with potential endocrine disrupting properties used in
cosmetic products, 2022 m. kovo 15-16 d. preliminari versija, 2022 m. spalio 24-25 d. galutiné versija, SCCS/1643/22.
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(17) 2022 m. spalio 24-25 d. priimtoje mokslinéje rekomendacijoje (') dél triklokarbano (,Triclocarban“) VSMK padaré
isvadg, kad triklokarbano (,Triclocarban®) kaip konservanto naudojimas ant odos naudojamuose kosmetikos
gaminiuose didZiausiai koncentracijai nevirsijant 0,2 % yra saugus tiek vaikams (0,5-18 mety), tiek suaugusiesiems,
bet néra saugus vaikams ir suaugusiesiems burnos skalavimo skystyje ir iki 6 mety vaikams danty pastoje. VSMK
taip pat padaré i§vadg, kad triklokarbano (,Triclocarban®) naudojimas nuplaunamuose produktuose kitais tikslais
nei sustabdyti mikroorganizmy dauginimasi didZiausiai koncentracijai nevirsijjant 1,5 % yra saugus tiek vaikams
(0,5-18 mety), tiek suaugusiesiems;

(18) atsizvelgiant | VSMK moksling rekomendacijg, galima padaryti i$vada, kad triklokarbano (,Triclocarban®) naudojimas
kosmetikos gaminiuose gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai, kai jo koncentracija virsija tam tikrg verte kai kuriuose
kosmetikos gaminiuose ir kai jj naudoja tam tikry amziaus grupiy asmenys. Todél kosmetikos gaminiuose kaip
konservantas naudojamo triklokarbano (,Triclocarban) didZiausia koncentracija neturéty virSyti 0,2 % ir jo
neturéty bati leidziama naudoti burnos skalavimo skystyje. Kosmetikos gaminiuose kaip konservantas naudojamo
triklokarbano (,Triclocarban®) didZiausia koncentracija neturéty virsyti 1,5 % nuplaunamuose gaminiuose. Be to, jo
neturéty biti leidziama naudoti danty pastoje, skirtoje vaikams iki 6 mety. Siekiant dar labiau sustiprinti vartotojy
apsaugg ir palengvinti rinkos priezitros veikla valstybése narése, taip pat turéty bati nustatyti zenklinimo
reikalavimai;

(19) todél Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(20) pramonei turéty bati suteikta pakankamai laiko prisitaikyti prie naujy reikalavimy, be kita ko, atlikti reikiamus
gaminiy sudéties pakeitimus siekiant uZztikrinti, kad rinkai baty pateikiami tik naujus reikalavimus atitinkantys
kosmetikos gaminiai. Pramonei taip pat turéty bati suteikta pakankamai laiko pasalinti kosmetikos gaminius, kurie
neatitinka naujy reikalavimy. Visy pirma atsizvelgiant | 4-metilbenzilidenkamparo (,4-Methylbenzylidene
Camphor*) uzdraudimg, gaminiy, kuriy sudétyje yra $io UV filtro, sudétj pakeisti techniskai yra sudétinga, kadangi
esamy UV filtry yra vis maZiau ir butina jvertinti pakeistos sudéties gaminiy apsaugos nuo saulés lygio
veiksminguma. Todél pramonei turéty bati nustatyti ilgesni pereinamieji laikotarpiai, kad baty uztikrinta produkty,
kuriy sudétyje yra 4-metilbenzilidenkamaparo (,4-Methylbenzylidene Camphor), atitiktis. Be to, turéty bati
nustatyti ilgesni pereinamieji laikotarpiai, kad bty uZtikrinta kosmetikos gaminiy, kuriy sudétyje yra retinolio
(»Retinol), retinilo acetato (,Retinyl Acetate) ir retinilo palmitato (,Retinyl Palmitate), atitiktis reikalavimams, nes
Sios medziagos nekelia tiesioginio pavojaus sveikatai, kadangi $iuo metu rinkoje esanciuose kosmetikos gaminiuose
naudojamy $iy medziagy koncentracija nevirsija koncentracijos ver¢iy, kurias VSMK laiko saugiomis, ir kadangi dél
trumpesniy laikotarpiy kosmetikos gaminius tekty pasalinti ir sunaikinti patiriant neproporcingai dideliy finansiniy
ir aplinkos apsaugos sanaudy;

(21) iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

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

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

Priedo 4 punktas taikomas nuo 2025 m. geguzés 1 d.

(") VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Request for a scientific advice on the safety of triclocarban (CAS No. 101-20-2, EC No.

202-924-1) and triclosan (CAS No. 3380-34-5, EC No. 222-182-2) as substances with potential endocrine disrupting properties used in
cosmetic products, 2022 m. kovo 15-16 d. preliminari versija, 2022 m. spalio 24-25 d. galutiné versija, SCCS/1643/22.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/996/0j
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. balandzio 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/996/0j
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Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 IL, I1I, V ir VI priedai i§ dalies kei¢iami taip:

1) T1I prieds jterpiamas §is jrasas:

PRIEDAS

Nuorodos numeris

Medziagos identifikacija

Cheminis pavadinimas ir (arba) INN CAS numeris EB numeris
c d
,1730 3-(4-metilbenziliden)-kamparas (*); 36861-47-9/38102-62-4 253-242-6/-

[INCT: 4-Methylbenzylidene Camphor]

(*) Nuo 2025 m. geguzés 1 d. kosmetikos gaminiai, kuriy sudétyje yra $ios medziagos, Sajungos rinkai nepateikiami. Nuo 2026 m. geguzés 1 d. kosmetikos gaminiai, kuriy sudétyje yra Sios medziagos,
Sajungos rinkai netiekiami*;

2) T1I prieds jterpiami Sie jrasai:

Medziagos identifikacija Apribojimai
Nuorod_os Bendrqjq ingredientq Gaminio risis, kiino k(?ligj;ilrl;i?'a 1\'Iau'ak)jim(f) S%IY%Q b?i
numerts Cheminis pavadinimas (INN) glosarijaus CAS numeris EB numeris dalvs ) Kita ispejimy formuluote
avadinimas ays gatavame
p preparate
a b c d e f g h i
»373 Genisteolis;
4',5,7-trihidroksiizoflavonas;
5,7-dihidroksi- Genistein 446-72-0 207-174-9 0,007 %
3-(4-hidroksifenil)-
4-benzopironas (*)
374 Daidzeolis; 486-66-8 207-635-4
4',7-dihidroksiizoflavonas; S o
7-hidroksi-3-(4-hidroksifenil)- | P2idzein 0,02 %
4-benzopironas (¥)
375 5-hidroksi-2-(hidroksimetil)- Kojic Acid 501-30-4 207-922-4 Veidui ir rankoms |1 %
4H-piran-4-onas (*) skirti gaminiai

LT
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376 (2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil- Retinol 11103-57-4/ |234-328-2] Bet kuris kosmetikos
9—(2,6,6—trimetilcikloheksen— 68-26-8 200-683-7 gaminys, kurio
1-il)lno(na)-2,4,6,8-tetraen- sudétyje yra retinolio
1-olis (** (,Retinol®), retinilo

0, H .

[(2E,4E, 6E,8E)-3,7-dimetil- Retinyl Acetate | 127-47-9 2048442 |a) Kanolosjonas | O’?.S & ft? ?\Cetatof”R"ﬁmyl -
9-(2,6,6-trimetilcikloheksen- b) Kiti nenuplauna- nol 10 ekvi- cle tate )arRa r(.etmll °
1-il)nona-2,4,6,8-tetraenil] mi ir nuplaunami| o ento paimitato (Retiny]
acetatas () qaminiai (RE) Palmitate®), turi bati

b) 0,3 % RE zenklinamas taip:
[(2E,4E,6E,8E)-3,7-dimetil- Retinyl Palmitate | 79-81-2 201-228-5 ,Sudétyje yra
9-(2,6,6-trimetilcikloheksen- vitamino A. Prie$
1-il)nona-2,4,6,8-tetraenil] naudojant atsizvelgti
heksadekanoatas (**) i paros dozg.”

377 Preparatuose,

kuriy sudétyje yra
alfa arbutino
(,Alpha-Arbutin®),
. . . hidrochinono
4-hidroksifenil-alfa-D- Alpha-Arbutin | 84380-01-8 [617-561-8 |2 Veidokremas - )a) 2% koncentracija turi
gliukopiranozidas (*) b) Kino losjonas  |b) 0,5% el -
islikti kuo mazesné
ir neturi bati
didesné uz
nei§vengiamag
pédsaky lygi.

378 Preparatuose,
kuriy sudétyje yra
arbutino
(»Arbutin®),

. . hidrochinono
4-hidroksifenil-beta D- Arbutin 497-76-7 207-850-3 Veido kremas 7% koncentracija turi

gliukopiranozidas (*)

islikti kuo mazZesné
ir neturi biiti
didesné uz
nei§vengiamag

pédsaky lygi.

(*) Nuo 2025 m. vasario 1 d. kosmetikos gaminiai, kuriy sudétyje yra Sios medziagos ir kurie neatitinka salygy, Sajungos rinkai nepateikiami. Nuo 2025 m. lapkri¢io 1 d. kosmetikos gaminiai, kuriy

sudétyje yra $ios medziagos ir kurie neatitinka salygy, Sajungos rinkai netiekiami.

(**) Nuo 2025 m. lapkricio 1 d. kosmetikos gaminiai, kuriy sudétyje yra $ios medziagos ir kurie neatitinka salygy, Sajungos rinkai nepateikiami. Nuo 2027 m. geguzés 1 d. kosmetikos gaminiai, kuriy

sudétyje yra $ios medziagos ir kurie neatitinka salygy, Sajungos rinkai netiekiami.;

¥ ¥ ¥T0C ‘110

LT



(0/966/¥707/321/19/na edona-erep//:dny 13

3) V priedo 23 ir 25 jraSai pakeiCiami taip:

Medziagos identifikacija Salygos
Nuorodos L. L .| Bendryjy ingredienty Didiiausie}. Naudojimo salygy bei
numeris Cheminis pavadinimas ir glosarijaus CAS numeris EB numeris Gaminio risis, kiino dalys koncentracija Kita isp¢jimy formuluoté
(arba) INN Jini gatavame
pavadinimas preparate
a b c d e f g h i
.23 1-(4-chlorfenil)- Triclocarban 101-20-2 202-924-1 Visi kosmetikos gaminiai, | 0,2 % Grynumo kriterjjai: | Danty pasta, kurios
3-(3,4-dichlorfenil) i8skyrus burnos 3,3',4,4- sudétyje yra
karbamidas (¥) (*¥) skalavimo skystj. tetrachlorazobenzenas | triklokarbano
<1 ppm (,Triclocarban®), turi
3,3,4,4- bati Zenklinama taip:
tetrachlorazoksibenze- | ,Nenaudoti vaikams
nas < 1 ppm iki 6 mety amziaus“.
Nenaudoti danty
pastoje, skirtoje
vaikams iki 6 mety
amziaus.
25 5-chlor- Triclosan 3380-34-5 222-182-2 Danty pastos; ranky 0,3% Nenaudoti danty Danty pasta, kurios
2-(2,4-dichlorfenoksi) muilai; kiino muilai/duso pastoje, skirtoje sudétyje yra
zelé; dezodorantai vaikams iki 3 mety triklozano

fenolis (¥)

(nepurskiamieji); veido
pudros ir
maskuojamosios
priemonés; gaminiai,
kuriy paskirtis — nuvalyti
ranky ir kojy nagus pries
naudojant dirbtiniy nagy
sistemas;

amziaus.

(»Triclosan®), turi biti
zenklinama taip:
,Nenaudoti vaikams
iki 3 mety amZiaus“.

(*) Salygy neatitinkancius kosmetikos gaminius, kuriy sudétyje yra Sios medziagos ir kurie atitinka 2024 m. balandzio 23 d. taikomas salygas, galima pateikti Sajungos rinkai iki 2024 m. gruodzio 31 d., o
jeigu jie jau buvo pateikti Sajungos rinkai iki tos datos, toliau tiekti Sajungos rinkai iki 2025 m. spalio 31 d.
(**) Naudojant ne kaip konservanta, zr. Il priedo Nr. 100.

4) VIpriedo 18 jrasas i§braukiamas.
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