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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/1682
tat-12 ta’ Novembru 2020

li jemenda l-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar il-prodotti kozmetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-prodotti kozmetici (), u b'mod partikolari I-Artikolu 31(1) tieghu,

Billi:

(1)  Is-sustanzi 2-idrossietil metakrilat (HEMA) u acidu 11,14-Diossa-2,9-diazaeptadek-16-enojku, 4,4,6,16-tetrametil-
10,15-diosso, 2-[(2-metil-1-0sso-2-propenil)ossi]etil ester (Di-HEMA Trimetilessil Dikarbamat jew Di-HEMA
TMHDC) bhalissa mhumiex soggetti ghal projbizzjoni jew restrizzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009.

(2)  Fit-2 ta’ Lulju 2014, l-Agenzija Zvediza tal-Prodotti Medi¢inali, li hija I-awtorita kompetenti Zvediza ghall-finijiet tar-
Regolament (KE) Nru 1223/2009, adottat u kkomunikat decizjoni skont l-Artikolu 27 tar-Regolament (KE)
Nru 1223/2009 li tintroduci mizuri restrittivi provizorji fuq prodott kozmetiku ghad-dwiefer li kien ikkawza ghadd
kbir ta’ effetti mhux mixtieqa. Is-sustanzi identifikati li xX’aktarx jikkawzaw dawk l-effetti mhux mixtieqa kienu
|-HEMA u d-Di-HEMA TMHDC.

(3)  Skont l-Artikolu 27(2) tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009, I-Agenzija Zvediza tal-Prodotti Medi¢inali kkomunikat
minnufih lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra, il-mizuri mehuda u kwalunkwe
data ta’ appogg.

(4)  I-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (I-SCCS) ikkonkluda fl-opinjoni tieghu tal-21 u t-
22 ta’ Gunju 2018 () li “HEMA u di-HEMA-TMHDC, meta jigu applikati b'mod xieraq fuq id-difer (...) wagqt I-
immudellar ta’ difer artifi¢jali, x'aktarx ma joholqux riskju ta’ sensitizzazzjoni, sakemm l-uzu taghhom ikun ristrett
biss ghad-difer u jigi evitat il-kuntatt mal-gilda ta’ magenb id-difer”. L-SCCS ikkonkluda wkoll li “kemm is-sustanza
HEMA kif ukoll di-HEMA-TMHDC huma sensitizzaturi dghajfa ghal moderati u joholqu riskju ta’ sensitizzazzjoni
mill-uzu hazin tal-prodotti jew mill-applikazzjoni mhux xierqa jew mill-kontaminazzjoni mhux intenzjonata tal-
gilda ta’ magenb id-dwiefer skont kundizzjonijiet ta’ uzu normali u ragonevolment prevedibbli”.

(5)  Skont l-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009, il-prodotti kozmetici li jitqieghdu fis-suq iridu jkunu sikuri
ghas-sahha tal-bniedem meta jintuzaw fkundizzjonijiet ta’ uzu normali jew ragonevolment prevedibbli.

(6)  Meta jigu vvalutati I-“kundizzjonijiet ta’ uzu normali u ragonevolment prevedibbli” trid titqies il-possibbilta ta’ uzu
hazin jew ta’ uzu mhux xieraq jew mhux intenzjonat. Fil-kaz ta’ prodotti li jehtiegu livell gholi ta’ pre¢izjoni, jehtieg
li jitgiesu sitwazzjonijiet fejn l-applikazzjoni taghhom issir bi precizjoni insuffi¢jenti.

(7)  Il-kazijiet ta’ sensitizzazzjoni ghall-prodotti tad-dwiefer li filhom is-sustanzi HEMA u Di-HEMA TMHDC irrappurtati
fxi Stati Membri wasslu biex il-Kummissjoni tikkonkludi li hemm ir-riskju li dawn il-prodotti jistghu jigu applikati bi
precizjoni insuffi¢jenti u b’hekk ikun hemm kuntatt mal-gilda ta’ magenb id-difer.

(8)  Jenhtieg li ssir distinzjoni bejn l-uzu tal-prodotti kozmeti¢i mill-professjonisti u mill-konsumaturi. Il-professjonisti
mistennija li jkollhom standards oghla ta’ sikurezza. B'mod partikolari, professjonist mistenni jkollu aktar hiliet,
esperjenza u gharfien dwar l-uzu ta’ prodott kozmetiku meta mqgabbel mal-konsumatur.

() GUL 342,22.12.2009, p. 59.
() SCCS[1592/17;
https:/|ec.europa.eu/health/sites /health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_214.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_214.pdf
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(9)  Irriskji possibbli ghas-sahha u s-sikurezza ghall-professjonisti huma rregolati b’certi Direttivi tal-Unjoni li
jistabbilixxu rekwiziti minimi, b'mod partikolari d-Direttivi tal-Kunsill 89/391/KEE () u 98/24/KE (}). Jistghu
japplikaw regoli addizzjonali ta’ sikurezza professjonali.

(10) Fir-rigward tal-konsumaturi, peress li -SCCS igis li s-sustanzi HEMA u Di-HEMA TMHDC huma sikuri fil-prodotti
tad-dwiefer jekk jigu applikati biss fuq id-difer, u peress li I-“kundizzjonijiet ta’ uzu normali u prevedibbli” jenhtieg li
jgisu l-possibbilta li dawn is-sustanzi jigu applikati fuq il-gilda ta’ magenb id-difer, hemm riskju potenzjali ghas-sahha
tal-bniedem mill-uzu tas-sustanzi HEMA u Di-HEMA TMHDC fil-prodotti tad-dwiefer.

(11)  Peress li l-uzu tal-prodotti tad-dwiefer li fihom is-sustanzi HEMA u Di-HEMA TMHDC mill-professjonisti mistenni li
jkun aktar sikur ghall-konsumaturi, jenhtieg li dawn il-prodotti jintuzaw biss mill-professjonisti, u ghalhekk jenhtieg
li tizdied it-twissija “ghal uzu professjonali biss” fuq l-imballagg ta’ dawn il-prodotti.

(12) Sabiex tingibed l-attenzjoni kemm tal-professjonisti kif ukoll tal-konsumaturi ghar-riskju potenzjali ghas-sahha,
jenhtieg i tizdied it-twissija “jista’ jikkawza reazzjoni allergika” fuq l-imballagg tal-prodotti tad-dwiefer li jkun fihom
is-sustanzi HEMA u Di-HEMA TMHDC.

(13) Ghalhekk, jenhtieg li I-mizura ta’ salvagwardja mehuda mill-Izvezja titqies bhala gustifikata. Bkonsegwenza ta’ dan,
jehtieg li tigi imposta restrizzjoni fuq l-uzu tas-sustanzi HEMA u Di-HEMA TMHDC fil-prodotti tad-dwiefer.

(14) Ghaldagstant jenhtieg li I-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jigi emendat skont dan.
(15) Jixraq li jinghata perjodu ta’ zmien ragonevoli sabiex l-industrija tadatta ghar-rekwiziti I-godda.

(16) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Kozmetici,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huwa emendat skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-12 ta’ Novembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta’ Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni ta’ mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u s-
sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol (GU L 183, 29.6.1989, p. 1).

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-riskji li ghandhom
xjagsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 89/391/
KEE) (GUL 131, 5.5.1998, p. 11).



Fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009, fit-tabella, jizdiedu l-entrati li gejjin:

ANNESS

Liema kliem ghandu jintuza fil-

Identifikazzjoni tas-sustanza Restrizzjonijiet kundizzjonijiet tal-uzu u t-twissijiet
Ij:fg?rllzt:y Koncentrazzjoni
Isemlllilllilmku/ Ifem ta}-Gl.ossarJu ta Numru CAS Numru KE Tip ta proc.i.ott, massima ﬁl- Ohrajn
ngredjenti Komuni partijiet tal-gisem | preparazzjoni lesta
ghall-uzu
a b c d e f g h i

“313 2-Idrossietil Metak- | HEMA 868-77-9 212-782-2 Prodotti tad- Uzu professjonali Ghall-uzu professjonali biss

rilat (¥) dwiefer biss Jista’ jikkawza reazzjoni allergika
314 Acidu 11,14- DI-HEMA TRIME- |41137-60-4/ 255-239-5/ Prodotti tad- Uzu professjonali Ghall-uzu professjonali biss

Diossa-2,9-diazaep- | TILESSIL DIKAR- | 72869-86-4 276-957-5 dwiefer biss Jista’ jikkawza reazzjoni allergika

tadek-16-enojku, BAMAT

4,4,6,16-tetrametil-
10,15-diosso, 2-[(2-
metil-1-0sso0-2-pro-
penil)ossi]etil

ester (*¥)

(® Mit-3 ta’ Gunju 2021 il-prodotti kozmeti¢i li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx ma’ dawk il-kundizzjonijiet ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni. Mit-3 ta’ Settembru 2021 il-prodotti
kozmetici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx ma’ dawk il-kundizzjonijiet ma ghandhomx jitgieghdu fis-suq tal-Unjoni.
(**) Mit-3 ta’ Gunju 2021 il-prodotti kozmetici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx ma’ dawk il-kundizzjonijiet ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni. Mit-3 ta’ Settembru 2021 il-prodotti
kozmetici li fihom dik is-sustanza u li ma jikkonformawx ma’ dawk il-kundizzjonijiet ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni.”
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