20157 21 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 193/115

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2015/1190
2015 m. liepos 20 d.

kurivo i§ dalies keiiamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy III priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

pasikonsultavusi su Vartotojy saugos moksliniu komitetu,
kadangi:

(1) 2001 m. paskelbus mokslinj tyrima ,llgalaikiy plauky dazy naudojimas ir $lapimo pislés vézio rizika*,
Kosmetikos gaminiy ir vartotojams skirty ne maisto produkty mokslinis komitetas, kurj Komisijos sprendimu
2004/210[EB (3 véliau pakeité Vartotojy produkty mokslinis komitetas (toliau — VPMK), padaré i$vada, kad
galima rizika naudojant plauky daZus kelia susirlipinima. VPMK savo nuomonése rekomendavo Komisijai imtis
tolesniy veiksmy, siekiant kontroliuoti, kaip naudojamos plauky dazy medziagos;

(2)  VPMK taip pat rekomendavo bendraja plauky dazy medZiagy saugos vertinimo strategija, iskaitant reikalavimus
tirti plauky dazy gaminiuose naudojamas medZiagas, siekiant nustatyti galimg jy genotoksiskumg ir (arba)
kancerogeniskuma;

(3)  atsizvelgdama | VPMK nuomones, Komisija susitaré su valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis Salimis dél
bendrosios strategijos plauky dazy gaminiuose naudojamoms medziagoms reglamentuoti, pagal kurig pramonés
jmonés buvo jpareigotos pateikti dokumentus, kuriuose bty naujausiy moksliniy duomeny apie plauky dazy
medziagy sauga, kad VPMK galéty atlikti jy rizikos vertinima;

(4)  VPMK, kurj véliau Komisijos sprendimu 2008/721/EB (%) pakeité Vartotojy saugos mokslinis komitetas (toliau —
VSMK), ivertino atskiry medziagy, apie kurias pramonés jmonés pateiké naujausiy moksliniy duomeny, sauga;

(5)  atsizvelgiant | galutines VSMK nuomones dél atskiry medziagy saugos, yra tikslinga apriboti devyniy jvertinty
plauky dazy medziagy didziausia koncentracijg ir i§vardyti jas Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priede;

(6)  jvertinus, kokia galimg rizikg vartotojy sveikatai kelia reakcijos produktai, kurie plauky dazymo metu susidaro i§
oksidaciniy plauky dazy medziagy, remdamasi turimais duomenimis, 2010 m. rugséjo 21 d. nuomonéje VSMK
neireiske didelio susirtipinimo dél $iuo metu Sgjungoje naudojamy plauky dazy ir jy reakcijos produkty genotok-
siSkumo ir kancerogeniskumo;

(7)  atskiry plauky dazy medZziagy jautrinimo potenciala VSMK jvertino savo rizikos vertinimuose. Kad vartotojai
baty geriau informuoti apie galima neigiamg plauky dazy poveikj ir siekiant mazinti vartotojy jjautrinimo plauky
dazy gaminiams rizika, oksidaciniy plauky dazy gaminiy ir neoksidaciniy plauky dazy gaminiy, kuriy sudétyje
yra labai stipriy ar stipriy jautrinan¢iy medziagy, etiketése turéty bati nurodyti atitinkami jspéjimai;

(8)  Reglamente (EB) Nr. 12232009 pateikta plauky prieziiros gaminio apibréZtis neapima jo naudojimo
blakstienoms. Si iimtis buvo pagrista tuo, kad rizikos lygis skiriasi, kai kosmetikos gaminiai naudojami
atitinkamai galvos plaukams ir blakstienoms. Todél reikéjo specialiai jvertinti sauga, susijusia su tioglikolio
rigsties ir jos drusky naudojimu blakstienoms;

() OLL342,2009 12 22, p. 59.

(*) 2004 m. kovo 3 d. Komisijos sprendimas Nr. 2004/210/EB, jsteigiantis mokslinius komitetus vartotojy saugos, visuomenés sveikatos ir
aplinkos srityje (OL L 66, 2004 3 4, p. 45).

(®) 2008 m. rugséjo 5 d. Komisijos sprendimas 2008/721/EB, kuriuo jsteigiamas moksliniy komitety ir vartotojy saugos, visuomenés
sveikatos ir aplinkos eksperty konsultacinis padalinys ir panaikinamas Sprendimas 2004/210/EB (OL L 241, 2008 9 10, p. 21).
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(9)  VSMK savo 2013 m. lapkric¢io 11 d. nuomonéje dél tioglikolio riigities ir jos drusky padaré iSvada, kad jprastas
blakstienoms riesti skirty gaminiy, kuriy sudétyje yra tioglikolio riigdties ir jos drusky, naudojimas (vartotojy
asmeninis naudojimas namuose) nerekomenduojamas dél akiy dirginimo rizikos vartotojams gaminius naudojant
patiems. Vis délto tioglikolio riigsties ir jos drusky koncentracija Siuose gaminiuose yra saugi, jei ji nevirija 11 %,
jei gaminj blakstienoms naudoja profesionalas, kuris sumazina tiesioginio kontakto su akimis rizika. Be to, VSMK
padaré iSvada, kad tioglikolio ragstj ir jos druskas, jei jy koncentracija nevirSija 5 %, saugu naudoti kaip
depiliacijos priemones, jei naudojama pagal paskirtj. Siy r{isiy kosmetikos gaminiy sauga labai priklauso nuo
atsakingo rizikos valdymo, jskaitant ispéjimus ir i§samius naudojimo paaiskinimus;

(10) remiantis tioglikolio riigties ir jos drusky moksliniu vertinimu, jas turéty bati leidZziama naudoti blakstienoms
riesti skirtuose gaminiuose ir kaip depiliacijos priemones. Taciau siekiant i§vengti rizikos, susijusios su atvejais,
kai vartotojai patys naudoja blakstienoms riesti skirtus gaminius, juos turéty biti leidZiama naudoti tik profesio-
nalams. Kad profesionalai galéty informuoti vartotojus apie galima neigiama gaminiy, kuriy sudétyje yra
tioglikolio rfigsties ir jos drusky, poveiki juos naudojant blakstienoms ir sumaZzinti odos jautrinimo Siems
gaminiams rizika, etiketése turéty bati nurodyti atitinkami jspéjimai;

(11) todel Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(12) 3iy apribojimy, susijusiy su plauky dazy medziagomis, taikymas turéty buti atidétas, kad pramoné galéty
prisitaikyti prie reikalavimy plauky daZzy gaminiams. Visy pirma, imonéms turéty biti suteiktas dvylikos ménesiy
laikotarpis pateikti rinkai reikalavimus atitinkancius gaminius ir pasalinti i§ rinkos reikalavimy neatitinkancius
gaminius jsigaliojus Siam reglamentui;

(13) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S] REGLAMENTA:
1 straipsnis

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

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

Jis taikomas nuo 2015 m. rugpjucio 10 d., iSskyrus priedo 2 punkto nuostatas, kurios taikomos nuo 2016 m.
rugpjtcio 10 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. liepos 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedas i3 dalies kei¢iamas taip:
1) 2a jraSas pakei¢iamas taip:
a b c d e f g h i
,2a | Tioglikolio ragstis | Thioglycolic 68-11-1 | 200-677-4 | a) Plauky  garbano- | a) a) Naudojimo salygos:
ir jos druskos acid jimo ar iStiesinimo ) 8% ) Ne profesionalams ab cd
gaminiai M Pro N
i) 11 % paruostame naudoti Vengti patekimo j akis.
produkte pH 7-9,5 o L
B . Gaminiui patekus | akis, nedel-
ii) Profesionalams siant gerai praplauti vandeniu.
paruoStame naudoti | , . 4
produkte pH 7-9,5 T
Mavéti tinkamas pirstines.
a) Etiketése nurodyti jspéjimus:
b) Depil‘iacijos prie- [ b) 5% b) paruostame naudoti )i b, ¢
moneés produkte pH 7-12,7
Sudétyje yra tioglikoliato
Laikytis instrukcijy
¢) Kiti nuplaunamieji | ¢) 2 % ¢) paruo$tame naudoti Saugoti nuo vaiky
plauky priezitros produkte pH 7-9,5 .
gaminiai a)ii, d
Skirta tik profesionalams
Sudétyje yra tioglikoliato
d) Blakstienoms riesti | d) 11 % d) Profesionaliam nau-

skirti gaminiai

Nurodyta procentiné da-
lis, perskaic¢iuota i tiogli-
kolio riigsti

dojimui
paruoStame naudoti
produkte pH 7-9,5

Laikytis instrukecijy”
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2) jterpiami 288-296 jrasai:

a b c d e f g h i
,288 | 3-[(4-amino-3- HC Blue No.17 | 16517-75-2 | 605-392-2 | a) Oksidaciniy b) 2,0 % | a) SumaiSius oksidacijos | a) Etiketéje nurodyti: maiymo santykj.
metil-9,10- plauky dazy me- salygomis didZiausia A e . S
diokso-9,10-dihi- dziaga plaukams naudojama | ” /1\ ’Plaukg fiaZlkhal gali sukelti stiprig
droantracen-1-i) b) Neoksidaciniy koncentracija negali | alerging reakcijg.
amino]-N,N,N plauky dazy me- biiti didesné nei Prasome perskaityti instrukcijas ir jy laiky-
~trimetilpropan- dziaga 2,0 % tis.
Sll_l?ﬁmtgng;l?;gﬂ_ air b punktams: Sis gaminys néra skirtas asmenims iki
— nenaudoti su nitro- | 16 mety.
zinimo medziago- Laikinosios ,juodosios chnos“ tatuiruotés
mis gali padidinti alergijos rizika.
— didziausias nitrozoa- Nedazykite plauky, jei:
mino kiekis: 50 pg/ . .
ko — veidas yra iSbertas, arba galvos oda yra
lgi< jautri, sudirginta ar paZeista,
— laikyti nitrity netu- . . . .
riné)i’z) se talpyklose | — dazydgml plaukus patyréte kokig nors
reakcija,
— kada nors patyréte reakcijg dél laikino-
sios ,juodosios chnos* tatuiruotés.”
289 | Fosforo riigsties | HC Blue No.15 | 74578-10-2 | 277-929-5 | a) Oksidaciniy b) 0,2% | a) SumaiSius oksidacijos | a) Etiketéje nurodyti: mai§ymo santykj.

junginys su 4-
[(2,6-dichlorofe-
nil) (4-imino-3,5-
dimetil-2,5-ciklo-
heksadien-1-ili-
den) metil]-2,6-
dimetilanilinu
(1:1)

plauky dazy me-
dziaga

b) Neoksidaciniy
plauky dazy me-
dziaga

salygomis didziausia
plaukams naudojama
koncentracija negali
bati didesné nei
0,2%

N ‘,jk Plauky dazikliai gali sukelti stiprig
alerging reakcija.

Prajome perskaityti instrukcijas ir jy laiky-
tis.

Sis gaminys néra skirtas asmenims iki
16 mety.

Laikinosios ,juodosios chnos“ tatuiruotés
gali padidinti alergijos rizika.

Nedazykite plauky, jei:

— veidas yra isbertas, arba galvos oda yra
jautri, sudirginta ar paZeista,

8TT/€6T 1

[T ]

s£upro sisnpenyjo sogunfes sodoing

1T £ S10¢C



a b c d e f g h i
— dazydami plaukus patyréte kokig nors
reakcija,
— kada nors patyréte reakcijg dél laikino-
sios ,juodosios chnos* tatuiruotés.”

290 | Dinatrio 2,2’ Acid Green 25 4403-90-1 | 224-546-6 | Neoksidaciniy plauky | 0,3 %
-(9,10-dioksoant- dazy medziaga
racen-1,4-diildii-
mino)bis(5-metil-
sulfonatas)

291 | Natrio 4-[(9,10- | Acid Violet 43 4430-18-6 | 224-618-7 | Neoksidaciniy plauky | 0,5 %
dihidro-4-hidro- dazy medziaga
ksi-9,10-diokso-
1-antril)amino]
toluen-3-sulfona-
tas

292 | 1,4-benzendiami- | 2-Methoxymet- | 337906— Oksidaciniy plauky Sumaisius oksidacijos Etiketéje nurodyti: maisymo santyki.
nas, 2-(metoksi- | hyl-p-Phenyle- | 36-2 dazy medziaga salygomis didziausia y s . L
metil) nediamine 337906— plaukams naudojama ”ﬁ& .Plaqu .c.1a21k11a1 geli sukelti stiprig
1,4-benzendiami- | 2-Methoxymet- | 37-3 koncentracija negali biti | alerging reakcjg.

nas, 2-(metoksi-
metil)-, sulfatas

hyl-p-Phenyle-
nediamine Su-
Ifate

didesné nei 1,8 % per-
skaiciavus | gryng me-
dziaga.

Prasome perskaityti instrukcijas ir jy laiky-
tis.

Sis gaminys néra skirtas asmenims iki
16 mety.

Laikinosios ,juodosios chnos“ tatuiruotés

gali padidinti alergijos rizika.

Nedazykite plauky, jei:

— veidas yra iSbertas, arba galvos oda yra
jautri, sudirginta ar paZeista,

— dazydami plaukus patyréte kokia nors
reakcija,

— kada nors patyréte reakcijg dél laikino-
sios ,juodosios chnos” tatuiruotés.”
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a b c d e f g h i
293 | 1-N-metilmorfo- | Hydroxyanthra- | 38866-20-5 | 254-161-9 | Neoksidaciniy plauky | 0,5 % — - nenaudoti su nitro- | Etiketéje nurodyti:
linpropilamin-4- | quinone-amino- dazy medziaga zinimo medZiago- s . L
hidroksiantrachi- | propyl Methyl mis ,,z{j\_\Plauqu .(.iaz1kl1a1 gali sukelti stiprig
nonas, metilsulfa- | Morpholinium — didziausias nitrozoa- | & <reme reaxcya.
tas Methosulfate mino kiekis: 50 pg/ | PraSome perskaityti instrukcijas ir jy laiky-
kg; tis.
— laikyti nitrity netu- Sis gaminys néra skirtas asmenims iki
rin¢iose talpyklose | 16 mety.
Laikinosios ,juodosios chnos“ tatuiruotés
gali padidinti alergijos rizika.
Nedazykite plauky, jei:
— veidas yra isbertas, arba galvos oda yra
jautri, sudirginta ar paZeista,
— dazydami plaukus patyréte kokia nors
reakcija,
— kada nors patyréte reakcijg dél laikino-
sios ,juodosios chnos” tatuiruotés.”
294 | Etanolis, 2,2’ Disperse Red 17 | 3179-89-3 | 221-665-5 | a) Oksidaciniy b) 0,2% | a) SumaiSius oksidacijos | a) Etiketéje nurodyti: mai§ymo santykj.

-[[3-metil-4-[(E)-
(4-nitrofenil)azo]
fenil]imino]bis-

plauky dazy me-
dziaga

b) Neoksidaciniy
plauky dazy me-
dziaga

salygomis didziausia
plaukams naudojama
koncentracija negali
bati didesné nei

2,0 %

a ir b punktams:

— nenaudoti su nitro-
zinimo medZiago-
mis

— didZiausias nitrozoa-
mino kiekis: 50 pg/
kg;

— laikyti nitrity netu-
rinciose talpyklose

» ﬁ Plauky dazikliai gali sukelti stiprig
alerging reakcija.

Prasome perskaityti instrukcijas ir jy laiky-
tis.

Sis gaminys néra skirtas asmenims iki
16 mety.

Laikinosios ,juodosios chnos“ tatuiruotés
gali padidinti alergijos rizika.

Nedazykite plauky, jei:

— veidas yra isbertas, arba galvos oda yra
jautri, sudirginta ar paZeista,

— dazydami plaukus patyréte kokia nors
reakcija,

— kada nors patyréte reakcijg dél laikino-
sios ,juodosios chnos* tatuiruotés.“
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a b c d e f g

295 | 4-amino-5-hidro- | Acid Black 1 1064-48-8 | 213-903-1 | Neoksidaciniy plauky | 0,5 %
ksi-3-(4-nitrofeni- dazy medziaga
lazo)-6-(fenilazo)-
2,7-naftalendisul-
fonragstis, dinat-
rio druska

296 | Dinatrio 3-hidro- | Pigment Red 57 | 5858-81-1 | 227-497-9 | Neoksidaciniy plauky | 0,4 %

ksi-4-[(E)-(4-me-
till-2-sulfonatofe-
nil)diazenil]-2-
naftoatas

dazy medziaga

1T £ S10¢C

(1T ]

s£upro] sisnpenyjo sogunfes sodoing

121/€61 1



	KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2015/1190 2015 m. liepos 20 d. kuriuo iš dalies keičiamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dėl kosmetikos gaminių III priedas (Tekstas svarbus EEE) 

