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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 866/2014,
8. august 2014,

millega muudetakse kosmeetikatooteid kisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU)
nr 1223/2009 1L, V ja VI lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta mdirust (EU) nr 1223/2009 kosmeetikatoodete
kohta, () eriti selle artikli 31 1&iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Nimetusi C,, ,,-alkiiiiltrimetiiiilammooniumbromiid ja -kloriid kandvate ainete kasutamist sailitusainetena regulee-
ritakse médruse (EU) nr 1223/2009 V lisa kandega 44; nende maksimaalne sisaldus voib olla 0,1 %.

(2)  Tarbekaupade teaduskomitee, mis vastavalt komisjoni otsusele 2008/721/EU (}) asendati tarbijaohutuse komi-
teega, hindas 2005., 2007. ja 2009. aastal C, -, C,,-, C,,-alkiitiltrimetiiiilammooniumkloriidi (cetrimonium chloride,
steartrimonium chloride ja behentrimonium chloride) ohutust muul otstarbel kui siilitusainena kasutamise korral.

(3)  Tarbijachutuse komitee jdreldas oma 8. detsembri 2009. aasta arvamuses, (°) et kui vilja arvata tdsiasi, et kvater-
naalseid ammooniumiderivaate sisaldavad ithendid vdivad pdhjustada nahadrritust, eriti siis, kui asjaomaseid
koostisosasid kasutatakse omavahel kombineeritult, ei kujuta ainete cetrimonium chloride, steartrimonium chloride ja
behentrimonium chloride kasutamine endast ohtu tarbijate tervisele, kui selle sisaldus jaib allapoole teatavaid piir-
norme, mis on selgesdnaliselt sitestatud tarbijaohutuse komitee arvamuses.

(4)  Selleks et votta arvesse eespool nimetatud kvartenaalsete ammooniumiderivaatide kombinatsioonide nahairritust
tekitada voivat toimet, leiab komisjon, et kui nende ainete kasutamist muul otstarbel kui siilitusainena lubatakse
suuremas kontsentratsioonis, peaks nende ainete kasutamist siiski piirama tarbijachutuse komitee poolt indivi-
duaalsete ainete jaoks ettendhtud maksimaalse kontsentratsiooniga.

5 Tarbijachutuse komitee poolt pealejietavate niokreemide jaoks ettendhtud maksimumsisaldust tuleks kohaldada
) poolt pealej )
kdigi pealejdetavate niohooldustoodete suhtes, kuna ei ole pohjust piirata nende ainete kasutamise lubamist ainult
pealejietavate ndokreemidega.

(6)  Seepirast tuleks eespool nimetatud kaalutluste kajastamiseks lisada mééruse (EU) nr 1223/2009 III lisasse uued
kanded ning V lisa kandesse 44 ristviide III lisa uutele kannetele, nii et need lisad oleksid kohandatud tehnika ja
teaduse arenguga.

(7)  Tarbijaohutuse komitee hindas ainete segu citric acid (and) silver citrate ohutust. Oma 13. oktoobri 2009. aasta arva-
muses (*) kinnitas komitee esitatud andmete alusel, et kdnealuse segu kasutamine kosmeetikatoodete siilitusainena
kontsentratsioonis kuni 0,2 % (mis vastab 0,0024 % hdbedasisaldusele) ei kujuta endast ohtu tarbijate tervisele.
Komitee tdpsustas, et aine kasutamine sdilitus- ja/voi toimeainena deodorantides ja antiperspirantides on nédidatud
maksimumsisalduse puhul ohutu. Selgesdnaliselt vilistati siiski nende kasutamine suuhiigieeni- ja silmahooldus-
toodetes, sest hinnati ainult kokkupuudet nahaga.

(8)  Eespool nimetatud kaalutluste kajastamiseks ja lisa kohandamiseks tehnika ja teaduse arenguga tuleks
médruse (EU) nr 1223/2009 V lisasse lisada uus kanne.
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(9)  Tarbijachutuse komitee hindas ainet tris-biphenyl triazine, mis on UV-filter ja nanomaterjal. Oma 20. septembri
2011. aasta arvamuses (') leidis tarbijachutuse komitee, et ainet tris-biphenyl triazine, mille osakeste keskmine
suurus (keskmine primaarosakeste suurus) on 81 nm, sisaldavate ithendite kokkupuutel nahaga on tulemuseks
konealuse aine vdhene imendumine. Ka parast suukaudset kokkupuudet imendub tris-biphenyl triazine vihesel
mddral. Pirast suu- voi nahakaudset kokkupuudet kogusega kuni 500 mg kehamassi kg kohta pievas ei ole tihel-
datud mingit siisteemset moju. Tarbijachutuse komitee analiiiisitud andmed viivad jdrelduseni, et 10-protsendilise
aine tris-biphenyl triazine kasutamist nahale kantavate kosmeetikatoodete UV-filtrina v6ib pidada ohutuks (ka juhul,
kui aine esineb nanomaterjalina).

(10) Tarbijachutuse komitee selgitas siiski, et riskihindamise ajal oli sissehingamisel tekkiva kokkupuutega seotud
probleemide tottu liiga palju lahendamata kiisimusi, et teha jareldusi 10-protsendilise aine tris-biphenyl triazine
ohutu kasutamise kohta aerosoolides. Seepirast leidis tarbijachutuse komitee, et ainet tris-biphenyl triazine sisalda-
vate aerosoolide kasutamist ei saa soovitada seni, kuni pérast korduva sissehingamise katseid on esitatud tdien-
davat ohutusalast teavet.

(11)  Pidades silmas tarbijachutuse komitee arvamust ja vottes arvesse seda, et nanomaterjalide kasutamine voib paran-
dada UV-filtrite tdhusust, tuleks madruse (EU) nr 1223/2009 VI lisa muuta, et kohandada seda tehnika ja teaduse
arenguga.

(12) Kdéesoleva middrusega ette ndhtud meetmed on kooskolas alalise kosmeetikatoodete komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méiruse (EU) nr 1223/2009 111, V ja VI lisa muudetakse vastavalt kdesoleva méruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 8. august 2014

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO

(") SCCS[1429/11, 1abi vaadatud 13.-14. detsembril 2011, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
070.pdf.
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LISA
Méruse (EU) nr 1223/2009 111, V ja VI lisa muudetakse jérgmiselt.
1) I lisasse lisatakse kanded 265 ja 266:
Aine mairatlus Tingimused
- Kasutusting-
Viitenu- | Keemiline nimetus/ | . Koostisainete . - Toote liik, . . . imuste ja
mber INN lt(lhtses mmgsukus CASi number | EU number kehaosa Maksimaalne sisaldus kasutusvalmis tootes Muud hoiatuste
asutatav nimetus ~
sonastus
a b c d e f g h i
,265 | C-alkiiiiltrime- | Cetrimonium chlo- | 112-02-7 | 203-928-6 | a) mahapes- | a) 2,5 % individuaalsete kontsentratsioonide korral v&i | Muudel
tiiiilammoo- ride (1) tavad tsetrimooniumkloriidi ja steartrimooniumkloriidi indi- | eesmérkidel
niumkloriid juukse- viduaalsete kontsentratsioonide summa korral kui mikroor-
hooldus- ganismide
C,-alkiitiltrime- | Steartrimonium 112-03-8 | 203-929-1 tooted arengu pidur-
tililammoo- chloride () damiseks
niumkloriid b) pealejae- | b) 1,0 % individuaalsete kontsentratsioonide korral voi E;(S)ie;ﬁ' cab
tavad tsetrimooniumkloriidi ja steartrimooniumkloriidi indi- | Jj.0. ocI))t ce-
juukse- viduaalsete kontsentratsioonide summa korral situse pohjal
hooldus- selge
tooted '
c) pealejie- | c) 0,5 % individuaalsete kontsentratsioonide korral voi
tavad tsetrimooniumkloriidi ja steartrimooniumkloriidi indi-
ndohool- viduaalsete kontsentratsioonide summa korral
dustooted
266 | C,,-alkiitiltrime- | Behentrimonium 17301-53-0 | 241-327-0 | a) mahapes- | a) 5,0 % beheentrimooniumkloriidi individuaalse kont- | Muudel
tiiiilammoo- chloride (1) tavad sentratsiooni korral voi tsetrimooniumkloriidi, steartri- | eesmarkidel
niumkloriid juukse- mooniumkloriidi ja beheentrimooniumkloriidi indivi- | kui mikroor-
hooldus- duaalsete kontsentratsioonide summa korral, vottes ganismide
tooted samal ajal arvesse vastavat kandes 265 sitestatud arengu pidur-
tsetrimooniumkloriidi ja steartrimooniumkloriidi damiseks
summa maksimumkontsentratsiooni. toodetes.
Eesmirk peab
b) pealejde- | b) 3,0 % beheentrimooniumkloriidi individuaalse kont- | olema tootee-
tavad sentratsiooni korral voi tsetrimooniumkloriidi, steartri- | situse pohjal
juukse- mooniumkloriidi ja beheentrimooniumkloriidi indivi- | selge.
hooldus- duaalsete kontsentratsioonide summa korral, pidades
tooted samal ajal kinni vastavast kandes 265 sdtestatud tsetri-

mooniumkloriidi ja steartrimooniumkloriidi summa
maksimumkontsentratsioonist.
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Aine mddratlus Tingimused
‘o Kasutusting-
Viitenu- | Keemiline nimetus/ Koostisainete . Toote liik imuste ja
iihtses nimestikus | CASi number | EU number ’ Maksimaalne sisaldus kasutusvalmis tootes Muud .
mber INN k . kehaosa hoiatuste
asutatav nimetus ~
sonastus
a b c d e f g h i
c) pealejae- | c) 3,0 % beheentrimooniumkloriidi individuaalse kont-
tavad sentratsiooni korral voi tsetrimooniumkloriidi, steartri-
ndohool- mooniumkloriidi ja beheentrimooniumkloriidi indivi-
dustooted duaalsete kontsentratsioonide summa korral, pidades
samal ajal kinni vastavast kandes 265 sitestatud tsetri-
mooniumkloriidi ja steartrimooniumkloriidi summa
maksimumkontsentratsioonist.
() Kasutamiseks siilitusainena, vt V lisa kanne nr 44.”
2) V lisa muudetakse jargmiselt.
a) Kanne 44 asendatakse jirgmisega:
Aine madratlus Tingimused
" i . . . " . . Kasutustingimuste
Viitenu- Keemiline nimetus/INN Koostisainete uhtsgs nimestikus kasutatav CASi number U number Toote liik, Makmmaalne' sisaldus Muud ja hoiatuste
mber nimetus kehaosa kasutusvalmis tootes ~
sOnastus
a b c d e f g h i
LA44 C,,.,,-alkiidiltrime- Behentrimonium chloride, () 17301-53-0, | 241-327-0, 0,1%
tiliilammooniumbro-
miid ja -kloriid cetrimonium bromide, 57-09-0, 200-311-3,
cetrimonium chloride, (?) 112-02-7, 203-928-6,
laurtrimonium bromide, 1119-94-4, | 214-290-3,
laurtrimonium chloride, 112-00-5, 203-927-0,
steartrimonium bromide, 1120-02-1, | 214-294-5,
steartrimonium chloride (%) 112-03-8 203-929-1

(") Kasutamiseks muu kui sdilitusainena, vt III lisa nr 266.
(» Kasutamiseks muu kui sdilitusainena, vt III lisa nr 265.”
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b) Lisatakse kanne 59:
Aine mddratlus Tingimused
" Koostisainete ithtses . . . . Kasutustingimuste
Viitenu- Keemiline nimetus/INN nimestikus CASi EU number Toote liik, Maks1maaln§ sisaldus Muud ja hoiatuste
mber k . number kehaosa kasutusvalmis tootes ~
asutatav nimetus sGnastus
a b c d e f g h i

»59 2-hiidroksii-1,2,3-propaantrikarboksiiiil- Citric acid (and) — 460-890-5 0,2 % (mis vastab Mitte kasutada
happe monohiidraat ja 2-hiidroksii-1,2,3- | Silver citrate 0,0024 % hobedale) | suuhiigieeni- ja
propaantrikarboksiiiilhappe hdbe(1+)soola silmahooldustoo-
monohiidraat detes!”

3) VI lisasse lisatakse kanne 29:
Aine mddratlus Tingimused
Viitenu- Koostisainete ithtses . Toote liik Maslizgrlréie;lne Kasutustingimuste
Keemiline nimetus/INN nimestikus kasutatav CASi number | EU number ’ . Muud ja hoiatuste
mber : kehaosa kasutusvalmis ~
nimetus sonastus
tootes
a b c d e f g h i
429 1,3,5-triasiin, 2,4,6-tris | Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 — 10 % Mitte kasutada aerosoolides.

[1,1'-bifeniiil]-4-iiil (ka
nanomaterjalina)

Tris-biphenyl triazine
(nano)

Kasutada on lubatud ainult jirgmiste
omadustega nanomaterjale:

— keskmine

primaarosakeste

suurus > 80 nm;

— puhtus > 98 %;

— katmata”
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