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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2022/1176
2022 m. liepos 7 d.

kuriuo dél tam tikry UV filtry naudojimo kosmetikos gaminiuose i§ dalies kei¢iamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

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

kadangi:

(1) 2-hidroksi-4-metoksibenzofenona/oksibenzong (CAS Nr. 131-57-7), pagal Tarptauting kosmetikos ingredienty
nomenklattira (INCI) vadinama ,Benzophenone-3*, ir 2-cian-3,3-difenilakrilo riigsties 2-etilheksilesterj/oktokrilena
(CAS Nr. 6197-30-4), pagal INCI vadinamga ,Octocrylene®, $iuo metu leidZziama naudoti kaip UV filtrus kosmetikos
gaminiuose, ir $ios medziagos jtrauktos j Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedo atitinkamai 4 ir 10 jraus;

(2)  atsizvelgiant | susiriipinimg dél galimo ,Benzophenone-3“ ir ,Octocrylene” ardomojo poveikio endokrininei
sistemai, kai $ios medziagos naudojamos kaip UV filtrai kosmetikos gaminiuose, 2019 m. paskelbtas kvietimas
teikti duomenis. Suinteresuotieji subjektai pateiké moksliniy duomeny, kad jrodyty UV filtrus kosmetikos
gaminiuose naudojamo ,Benzophenone-3“ ir ,Octocrylene” sauguma. Komisija paprasé Vartotojy saugos mokslinio
komiteto (VSMK) atlikti $iy medZiagy saugos vertinimg atsiZvelgiant j pateikta informacija;

(3)  remdamasis saugos jvertinimu ir atsiZvelgdamas j galima ,Benzophenone-3“ ardomajj poveikj endokrininei sistemai,
VSMK 2021 m. kovo 30 ir 31 d. nuomonéje (3) padaré i§vada, kad $i medziaga néra saugi vartotojams, kai, laikantis
galiojancios 6 % didziausios koncentracijos, naudojama kaip UV filtras apsaugos nuo saulés gaminiuose, baitent
kiino kremuose, aerozoliniuose ar purskiamuose purskikliu apsaugos nuo saulés gaminiuose;

(4)  VSMK taip pat padaré iSvada, kad ,Benzophenone-3“ saugi vartotojams, kai, laikantis galiojancios 6 % didZiausios
koncentracijos, naudojama kaip UV filtras veido kremuose, ranky kremuose ir lapdaziuose, ir kad ne didesné kaip
0,5 % ,Benzophenone-3“ koncentracija kosmetikos gaminiuose jy sudéciai apsaugoti taip pat saugi vartotojams;

(5)  be to, VSMK nustaté, kad ,Benzophenone-3“ saugi vartotojams, kai naudojama kaip UV filtras kiino kremuose,
aerozoliniuose ar purskiamuose purskikliu gaminiuose, laikantis 2,2 % didZiausios koncentracijos, jei §i medziaga
papildomai nenaudojama tuose paciuose kosmetikos gaminiuose jy sudéciai apsaugoti, laikantis 0,5 %
koncentracijos. VSMK taip pat padaré i$vada, kad jeigu tos pacios sudéties kosmetikos gaminyje naudojama 0,5 %
koncentracijos ,Benzophenone-3“, kaip UV filtras naudojamo ,Benzophenone-3“ koncentracija kiino kremuose,
aerozoliniuose ar purskiamuose purskikliu gaminiuose neturéty virsyti 1,7 %;

(6)  deél,Octocrylene“ VSMK, remdamasis saugos jvertinimu ir atsizvelgdamas i Sios medziagos galimg ardomajj poveikj
endokrininei sistemai, 2021 m. kovo 30 ir 31 d. nuomonéje (°) padaré i§vada, kad ,Octocrylene” saugu naudoti kaip
UV filtra, jei jos koncentracija atskirai naudojamuose kosmetikos gaminiuose ne didesné kaip 10 %;

(') OLL 342,2009 12 22, p. 59.

() VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Opinion on Benzophenone-3 (CAS No 131-57-7, EC No 205-031-5), 2020 m.
gruodzio 15 d. pradiné redakcija; 2021 m. kovo 30 ir 31 d. galutiné redakcija (SCCS/1625/20), https://ec.europa.cu/health/sites/
default/files/scientific_committees/ consumer_safety/docs/sccs_o_247.pdf.

() VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Opinion on Octocrylene (CAS No 6197-30-4, EC No 228-250-8), 2021 m. sausio 15 d.
pradiné redakcija; 2021 m. kovo 30 ir 31 d. galutiné redakcija (SCCS/1627/21); https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/scientific_
committees/consumer_safety/ .docs/sccs_o_249.pdf.
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(7)  VSMK taip pat nustaté, kad ,Octocrylene” saugu bendrai naudoti apsaugos nuo saulés kremuose ar losjonuose,
purskikliu purskiamuose apsaugos nuo saulés gaminiuose, veido kremuose, ranky kremuose ir lapdaziuose, jei
koncentracija ne didesné kaip 10 %, taciau 10 % ar didesné ,Octocrylene” koncentracija apsaugos nuo saulés
aerozoliniuose gaminiuose néra saugi bendram naudojimui. VSMK mano, kad ,Octocrylene” saugu naudoti Siuose
gaminiuose, jei $ios medziagos koncentracija ne didesné kaip 9 %, kai jie naudojami kartu su veido kremais, ranky
kremais ar lGipdaziais, kuriy sudétyje ,Octocrylene” koncentracija yra 10 %;

(8)  atsizvelgiant { VSMK nuomones galima daryti i§vadg, kad naudojant ,Benzophenone-3“ ir ,Octocrylene kaip UV
filtrus kosmetikos gaminiuose, laikantis galiojancios leidziamos koncentracijos, gali kilti pavojus Zmoniy sveikatai.
Todél ,Benzophenone-3“ ir ,Octocrylene” turéty bati naudojamos tik laikantis VSMK pasitlytos didZiausios
koncentracijos;

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

(10) 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;

(11) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io 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 2022 m. liepos 7 d.
Komisijos vardu

Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedo 4 ir 10 jrasai pakeiciami taip:

PRIEDAS

MedzZiagos identifikavimas Salygos
Eilés numeris - Bendryjy ingredient Didziausia Nau.(.ihojimo salygos ir
g.he.mmlsl 1Agl?oqsalrijgaus ! CAS numeris | EB numeris Gaminio risis, kiino dalys koncentracija Kita ispéjimy formuluote
pavadinimas (INN) pavadinimas gatavame preparate
a b c d e f g h i
4 2-hidroksi- Benzophenone-3 |131-57-7 |205-031-5 |a) Veidui skirti gaminiai,|a) 6 % Dél a ir b punkty: ne Dél a ir b punkty:
4-metoksibenzofe- rankoms skirti gaminiai daugiaukaip 0,5 % gaminio | sudétyje yra
nonas| ir lapoms skirti gami- sudéciai apsaugoti. ,Benzophenone-3“ (**)
Oksibenzonas (¥) niai, i$skyrus aerozoli-
nius ir purskiamus
purskikliu gaminius ) o .
a) Jei gaminio sudéciai ap-
saugoti  naudojamos
b) 2,2% medziagos koncentra-
b) Kanui skirti gaminiai, cija yra 0,5 %, kaip UV
jskaitant aerozolinius filtrai naudojamos me-
ir purskiamus purskik- dziagos koncentracija
liu gaminius negali bati ne didesné
kaip 5,5 %.
Q 0,5%
¢) Kiti gaminiai
b) Jei gaminio sudéciai ap-
saugoti  naudojamos
medziagos koncentra-
cija yra 0,5 %, kaip UV
filtrai naudojamos me-
dziagos koncentracija
negali bati ne didesné
kaip 1,7 %.
10 2-cian-3,3-difeni- | Octocrylene 6197-30—-|228-250-8 |a) Aerozoliniai gaminiai |a) 9 %
lakrilo riigsties 4
2-etilheksilesteris/
Oktokrile- . o
nas (¥) (¥+%) b) Kiti gaminiai
b) 10%
() Kosmetikos gaminiai, kuriy sudétyje yra $ios medziagos ir kurie atitinka Reglamente (EB) Nr. 1223/2009 nustatytus apribojimus, taikomus 2022 m. liepos 27 d., gali biti pateikti Sajungos rinkai iki 2023 m.
sausio 28 d. ir tiekiami Sajungos rinkai iki 2023 m. liepos 28 d.
(**  Nereikalaujama nurodyti, jei koncentracija yra 0,5 % arba mazesné ir jei medZiaga naudojama tik gaminiui apsaugoti.

(**) Jei benzofenonas yra priemaisa ir (arba) oktokrileno skilimo produktas, jo kiekis neturi virsyti likuéiy lygio.”
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