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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2020/2081
2020 m. gruodzio 14 d.

kuriuo dél cheminiy medZiagy tatuiruociy rasale ar ilgalaikiame makiaZe i§ dalies kei¢iamas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XVII priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantj Europos cheminiy medziagy agenttira,
i§ dalies keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB (!), ypac j jo 68 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priede nustatyti tam tikry cheminiy medZziagy — atskiry ir esan¢iy miSiniuose
ar gaminiy sudétyje, gamybos, tickimo rinkai bei naudojimo apribojimai;

(2)  Sgjungoje nuolat daugéja Zmoniy, ypac jaunimo, su tatuiruotémis ar ilgalaikiu makiaZu. Tatuiravimo arba ilgalaikio
makiaZo procediiros (toliau kartu — tatuiravimas), kuriy metu naudojamos adatélés arba taikomas kuris nors kitas
metodas, pvz., mikropjiviné pigmentacija (angl. micro-blading), nei§vengiamai pazeidzia apsauginj odos sluoksni.
Todél rasalas arba kiti tatuiravimui naudojami misiniai patenka j organizmg. Tatuiravimui naudojami miSiniai
paprastai sudaryti i§ dazikliy ir pagalbiniy sudedamyjy daliy, pvz., tirpikliy, stabilizatoriy, drékikliy, pH
reguliatoriy, minkstikliy, konservanty ir tir§tikliy. MiSiniai jvedami j Zmogaus oda, akies obuolio vidy arba |
gleiving. Dazniausiai dazikliai iSlieka arti miSinio jvedimo vietos, todél tatuiruoté arba ilgalaikis makiazas islieka
matomi. Tadiau tirpios misinio sudedamosios dalys per kelias valandas ar dienas iSnesiojamos po visa organizma.
Todél sios tirpios cheminés medziagos ilga laikg daro poveiki odai ir kitiems organams. Kai kurios i3 $iy medziagy
turi pavojingy savybiy, galin¢iy kelti rizika Zmoniy sveikatai. Be to, i§ kiino ploto, kuriame yra tatuiruoté arba
ilgalaikis makiazas, gali i$siskirti pavojingos cheminés medziagos dél odoje vykstancio dazikliy metabolizmo, Saulés
spinduliuotés sukelto jy skilimo ir $vitinimo lazeriu (3;

(3)  rinkai pateikiami miSiniai, skirti naudoti tatuiravimo tikslais, yra gaminiai, kuriems taikoma Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/95/EB (’). Pagal Direktyva 2001/95/EB gamintojams leidZiama pateikti rinkai gaminius tik
tuo atveju, jei jie yra saugiis. Valstybés narés uZtikrina Sios prievolés vykdyma: rinkai pateikty pavojingy gaminiy
atzvilgiu imasi veiksmy ir apie $iuos veiksmus pranesa Komisijai per Bendrijos skubaus informavimo sistema
(RAPEX). Pastaraisiais metais daugéja RAPEX pranesimy apie chemines medziagas, esancias tatuiravimo tikslais
naudojamuose misiniuose (*);

(4) 2003 m. Europos Taryba priémé rezoliucijg ResAP (2003)2 () dél tatuiruociy ir ilgalaikio makiaZo saugos. 2008 m.
$ig rezoliucijg pakeité rezoliucija ResAP (2008)1 (¥). 2008 m. rezoliucijoje rekomenduojamos kelios nuostatos,
susijusios su tatuiravimo praktika ir tatuiravimui skirty misiniy chemine sudétimi, siekiant uztikrinti, kad jie nekelty
pavojaus visuomenés sveikatai ir saugai;

() OLL 396,2006 12 30, p. 1.

() JRC Science for Policy report SAFEty of tattoos and permanent make-up: Final report, 2016 https:|/ec.europa.cufjrc/en/publication/eur-

scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report

2001 m. gruodzio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/95/EB dél bendros gaminiy saugos (OLL 11,2002 1 15, p. 4).

https:/[ec.europa.cu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

() Europos Tarybos rezoliucija ResAP (2003)2 dél tatuiruociy ir ilgalaikio makiaZo, Ministry Komiteto priimta 2003 m. birZelio 19 d.
844-ajame ministry pavaduotojy susitikime http:/fwww.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf.

() Europos Tarybos rezoliucija ResAP(2008)1 dél tatuiruociy ir ilgalaikio makiazo saugos reikalavimy ir kriterijy (pakeicianti rezoliucija
ResAP(2003)2 dél tatuiruoCiy ir ilgalaikio makiaZo), Ministry Komiteto priimta 2008 m. vasario 20 d. 1018-ajame ministry
pavaduotojy susitikime https://rm.coe.int/16805d3dc4.
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(5)  remdamosi Europos Tarybos rekomendacijomis, septynios valstybés narés priémé nacionalinius teisés aktus,
reglamentuojancius tatuiravimo tikslais naudojamy misiniy chemine sudétj (’);

(6) 2015 m. kovo 12 d. Komisija pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 69 straipsnio 1 dalj paprasé Europos cheminiy
medziagy agentiiros (toliau — Agentiira) parengti dokumentacijg, kad baity galima jvertinti tam tikry cheminiy
medziagy, esanciy tatuiravimo tikslais naudojamuose misiniuose, rizika Zmoniy sveikatai ir biitinybe imtis Sajungos
masto veiksmy, neapsiribojant kai kuriose valstybése narése jau taikomomis nacionalinémis priemonémis ir
Direktyvoje 2001/95/EB nustatytais bendraisiais saugos reikalavimais grindZiamomis priemonémis. Komisijos
praSymu Agentiiros parengta dokumentacija Siame reglamente vadinama ,XV priede nurodyta dokumentacija;

(7)  Agentira, bendradarbiaudama su Italija, Danija ir Norvegija (Agentira ir Italija, Danija bei Norvegija kartu
vadinamos dokumentacijos pateikéjais) ir padedama Vokietijos federalinio rizikos vertinimo instituto ir Vokietijos
federalinio profesinés sveikatos ir saugos instituto, parengé XV priede nurodyta dokumentacija. 2017 m. spalio 6 d.
dokumentacijos pateikéjai pateiké XV priede nurodyta dokumentacija (*). Dokumentacija rodo, kad rizika Zmoniy
sveikatai, kylanti dél tam tikry pavojingy cheminiy medziagy, esanciy tatuiravimo tikslais naudojamuose
miSiniuose, poveikio, néra tinkamai kontroliuojama ir jos klausimg reikia spresti Sajungos mastu, kad bity
pasiektas suderintas aukstas Zmoniy sveikatos apsaugos lygis ir laisvas prekiy judéjimas Sajungoje;

(8) XV priede nurodytoje dokumentacijoje pasialytas apribojimas, draudZiantis pateikti rinkai miinius, skirtus naudoti
tatuiravimo tikslais, ir naudoti miSinius tatuiravimo tikslais, jeigu juose yra cheminiy medziagy, kurios pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 () priskiriamos $ioms pavojingumo klaséms:
kancerogeniskumas, mutageniskumas arba toksinis poveikis reprodukcijai (1A, 1B ar 2 kategorija), odos jautrinimas
1 kategorija (1A ar 1B), odos ésdinimas 1 kategorija (1A, 1B, 1C), odos dirginimas (2 kategorija), smarkus akiy
pazeidimas (1 kategorija) arba akiy dirginimas (2 kategorija). XV priede nurodytoje dokumentacijoje taip pat
pasitilyta jtraukti tam tikras chemines medZziagas, i§vardytas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1223/2009 (") II arba IV prieduose nurodant konkrecias salygas, ir chemines medziagas, i§vardytas Europos
Tarybos rezoliucijos ResAP(2008)1 1 lenteléje, remiantis tuo, kad gali vykti jy skilimas arba jose gali bti liekamyjy
aromatiniy aminy, priskiriamy kancerogeninéms arba mutageninéms medziagoms. XV priede nurodytoje
dokumentacijoje sitiloma apribojimo netaikyti cheminéms medziagoms, kurios priskirtos kancerogeniskumo arba
mutageniskumo (1A, 1B ar 2 kategorija) pavojingumo klaséms dél poveikio tik jkvépus, o ne dél poveikio kitais
bidais, pvz., per oda arba prarijus;

(9)  be to, XV priede nurodytoje dokumentacijoje pasidilyta keletas zenklinimo reikalavimy, kai kurie i§ jy buvo pakeisti
atsizvelgiant j Agentiiros keitimosi informacija apie reikalavimy vykdymo uztikrinima forumo (toliau — forumas)
rekomendacijas nuomonés rengimo proceso metu. | XV priede nurodytoje dokumentacijoje sitilomus Zenklinimo
reikalavimus jtrauktas reikalavimas nurodyti, kad misinys skirtas naudoti tatuiravimo tikslais, reikalavimas nurodyti
unikaly numerj konkreciai partijai identifikuoti, reikalavimas j Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalj
jtraukti visas sudedamasias dalis, kurios klasifikuojamos kaip pavojingos Zmoniy sveikatai, bet kurioms netaikomas
sitilomas apribojimas, ir visas sudedamasias dalis, kurioms taikomas sitilomas apribojimas, bet kurios misinyje
naudojamos nevirsijant sidlomame apribojime nustatytos koncentracijos ribos. Be to, buvo nuspresta, kad
reikalingas papildomas reikalavimas Zenklinant nurodyti, ar yra nikelio ir chromo (VI), nes $ios konkrecios
cheminés medziagos gali sukelti naujus odos jautrinimo atvejus ir alergines reakcijas jautriems asmenims.
Zenklinimo reikalavimai buvo pasiilyti siekiant suteikti vartotojams ir tatuiruotojams papildomos informacijos,
lengviau igyvendinti apribojimg ir uZtikrinti, kad kilus neigiamam poveikiui sveikatai buty galima tinkamai atlikti
tyrimus;

(10) XV priede nurodytoje dokumentacijoje nustatyti du galimi apribojimo variantai (RO1 ir RO2), pagal kiekvieng i3 jy
cheminéms medziagoms, kurioms taikomas apribojimas, nustatomos skirtingos koncentracijos ribos.
Koncentracijos ribos pagal RO1 buvo mazesnés nei RO2 atveju. | abu variantus taip pat jtraukti alternatyviis
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 Il ir IV priedy biisimy atnaujinimy metodai. Pagal RO1 apribojimg sitiloma taikyti
ne tik $iuo metu i tuos priedus jtrauktoms cheminéms medziagoms (nurodant batinas salygas), bet ir bet kuriuo
metu ateityje i tuos priedus jtraukiamoms cheminéms medziagoms. Kitaip tariant, apribojimas toms cheminéms
medziagoms biity taikomas automatiskai ir nereikéty pradéti tolesnio apribojimo nustatymo proceso ar dar kartg i3
dalies pakeisti Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII prieds. Tai vadinamasis ,dinamiSkas“ metodas. Pagal RO2
apribojima sitiloma taikyti tik siuo metu tuose prieduose i§vardytoms medziagoms (nurodant biitinas salygas). Tai —
,statiSkas“ metodas. Pagal abu variantus (RO1 ir RO2) cheminéms medZiagoms, kurios klasifikuojamoms pagal

() Belgija, Pranciizija, Vokietija, Nyderlandai, Slovénija, Ispanija ir Svedija.

() XV priedo apribojimy ataskaita—pasifilymas dél apribojimo: tatuiruociy rasale ir ilgalaikiame makiaZe esan¢ios medziagos (Annex XV
restriction report-proposal for a restriction: substances in tattoo inks and permanent make up), 2017 m. spalis, ECHA ir Danija, Italija bei
Norvegija https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153.

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i3 dalies kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

(") 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 12232009 dél kosmetikos gaminiy (OL L 342,

2009 12 22, p. 59).


https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
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Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, sifiloma taikyti ,dinamiska“ apribojima. Tai grindZiama batinybe uZtikrinti
pakankamo lygio apsauga nuo rizikos Zmoniy sveikatai, kuria kelia cheminés medziagos, esancios miSiniuose,
naudojamuose tatuiravimo tikslais, ir pagal tg reglamenta priskiriamos atitinkamoms kategorijoms;

(11) 2018 m. lapkri¢io 20 d. Agentiiros Rizikos vertinimo komitetas (RAC) priémé nuomong, kurioje padaré i§vada, kad
sitilomas apribojimas su tam tikrais RAC pasialytais pakeitimais yra tinkamiausia Sgjungos masto priemoné siekiant
pasalinti nustatytg rizikg, kylancig dél jvairiy nagrinéjamy cheminiy medziagy, atsizvelgiant j galimybg veiksmingai
sumazinti rizikg ir taikymo bei stebésenos galimybes;

(12) RAC laikési nuomonés, kad XV priede nurodyta dokumentacija apima visas atitinkamas pavojingumo sveikatai
klases, ir pritaré cheminiy medziagy ir cheminiy medziagy grupés pavojingumo vertinimui. RAC papildé pasitilytus
apribojimo variantus RO1 ir RO2 pasitlydamas pakeista RO1 koncentracijos riby versija. RAC laikési nuomonés,
kad 3ie pakeitimai yra bitini, nes pagal RO1 ir RO2 pasiiilytos kai kuriy cheminiy medziagy koncentracijos ribos
neuztikrina pakankamos apsaugos. RAC mano, kad kity cheminiy medziagy atveju baty galima pasidlyti
realistiskesnes koncentracijos ribas, kurios vis tiek leisty sumazinti rizikg Zmoniy sveikatai;

(13) RAC nepritaré pasitilymui j sitlomo apribojimo taikymo sritj nejtraukti dviejy pirminiy aromatiniy aminy,
nurodyty ResAP (2008)1 1 lenteléje, t. y. 6-amino-2-etoksinaftaleno (CAS Nr. 293733-21-8) ir 2,4-ksilidino (EB
Nr. 202-440-0; CAS Nr. 95-68-1);

(14) taciau RAC pritaré dokumentacijos pateikéjy pasitlymui nejtraukti 1A, 1B arba 2 kategorijos kancerogeniniy ir
mutageniniy medziagy, kelian¢iy 3§j pavojy dél poveikio tik jkvépus. RAC laikési nuomonés, kad cheminés
medZiagos, kelian¢ios pavojy dél poveikio tik jkvépus, néra susijusios su tatuiravimo tikslais naudojamy j oda
jvedamy misiniy poveikiu. Be to, RAC pritaré dokumentacijos pateikéjy pakeitimui, pasitlytam reaguojant i forumo
rekomendacijas, pateiktas nuomonés rengimo proceso metu. Forumas pasialé taikyti i§imtj cheminéms
medZziagoms, kurios standartinés temperatiiros ir slégio salygomis yra dujos, nes dél jy fizinés biisenos jy buvimas
tatuiravimo tikslais naudojamuose miSiniuose néra tikétinas. ISimtis nebity taikoma vienintelei medZiagai —
formaldehidui, nes per vieSas konsultacijas paaiskéjo, kad tatuiruociy rasale galima rasti iStirpusio formaldehido.
RAC taip pat pritaré tam, kad XV priede nurodyta dokumentacija neapima rizikos, kurig tatuiruoc¢iy meistrams kelia
tatuiravimo tikslais naudojamy misiniy poveikis;

(15) RAC nepritaré dokumentacijos pateikéjy pasitilymui apribojimo netaikyti 21 dazikliui (19 ne ftalocianino pigmenty
ir 2 ftalocianino pigmentams). Pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II prieda $iuos daziklius draudZiama naudoti
plauky dazuose. Taciau pagal to reglamento IV priedg mélynajj ftalocianino daziklj (,Pigment Blue 15:3%) leidZiama
naudoti kituose kosmetikos gaminiuose, o Zaligjj ftalocianino daziklj (,Pigment Green 7%) leidZiama naudoti kituose
kosmetikos gaminiuose, i$skyrus akims skirtus gaminius. RAC laikési nuomonés, kad daugumos $iy dazikliy atveju
negalima atmesti véZio rizikos ir galimo nekancerogeninio pavojaus, visy pirma dél to, kad triksta tinkamos
informacijos apie jy pavojingas savybes ir rizika Zmoniy sveikatai. Be to, RAC paZzyméjo, kad per vieSas
konsultacijas suinteresuotieji subjektai nurodé, kad tik du i§ iy dazikliy, t. y. du ftalocianino dazikliai (,Pigment
Blue 15:3ir ,Pigment Green 7“) yra batini tatuiravimui, nes saugesniy ir techniskai tinkamy alternatyvy jiems néra;

(16) RAC pritaré dinamiskam rySiui su Reglamentu (EB) Nr. 1223/2009 ir Reglamentu (EB) Nr. 1272/2008, nes toks
rySys uztikrina geresne Zmoniy sveikatos apsaugg;

(17) RAC pritar¢ dokumentacijos pateikéjams, kad nustatant data, nuo kurios turéty bati pradétas taikyti naujas
apribojimas, 12 ménesiy pereinamasis laikotarpis suteikty pakankamai laiko tiekimo grandinés dalyviams jvykdyti
naujus reikalavimus;

(18) 2019 m. kovo 15 d. Agentiiros Socialinés ir ekonominés analizés komiteto (SEAC) priimtoje nuomonéje teigiama,
kad XV priede nurodytoje dokumentacijoje siilomas apribojimas kartu su RAC ir SEAC padarytais pakeitimais yra
tinkamiausia Sgjungos masto priemoné nustatytai rizikai mazinti, atsizvelgiant j jos socialing bei ekonoming naudg
ir kaing. Ta i§vada SEAC padaré remdamasis geriausia turima informacija, atsizvelgdamas i tai, kad didelé¢ nauda
visuomeneli, susijusi su neigiamu poveikiu odai ir kitu poveikiu sveikatai, kurio baty galima i§vengti, grei¢iausiai
bty didesné nei pramonei tenkancios reikalavimy laikymosi islaidos. Be to, SEAC padaré isvada, kad apribojimas
neturés didelio neigiamo ekonominio poveikio paveiktoms tiekimo grandinéms, dél jo padidéjusi kaina vartotojams
bus prieinama ir apribojimas sumazins rizika, kad bus pasirinkta netinkama alternatyva;

(19) SEAC pritaré XV priede nurodytoje dokumentacijoje pateiktoms i§vadomis ir RAC, kad 12 ménesiy pereinamasis
laikotarpis atrodé pagristas ir pakankamas, kad tickimo grandiniy dalyviai galéty laikytis apribojimo;
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(20) SEAC taip pat pritaré tam, kad biity sukurtas dinamiskas rySys su Reglamentu (EB) Nr. 1272/2008, kad bty
atsizvelgta  visus basimus to reglamento VI priedo 3 dalyje i§vardyty cheminiy medziagy klasifikavimo pakeitimus,
remiantis tuo, kad tai grei¢iau duoty naudos Zmoniy sveikatai. Bisimy Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II priedo
arba IV priedo pakeitimy atveju SEAC teiké Siek tiek didesne pirmenybe statiskam rysiui. SEAC nuomone, nors dél
statiSko rysio gali bati véluojama pajusti apribojimo teikiamg nauda sveikatai, tai leisty tinkamai moksliskai
patikrinti koncentracijos ribas, kurios yra tinkamos konkre¢iam cheminiy medZiagy naudojimui tatuiravimo
procedirose, ir taip pat tinkamai jvertinti alternatyvy prieinamuma;

(21)  SEAC sutiko su RAC, kad tikslinga apriboti kosmetikos gaminiuose uzdrausty 19 dazikliy naudojima, nes, remiantis
turima informacija, kai kurie dazikliai $iuo metu nenaudojami tatuiravimo tikslais ir esama alternatyvy. Taciau per
vieSas konsultacijas pateiktose pastabose dél ,Pigment Blue 15:3“ ir ,Pigment Green 7“ nurodyta, kad néra saugesniy
ir technigkai jmanomy alternatyvy, kurios apimty §j spalvy spektrg. Pastabose dél ,Pigment Green 7“ nurodyta, kad jj
i§ esmés pakeité bromintas pigmentas ,Pigment Green 36 nors RAC laikési nuomonés, kad ,Pigment Green 36
néra maziau pavojinga alternatyva. Todél SEAC, atsizvelgdamas i laika, kurio reikia gamintojams misiniy sudéciai
pakeisti, rekomendavo abiem pigmentams taikyti ribotos trukmés 36 ménesiy nukrypti leidZiancig nuostatg. Be to,
SEAC pritaré iSimties taikymui standartinés temperatiiros ir slégio dujoms, atsizvelgiant | RAC i$vada, kad tokiy
iStirpusiy dujy buvimas tatuiravimo tikslais naudojamuose miSiniuose néra tikétinas. Remdamasis per vieSas
konsultacijas gauta informacija, SEAC taip pat pritaré tam, kad formaldehidui ta i$imtis nebity taikoma;

(22)  SEAC pritaré Zenklinimo reikalavimy jtraukimui ir rekomendavo suderinti Zenklinimo reikalavimus su Reglamento
(EB) Nr. 1272/2008 reikalavimais, kad biity i§vengta informacijos dubliavimosi;

(23) dél sialomo apribojimo konsultuotasi su forumu pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 77 straipsnio 4 dalies h
punktg ir atsiZvelgta j jo rekomendacijas;

(24) 2019 m. birzelio 11 d. Agentiira pateiké Komisijai RAC ir SEAC (') nuomones;

(25) atsizvelgdama j XV priede nurodytg dokumentacija ir RAC bei SEAC nuomones, Komisija mano, kad dél tam
tikruose misiniuose, skirtuose naudoti tatuiravimo tikslais, esan¢iy cheminiy medziagy, kuriy koncentracija virsija
konkrecias ribas, Zmoniy sveikatai kyla nepriimtina rizika. Komisija taip pat mano, kad $ios rizikos klausima reikia
spresti visos Sgjungos mastu;

(26) Komisija sutinka su RAC ir SEAC, kad Reglamente (EB) Nr. 1272/2008, Reglamente (EB) Nr. 1223/2009 ir Europos
Tarybos rezoliucijoje ResAP(2008)1 jvardytos jvairios pavojingos medZziagos neturéty bati naudojamos atliekant
tatuiravimo procediiras, jeigu jy koncentracija virija tam tikra prakting ribing verte. Be to, $iuo apribojimu taip pat
turéty bati draudziama pateikti rinkai miSinius, skirtus naudoti tatuiravimo tikslais, jei jy sudétyje esanciy tokiy
cheminiy medziagy koncentracija vir$ija konkrecig prakting ribing verte. Papildomai reikalaujama, kad tiekéjai,
tiekiantys rinkai miSinius, skirtus naudoti tatuiravimo tikslais, laikydamiesi apribojimo leidZiamy parametry,
pateikty pakankamai informacijos, kad biity skatinama saugiai naudoti jy miSinius;

(27) Komisija sutinka su RAC ir SEAC, kad apribojimas neturéty bati taikomas kancerogeninéms ir mutageninéms
medziagoms, kuriy klasifikacija yra suderinta pagal jy keliamg poveikj tik jkvépus. Ta pati analizé taikoma
toksiskoms reprodukcijai medziagoms, nors $iuo metu né viena toksiska reprodukcijai medziaga neklasifikuojama
pagal ju poveikj tik jkvépus. Todél apribojimas taip pat neturéty biti taikomas toksiskoms reprodukcijai
medziagoms, kuriy klasifikacija yra suderinta pagal poveiki tik jkvépus;

(28) Komisija sutinka su RAC ir SEAC, kad apribojimas neturéty biiti taikomas dujinéms medziagoms, i$skyrus
formaldehida, nes manoma, kad tokios biisenos medziagy néra misiniuose, kurie naudojami tatuiravimo tikslais;

(29) apribojimas turéty biti taikomas ne tik $iuo metu prie Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje nurodyty
atitinkamy pavojingumo kategorijy priskiriamoms cheminéms medziagoms, bet ir bet kuriuo metu ateityje prie ty
pavojingumo kategorijy priskiriamoms cheminéms medZiagoms, kai ta dalis i§ dalies pakei¢iama papildant arba
pakei¢iant cheminiy medziagy klasifikacija. Klasifikacija pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 grindziama
nuodugniu cheminiy medziagy pavojingy savybiy vertinimu. Tai, kaip miSiniai naudojami tatuiravimo tikslais, t. y.
jvedami | kino dalj, taip pat suteikia pakankamai informacijos apie galima Siy cheminiy medziagy poveiki.
Atsizvelgiant | galimg (-us) cheminiy medziagy pavojy (-us) ir i tai, kaip jos veikia Zmones, galima daryti bendrg
i$vada, kad Sios cheminés medziagos Zmoniy sveikatai kelia nepriimting bendro lygio rizikg, kuriai sumazinti turi
bati tatkomas 3is apribojimas pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VIII antrastinéje dalyje nustatytus reikalavimus;

(") ECHA sekretoriato parengta RAC nuomonés (priimtos 2018 m. lapkri¢io 20 d.) ir SEAC nuomongés (priimtos 2019 m. kovo 15 d.)
suvestiné versija https://echa.europa.eu/documents/10162/dc3d6ea4-df 3f-f53d-eff0-540ff3a5b1a0.
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(30) kai vélesniu etapu Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalis i§ dalies pakeiciama ir konkreti cheminé
medZiaga jtraukiama i apribojimo taikymo sritj, Siai medZiagai apribojimas turéty buti pradedamas taikyti, kai
pradedama taikyti toje dalyje pateikta klasifikacija. Paprastai tai jvyksta praéjus 18 ménesiy nuo cheminés
medZiagos jtraukimo | to reglamento VI priedg. 18 ménesiy laikotarpis miiniy ruoséjams suteiks pakankamai laiko
rasti saugesniy alternatyvy, visy pirma tais atvejais, kai jy neradus bty atsigrezta i netinkamas alternatyvas. Néra
biitina ieskoti prieinamy alternatyvy cheminéms medziagoms kurios bus klasifikuojamos ateityje, nes pirmenybé
teikiama batinybei uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos apsaugos lygi, o ne svarstymams, susijusiems su techninémis
ir ekonominémis galimybémis rasti alternatyvy tatuiruociy rasale naudojamoms cheminéms medziagoms;

(31) panasiai ir apribojimas turéty bati taikomas ne tik $iuo metu | Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II priedg arba IV
prieda jtrauktoms cheminéms medziagoms su nurodytomis susijusiomis salygomis, bet ir bet kuriuo metu ateityje
su bet kuria i3 ty salygy jtrauktoms cheminéms medziagoms, kai tie priedai i§ dalies pakei¢iami cheminiy medziagy
sarasus papildant arba pakeiciant. Jei cheminé medziaga kelia pakankamg susiriipinimg dél saugos, kad jos
naudojimas ant odos tepamuose kosmetikos gaminiuose bity apribotas, susiriipinimas jos sauga turéty bati ne kg
mazesnis, kai jos yra tatuiravimo tikslais naudojamuose misiniuose, kurie | Zmogaus organizma jvedami per ods.
Néra biitina ieskoti prieinamy alternatyvy cheminéms medziagoms, kurioms apribojimas bus taikomas ateityje, nes
pirmenybé teikiama bitinybei apsaugoti Zmoniy sveikata, o ne svarstymams, susijusiems su techninémis ir
ekonominémis galimybémis rasti alternatyvy;

(32) vis délto kai ateityje Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 i3 dalies bus pakei¢iamas ir véliau tos cheminés medziagos bus
jtraukiamos | apribojimo taikymo sritj, isigaliojus konkreCiam pakeitimui turéty biti suteiktas papildomas
laikotarpis, kad misiniy ruoséjai galéty prisitaikyti prie cheminés medziagos jtraukimo i apribojimo taikymo sritj
pasekmiy arba galéty rasti jai saugesng alternatyva. Taip yra todél, kad vertinimas, kurj reikalaujama atlikti prie$
cheming medziagg jtraukiant j Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II priedg arba IV prieda, neleidZia konkreciai
patikrinti, koks yra miSiniuose, skirtuose naudoti tatuiravimo tikslais, esanc¢ios medziagos poveikis. Turéty biiti
nustatyta, kad papildomas laikotarpis trunka 18 ménesiy po atitinkamo Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II arba IV
priedo pakeitimo jsigaliojimo;

(33) RAC rekomendavo, kad cheminiy medziagy, kurios pagal pavojingumo klases klasifikuojamos kaip odg arba akis
dirginancios, odg ésdinancios arba smarkiai odg pazeidzianCios medziagos, sumazinta koncentracijos riba biity
0,01 %, remiantis tuo, kad dokumentacijos pateikéjy pasitlyta 0,1 % riba neuztikrino pakankamos apsaugos j odg
jvedamo miSinio atveju. Per SEAC konsultacijas buvo pabrézta, kad kai kuriy riigs¢iy ir baziy, naudojamy kaip pH
reguliatoriai tatuiravimui skirtuose misiniuose, 0,01 % arba maZesnés koncentracijos gali nepakakti, kad biity
uztikrinta jy funkcija reguliuoti misinio pH. Dél rigs¢iy ir baziy krastutiniy pH ver¢iy jos pasizymi dirginan¢iomis
arba ésdinan¢iomis savybémis. Ta¢iau misinio, kuriame yra tokiy riigiciy ir baziy, gebéjimas sukelti dirginimg arba
ésdinimg daugiausia priklausys nuo paties misinio bendro pH lygio, o ne nuo atskiry jame esan¢iy cheminiy
medziagy pH ir koncentracijos lygio. Atsizvelgiant j $iuos veiksnius, tikslinga nustatyti dirginan¢iy arba ésdinanciy
medziagy 0,1 % koncentracijos ribg, kai jos naudojamos kaip pH reguliatoriai;

(34) $iuo metu Zenklinimo reikalavimai, taikomi mi$iniams, naudojamiems tatuiravimo tikslais, néra suderinti visoje
Sajungoje. Atsizvelgiant i budingg rizika sveikatai, susijusig su tatuiravimui skirtuose miSiniuose esanciomis
cheminémis medziagomis, ir j tai, kad vis daugiau Zmoniy darosi tatuiruotes ir ilgalaikj makiaza, reikalinga
suderinti ant pakuotés pateikiamg informacija, kad biity uZtikrintas tinkamas apribojimo igyvendinimas ir taip
pasiektas pasitikéjimas saugiy tatuiravimui skirty gaminiy Sajungos rinka, sudarytos sglygos valdzios institucijoms
vykdyti svarbig stebéseng, uztikrinti vykdyma, spresti vidaus rinkos susiskaidymo problemg ir uzkirsti jam kelia;

(35) Komisija mano, kad, siekiant uZtikrinti tinkamg apribojimo jgyvendinimg ir sudaryti salygas tiesioginiam
atsekamumui neigiamo poveikio sveikatai atveju, ant Sajungos rinkai pateikto misinio, skirto naudoti tatuiravimo
tikslais, turéty biti pateiktas cheminiy medziagy, kuriy pridedama ruo$iant misinj ir kuriy esama tatuiravimo
tikslais naudoti skirtame miSinyje, sgrasas. Tuo paciu tikslu asmeniui, kuriam atliekama procediira, tatuiruotojas
turéty pateikti informacija, nurodytg ant pakuotés arba jtraukta i naudojimo instrukcijas. Reikalavimu pateikti
i$samy sudedamuyjy daliy sarasa siekiama pasalinti galima nacionaliniy taisykliy jvairove, leisti miiniy ruo$éjams
pasiekti masto ekonomijg ir i$naudoti visg rinkos suderinimo teikiama naudg. Be to, tokj i§samy sgrasg taip pat
batina pateikti siekiant uztikrinti, kad i§samaus cheminiy medZiagy saraso apribojima biity galima praktiskai
igyvendinti ir stebéti ir jis buty veiksmingas visoje Sgjungoje. Pagal siilomg bendraja nomenklatiira chemines
medziagas bus galima identifikuoti visose valstybése narése naudojant unikaly pavadinima. Taip vartotojai galés
lengvai atpazinti chemines medziagas, kuriy jiems rekomenduota vengti (pavyzdziui, dél alergijos);

(36) siekdama papildyti visa sudedamuyjy daliy sarasg ir visus galimus Zenklinimo reikalavimus pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008, Komisija sutinka su RAC ir SEAC dél kitos informacijos, kuri turéty bati nurodyta ant tatuiravimo
tikslais naudojamy misiniy, visy pirma dél unikalaus partijos numerio, nikelio ir chromo (V1) buvimo ir papildomos
saugos informacijos ant pakuotés arba naudojimo instrukcijose; Komisija taip pat mano, kad pH reguliuojancios
medZiagos turéty bati specialiai paZenklintos;
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(37) kad tatuiruotojams bity lengviau paisyti Sio apribojimo, tatuiravimo tikslais turéty bati naudojami tik miSiniai,
pazyméti uzrasu ,Misinys, skirtas naudoti tatuiruotése arba ilgalaikiame makiaze*;

(38) atsizvelgdama | XV priede nurodyty dokumentacija, RAC ir SEAC nuomones, socialinj ir ekonominj poveikj ir
alternatyvy prieinamuma, Komisija daro i$vada, kad XV priede nurodytoje dokumentacijoje sitilomas apribojimas
su apraSytais pakeitimais yra tinkamiausia Sajungos masto priemoné, skirta spresti nustatytos rizikos Zmoniy
sveikatai problema, nesukuriant didelés nastos tiekéjams, tatuiruotojams ar vartotojams;

(39) suinteresuotiesiems subjektams turéty biti suteikiama pakankamai laiko imtis tinkamy priemoniy, kad bty
laikomasi naujo apribojimo. Komisija mano, kad 12 ménesiy laikotarpis yra pakankamas, kad laboratorijos galéty
jdiegti valstybiy nariy ir kity suinteresuotyjy subjekty sukurtus arba kuriamus analizés metodus, skirtus patikrinti,
ar laikomasi apribojimo, ir $ioje srityje igyti reikiamos patirties;

(40) Komisija sutinka su SEAC rekomendacija, kad medziagoms ,Pigment Blue 15:3“ ir ,Pigment Green 7“ turéty bati
nustatytas ilgesnis laikotarpis, nes néra saugesniy ir techniskai tinkamy alternatyvy ir gamintojams reikia laiko savo
misiniy sudéciai pakeisti. Komisija mano, kad 24 ménesiy pakanka, kad biity rastos saugesnés alternatyvos ir i§
rinkos bty pasalinti rinkai pateikti miSiniai, kurie skirti naudoti tatuiravimo tikslais ir kuriuose yra $iy pigmenty;

(41) rinkai pateikti miSiniai, skirti naudoti tatuiravimo tikslais, naudojami dél jvairiy priezasciy, jskaitant estetines ir
medicinines prieZastis. Tokiems miSiniams gali biti taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 (*). Kai gaminiai pateikiami rinkai arba naudojami tik medicininiais tikslais, kaip apibrézta Reglamente
(ES) 2017/745, Siuo reglamentu nustatytas apribojimas jiems neturéty bati taikomas. Siekiant reglamentais (ES)
2017/745 ir (EB) Nr. 1907/2006 uztikrinti nuoseklig reguliavimo sistemg ir uztikrinti aukstg Zmoniy sveikatos
apsaugos lygi, kai tokie miSiniai rinkai pateikiami arba naudojami tiek medicininiais, tick ne medicininiais tikslais,
abiejuose reglamentuose nustatytos konkrecios prievolés ir reikalavimai turéty bati taikomi kartu;

(42) todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty biiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(43) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnio 1 dalj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII 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 2020 m. gruodzio 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(*) 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) iterpiamas Sis jrasas:

/5.

Cheminés medziagos, priskiriamos vienam ar
keliems i3 $iy punkty:

a)

d)

cheminés medziagos, kurios Reglamento
(EB) Nr. 12722008 VI priedo 3 dalyje kla-
sifikuojamos kaip kurios nors i§ iy me-
dziagy:

— 1A, 1B ar 2 kategorijos kancerogenai,
arba 1A, 1B ar 2 kategorijos embrio-
niniy lasteliy mutagenai, iskyrus sias
medziagas, klasifikuojamas tik dél
poveikio ikvépus;

— 1A, 1B ar 2 kategorijos toksiskos
reprodukcijai  medzZiagos, i$skyrus
Sias medziagas, klasifikuojamas tik
del poveikio jkvépus;

— 1, 1A ar 1B kategorijos oda jautrinan-
¢ios medziagos;

— 1, 1A, 1B ar 1C kategorijos odg ésdi-
nancios medziagos arba 2 kategorijos
odg dirginancios medziagos;

— 1 kategorijos smarky akiy pazeidima
sukelian¢ios medziagos arba 2 katego-
rijos akis dirginan¢ios medziagos;

cheminés medziagos, jtrauktos i Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1223/2009 II prieda (*);

cheminés medziagos, jtrauktos i Regla-
mento (EB) Nr. 12232009 IV prieds, ir
bent vienoje i3 to priedo lentelés g, h ir i
skil¢iy yra nurodyta joms skirta salyga;

cheminés medziagos, jtrauktos  $io priedo
13 priedélj.

Sio jraso 2 skilties 7 ir 8 punktuose pateikti
papildomi reikalavimai taikomi visiems misi-
niams, naudojamiems tatuiravimo tikslais,
neatsizvelgiant i tai, ar juose yra cheminés
medziagos, priskiriamos $io jraso Sios skilties
a—d punktams.

Negali bati tiekiamos rinkai miSiniuose, skirtuose naudoti

tatuiravimo tikslais, o miiniai, kuriy sudétyje yra tokiy cheminiy

medziagy, negali baiti naudojami tatuiravimo tikslais nuo 2022 m.

sausio 4 d., jei atitinkamos cheminés medZiagos ar medziagy

esama $iomis aplinkybémis:

a) jei cheminé medZiaga Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI
priedo 3 dalyje klasifikuojama kaip 1A, 1B ar 2 kategorijos
kancerogenas arba 1A, 1B ar 2 kategorijos embrioniniy
lasteliy mutagenas, tos cheminés medZziagos koncentracija
misinyje yra 0,00005 % masés arba didesné;

b) jei cheminé medZiaga Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI
priedo 3 dalyje klasifikuojama kaip 1A, 1B ar 2 kategorijos
toksiska reprodukcijai medziaga, tos cheminés medziagos
koncentracija miSinyje yra 0,001 % masés arba didesné;

) jei cheminé medziaga Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI
priedo 3 dalyje klasifikuojama kaip 1, 1A arba 1B kategorijos
odg jautrinanti medZiaga, tos cheminés medZiagos
koncentracija misinyje yra 0,001 % masés arba didesné;

d) jei cheminé medziaga Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI
priedo 3 dalyje klasifikuojama kaip 1, 1A, 1B ar 1C
kategorijos oda ésdinanti medziaga arba 2 kategorijos oda
dirginanti medZziaga, arba 1 kategorijos smarky akiy
pazeidima sukelianti medZiaga, arba 2 kategorijos akis
dirginanti medziaga, tos cheminés medziagos koncentracija
miSinyje yra:

i) 0,1 % masés arba didesné, jei cheminé medziaga naudojama
tik kaip pH reguliatorius;
ii) 0,01 % masés arba didesné visais kitais atvejais;

e) jei cheminé medZiaga jtraukta | Reglamento (EB)
Nr. 1223/2009 (*) II prieds, tos cheminés medziagos
koncentracija miinyje yra 0,00005 % masés arba didesné;

f) jei Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 IV priedo lentelés g skiltyje
(Gaminiy rasis, kino dalys) prie cheminés medzZiagos yra
nurodyta viena ar daugiau i3 toliau nurodyto pobadzio salygy,
tos cheminés medziagos koncentracija miinyje yra 0,00005 %
masés arba didesné:

i) ,Nuplaunami gaminiai*;
ii) ,Nenaudoti gaminiuose, kurie gali liestis su gleivine;
iij) ,Nenaudoti akims skirtuose gaminiuose*;

g) jei Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 IV priedo lentelés h skiltyje
(Didziausia koncentracija gatavame preparate) arba i skiltyje
(Kita) prie cheminés medziagos yra nurodyta salyga, misinyje
esanti cheminé medZiaga pagal savo koncentracijg ar kokiu
nors kitu bdu neatitinka toje skiltyje nurodytos salygos;

h) jei cheminé medZiaga yra jtraukta j Sio priedo 13 priedélj, sios
cheminés medziagos koncentracija misinyje yra lygi priedélyje
tai cheminei medziagai nustatytai koncentracijos ribai arba yra
uZ ja didesné.

Siame jrase misinio naudojimas tatuiravimo tikslais* reiskia

misinio jSvirkstima ar jvedima j Zmogaus oda, gleiving ar akies

obuolj taikant bet koki process ar procedirag (jskaitant
procediiras, paprastai vadinamas ilgalaikiu makiazu, kosmetiniu
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tatuiravimu, mikropjiivine pigmentacija (angl. micro-blading) ir
mikropigmentacija), siekiant ant zmogaus kino suformuoti
7Zenklg ar rastg.

3. Jeij 13 priedélj nejtraukta cheminé medziaga priskiriama vienam
ar daugiau 1 punkto a-g papunkdiy, tai cheminei medziagai
taikoma atitinkamuose papunkéiuose nustatyta griezliausia
koncentracijos riba. Jei j 13 priedélj jtraukta cheminé medziaga
priskiriama vienam ar daugiau 1 punkto a-g papunkciy, tai
cheminei medziagai taikoma 1 punkto h papunktyje nustatyta
koncentracijos riba.

4. Nukrypstant nuo i§déstyty nuostaty, 1 punktas iki 2023 m.
sausio 4 d. netaikomas Sioms medZiagoms:

a) ,Pigment Blue 15:3“ (CI 74160, EB Nr. 205-685-1, CAS
Nr. 147-14-8);

b) ,Pigment Green 7“ (CI 74260, EB Nr. 215-524-7, CAS
Nr. 1328-53-6).

5. Jei Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalis i§ dalies
kei¢iama po 2021 m. sausio 4 d. siekiant cheming medZiagg
klasifikuoti arba perklasifikuoti taip, kad tai cheminei medziagai
bity taikomas $io jraso 1 punkto a, b, ¢ arba d papunktis arba
kad ji bty priskirta kazkuriam kitam i§ $iy papunk¢iy nei kad
buvo anksc¢iau, o tos naujos ar pakeistos klasifikacijos taikymo
data eity po $io jraSo 1 punkte arba atitinkamais atvejais 4 punkte
nurodytos datos, turi bati laikoma, kad tas pakeitimas tai cheminei
medziagai skirto jrajo taikymo tikslais jsigalioty nuo tos naujos
arba pakeistos klasifikacijos taikymo datos.

6. Jei Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II priedas arba IV priedas i§
dalies kei¢iamas po 2021 m. sausio 4 d. siekiant cheming
medziagg jtraukti j priedus arba pakeisti jos vieta prieduose taip,
kad tai cheminei medziagai biity taikomas Sio jrago 1 punkto e, f
arba g papunktis arba kad ji bty priskirta kazkuriam kitam i3 $iy
papunkdiy nei kad buvo anksciau, o pakeitimas jsigalioty po $io
jraSo 1 punkte arba atitinkamais atvejais 4 punkte nurodytos
datos, turi bati laikoma, kad tas pakeitimas tai cheminei
medziagai skirto jraso taikymo tikslais jsigalioty tada, kai nuo
akto, kuriuo padarytas pakeitimas, jsigaliojimo datos praeis 18
meénesiy.

7. Tiekéjai, pateikiantys rinkai misinj, skirta naudoti tatuiravimo
tikslais, uztikrina, kad po 2022 m. sausio 4 d. ant miSinio bity
nurodyta §i informacija:

a) uZzraSas ,Misinys, skirtas naudoti tatuiruotéms arba ilgalaikiam
makiaZui®;

b) registracijos numeris kaip unikalus partijos identifikavimo
numeris;

¢) sudedamyjy daliy sgrasas pagal nomenklatiira, nustatyta
bendryjy ingredienty pavadinimy glosarijuje remiantis
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 33 straipsniu arba, jei
bendrojo ingrediento pavadinimo néra, [UPAC pavadinimas.
Jei néra bendrojo ingrediento pavadinimo arba IUPAC
pavadinimo, nurodomas CAS ir EB numeris. Sudedamosios
dalys i$vardijamos mazéjancia tvarka pagal sudedamyjy daliy
svorj arba tiirj miSinio ruodimo metu. ,Sudedamoji dalis“ —
bet kokia cheminé medziaga, kurios jdedama misinio ruogimo
metu ir kuri yra misinyje, skirtame naudoti tatuiravimo tikslais.
PriemaiSos nelaikomos sudedamosiomis dalimis. Jei pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 jau yra reikalaujama etiketéje
nurodyti cheminés medziagos, kuri pagal §j jra3a naudojama
kaip sudedamoji dalis, pavadinimg, tokios sudedamosios
dalies pagal §j reglamenta Zenklinti nereikia;
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d) papildomas prierasas ,pH reguliatorius‘, nurodomas prie
cheminiy medziagy, kurioms taikoma 1 punkto d papunkcio i
dalis;

e) teiginys ,Sudétyje yra nikelio. Gali sukelti alerging reakcija“, jei
miinyje nikelio koncentracija yra mazesné uz 13 priedélyje
nurodyta koncentracijos riba;

f) teiginys ,Sudétyje yra chromo (VI). Gali sukelti alerging
reakcija“, jei misinyje chromo (VI) koncentracija yra mazesné
uz 13 priedélyje nurodyta koncentracijos riba;

g) saugaus naudojimo instrukcijos, jei jy dar nereikalaujama
nurodyti etiketéje pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008.
Informacija turi bati aiSkiai matoma, lengvai iskaitoma ir
pazyméta taip, kad biity nenutrinama.

Informacija pateikiama valstybés (-iy) narés (-iy), kurioje (-iose)

miSinys tiekiamas rinkai, valstybine (-émis) kalba (-omis), jeigu

atitinkama (-os) valstybeé (-és) naré (-és) nenustato kitaip.

O jei butina dél pakuotés dydzio, naudojimo instrukcijose turi bati

pateikiama informacija, nurodyta pirmoje pastraipoje, isskyrus a

papunkti.

Prie§ misinio naudojimg tatuiravimo tikslais asmuo, kuris naudoja

misinj, turi pateikti asmeniui, kuriam taikoma procedira,

informacija, nurodytg ant pakuotés arba jtraukta i naudojimo
instrukcijas pagal §j punkta.

8. Misiniai, ant kuriy néra uzraSo ,Misinys, skirtas naudoti
tatuiruotéms arba ilgalaikiam makiazui“, negali biiti naudojami
tatuiravimo tikslais.

9. Sis jrasas netaikomas cheminéms medziagoms, kurios yra dujos
esant 20 °C temperatiirai ir 101,3 kPa slégiui arba sukuria didesnj
kaip 300 kPa gary slégj esant 50 °C temperatiirai, iSskyrus
formaldehida (CAS Nr. 50-00-0, EB Nr. 200-001-8).

10. Sis jrasas netaikomas miginiy, skirty naudoti tatuiravimo tikslais,
pateikimui rinkai arba misiniy naudojimui tatuiravimo tikslais, kai
jie pateikiami rinkai tik kaip medicinos priemonés ar medicinos
priemonés priedai, kaip apibréZta Reglamente (ES) 2017/745,
arba kai jie naudojami tik kaip medicinos priemonés ar
medicinos priemonés priedai, kaip apibrézta toje pacioje
apibréztyje. Jei jie negali biiti pateikiami rinkai arba naudojami tik
kaip medicinos priemonés ar medicinos priemonés priedai,
Reglamento (ES) 2017/745 ir $io reglamento reikalavimai taikomi
kartu.

(*) 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy (OL L 342,
2009 12 22, p. 59).%

2) pridedamas 13 priedélis:

.13 priedélis

75 jrasas. Cheminiy medziagy ir konkre¢iy koncentracijos riby sarasas:

Cheminés medziagos pavadinimas EB Nr. CAS Nr. Koncentracijiﬁipagal mase
Gyvsidabris 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nikelis 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Metaloorganinis alavas 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Stibis 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arsenas 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %
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Cheminés medziagos pavadinimas EB Nr. CAS Nr. Koncentrac?i(t))zpagal mase
Baris ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Kadmis 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Chromas ¥ 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Kobaltas 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Varis ** 231-159-6 7440-50-8 0,025 %
Cinkas ** 231-175-3 7440-66—6 0,2 %
Svinas 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Selenas 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Benzo[a]pirenas 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005 %
Policikliniai aromatiniai angliavandeniliai 0,00005 % (atskira kon-
(PAH), Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI centracija)
priedo 3 dalyje klasifikuojami kaip 1A, 1B arba
2 kategorijos kancerogenai arba embrioniniy
lasteliy mutagenai
Metanolis 200-659-6 67-56-1 11%
o-anizidinas ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
o-toluidinas ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3-dichlorbenzidinas ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-metil-m- fenilendiaminas ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
4-chloranilinas ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-nitro-o-toluidinas ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3’-dimetoksibenzidinas ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
4,4 -bi-o-toluidinas ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4,4 -tiodianilinas ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-chlor-o-toluidinas ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 %
2-naftilaminas ** 202-080-4 91-59-8 0,0005 %
Anilinas ** 200-539-3 62-53-3 0,0005 %
Benzidinas ** 202-199-1 92-87-5 0,0005 %
p-toluidinas ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-metil-p-fenilendiaminas ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
Bifenil-4-ilaminas ** 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o-tolilazo-o-toluidinas ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
4-metoksi-m- fenilendiaminas ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
4,#-metilendianilinas ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
4,4-metilenedi-o-toluidinas ** 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
6-metoksi-m-toluidinas ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 %
4,4'- metilen-bis-[2-chloranilinas] ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 %
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Cheminés medziagos pavadinimas EB Nr. CAS Nr. omganal o Pl e

riba
4,4-oksidianilinas ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-trimetilanilinas ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-aminoazobenzenas ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
p-fenilendiaminas ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Sulfanilo rigstis ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-amino-3-fluorfenolis ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-ksilidinas 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-amino-2-etoksinaftalinas 293733-21-8 0,0005 %
2,4-ksilidinas 202-440-0 95-68-1 0,0005 %
Pigment Red 7 (PR7)/CI 12420 229-315-3 6471-51-8 0,1%
Pigment Red 9(PR9)/CI 12460 229-104-6 6410-38-4 0,1%
Pigment Red 15 (PR15)/CI 12465 229-105-1 6410-39-5 0,1%
Pigment Red 210(PR210)/CI 12477 612-766-9 61932-63-6 0,1%
Pigment Orange 74 (PO74) 85776-14-3 0,1%
Pigment Yellow 65 (PY65)/CI 11740 229-419-9 6528-34-3 0,1%
Pigment Yellow 74 (PY74)/CI 11741 228-768—4 6358-31-2 0,1%
Pigment Red 12 (PR12)/CI 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1%
Pigment Red 14 (PR14)/CI 12380 229-314-8 6471-50-7 0,1%
Pigment Red 17 (PR17)/CI 12390 229-681-4 6655-84-1 0,1%
Pigment Red 112 (PR112)/C1 12370 229-440-3 6535-46-2 0,1%
Pigment Yellow 14 (PY14)/CI 21095 226-789-3 5468-75-7 0,1%
Pigment Yellow 55 (PY55)/CI 21096 226-789-3 6358-37-8 0,1%
Pigment Red 2 (PR2)/CI 12310 227-930-1 6041-94-7 0,1%
Pigment Red 22 (PR22)/CI 12315 229-245-3 6448-95-9 0,1%
Pigment Red 146 (PR146)/CI 12485 226-103-2 5280-68-2 0,1%
Pigment Red 269 (PR269)/CI 12466 268-028-8 67990-05-0 0,1%
Pigment Orangel6 (PO16)/CI 21160 229-388-1 6505-28-8 0,1%
Pigment Yellow 1 (PY1)/CI 11680 219-730-8 2512-29-0 0,1%
Pigment Yellow 12 (PY12)/CI 21090 228-787-8 6358-85-6 0,1%
Pigment Yellow 87 (PY87)/CI 21107:1 239-160-3 15110-84-6, 0,1%
14110-84-6
Pigment Yellow 97 (PY97)/C1 11767 235-427-3 12225-18-2 0,1%
Pigment Orange 13 (PO13)/CI 21110 222-530-3 3520-72-7 0,1%
Pigment Orange 34 (PO34)/CI 21115 239-898-6 15793-73-4 0,1%
Pigment Yellow 83 (PY83)/CI 21108 226-939-8 5567-15-7 0,1%

Solvent Red 1 (SR1)/CI 12150 214-968-9 1229-55-6 0,1%
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Cheminés medziagos pavadinimas EB Nr. CAS Nr. Koncentrac?i(t))zpagal mase
Acid Orange 24 (AO24)/C1 20170 215-296-9 1320-07-6 0,1%
Solvent Red 23 (SR23)/CI 26100 201-638-4 85-86-9 0,1%
Acid Red 73 (AR73)/CI 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1%
Disperse Yellow 3/CI 11855 220-600-8 2832-40-8 01%
Acid Green 16 603-214-8 12768-78-4 0,1%
Acid Red 26 223-178-3 3761-53-3 0,1%
Acid Violet 17 223-942-6 4129-84-4 0,1%
Basic Red 1 213-584-9 989-38-8 0,1 %
Disperse Blue 106 602-285-2 12223-01-7 0,1 %
Disperse Blue 124 612-788-9 61951-51-7 0,1%
Disperse Blue 35 602-260-6 12222-75-2 0,1%
Disperse Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1 %
Disperse Red 1 220-704-3 2872-52-8 0,1%
Disperse Red 17 221-665-5 3179-89-3 0,1%
Disperse Yellow 9 228-919-4 6373-73-5 0,1%
Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 0,1%
Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 0,1%
Solvent Yellow 2 200-455-7 60-11-7 0,1 %"

** Tirpus. $Chromas VI
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