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KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/978
(2018. gada 9. julijs),

ar ko groza II un III pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmeétikas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 30. novembra Regulu (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem (') un jo ipasi tas 31. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Tagetes erecta, Tagetes minuta un Tagetes patula ekstrakti un ellas ir plasi lietotas smarzvielas daudzos parfimérija
izmantotos smarzvielu savienojumos. Patérina precu zinatniska komiteja (SCCP), kuru vélak aizstaja Patérétaju
drosibas zinatniska komiteja (SCCS), sava 2005. gada 21. junija atzinuma (%) secindja, ka Tagetes erecta, Tagetes
minuta un Tagetes patula ekstraktus un ellas nevajadzétu izmantot kosmeétikas lidzeklos, jo nav pieraditas drosas
lietoSanas robezas.

(2)  Péc tam, kad 2013. gada augusta tika iesniegta atjauninata dokumentacija par Tagetes minuta un Tagetes patula
ekstraktu un ellu drofuma novértdjumu, 2015. gada 25. marta SCCS pienéma parskatitu atzinumu (). Saja
atzinuma, kas labots 2017. gada 13. decembri (*), SCCS secinaja, ka attieciba uz Tagetes minuta un Tagetes patula
ekstraktiem un ellam nenoskalojamos lidzeklos (iznemot saules aizsarglidzeklus un lidzeklus, kas paredzéti
ekspozicijai dabiga/maksliga UV gaisma) drosa maksimala koncentracija lietoSanai gatava maisijuma ir 0,01 % ar
nosacijumu, ka alfa tertienila (tertioféna) saturs Sajos ekstraktos un ellas neparsniedz 0,35 %. Tadgadi SCCS
secindja, ka Tagetes minuta un Tagetes patula ekstraktus un ellas nevajadzétu izmantot ka sastavdalas saules aizsar-
glidzeklos un lidzeklos, kas paredzeti ekspozicijai dabiga/maksliga UV gaisma.

(3)  SCCS 2016. gada 6. oktobra komentaros (*), ko minéta komiteja izteica saistiba ar savu 2015. gada 25. marta
atzinumu, ta noradija, ka attieciba uz Tagetes minuta un Tagetes patula ekstraktiem un e]lam noskalojamos
lidzek]os to maksimala koncentracija lietosanai gatava maisijuma biitu janosaka 0,1 % apmera.

(4)  Saskana ar 2005. gada 21. junija SCCP atzinumu Tagetes erecta ziedu ekstrakta un Tagetes erecta ziedu ellas
izmantosana kosmétikas lidzeklos izraisa potencialu risku cilvéka veselibai. Tapéc biitu jaaizliedz minétas vielas
izmantot kosmétikas lidzeklos un japievieno tas aizliegto vielu sarakstam Regulas (EK) Nr. 1223/2009
1I pielikuma.

(5)  Saskana ar SCCP 2005. gada 21. junija atzinumu, SCCS 2015. gada 25. marta parskatito atzinumu, kas labots
2017. gada 13. decembri, ka ari SCCS 2016. gada 6. oktobra komentariem Tagetes minuta un Tagetes patula ziedu
ekstraktu un ziedu ellu izmantoSana kosmétikas lidzeklos koncentracija, kas nenoskalojamos lidzeklos parsniedz
0,01 % un noskalojamos lidzeklos — 0,1 %, ka ari $adu ekstraktu un ellu izmantoSana nenoskalojamos vai
noskalojamos lidzeklos, ja to sastava esoSajos ekstraktos vai ellas alfa tertienila (tertioféna) saturs parsniedz
0,35 %, izraisa potencialu risku cilvéka veselibai. Turklat neatkarigi no to koncentracijas potencialu risku cilveka
veselibai rada arT Tagetes minuta un Tagetes patula ziedu ekstraktu un ziedu ellu izmanto$ana saules aizsarglidzeklos
un lidzeklos, kas paredzéti ekspozicijai dabiga/maksliga UV gaisma. Tapéc minétas vielas bhtu japievieno
ierobezota izmantojuma vielu sarakstam Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III pielikuma.

(6)  Lai nozare varétu pielagoties jaunajiem aizliegumiem un ierobeZojumiem, bitu japaredz pictickami ilgi parejas
periodi. Biitu janem véra sarezgita un ilga smarzu sastava mainas procedira, attiecigi nosakot ilgakus parejas
periodus, neka tie nozarei parasti tiek pieskirti raZoSanas pielagosanai.

1

() OVL 342,22.12.2009., 59. Ipp.

(*) SCCP[/0869/05; https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_025d.pdf.

(}) SCCS[1551/15; https:/|ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf.

(*) SCCS[1551/15; https:/[ec.curopa.cu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_172.pdf.

(’) SCCS 2016. gada 6. oktobra plenarsédes protokols; https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_
safety/docs[sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf.
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(7)  Tadél atbilstosi butu jagroza Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II un III pielikums.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II un III pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants

No 2019. gada 1. maija Savienibas tirgii aizliegts laist kosmétikas lidzeklus, kas satur vienu vai vairakas ar $o regulu
aizliegtas vielas, un kosmétikas lidzeklus, kas satur vienu vai vairakas vielas, kuram ar o regulu noteikti ierobezojumi un
kuras tiem neatbilst.

No 2019. gada 1. augusta Savienibas tirgni aizliegts darit pieejamus kosmétikas lidzeklus, kas satur vienu vai vairakas ar
$o regulu aizliegtas vielas, un kosmétikas lidzeklus, kas satur vienu vai vairakas vielas, kuram ar $o regulu noteikti
ierobeZojumi un kuras tiem neatbilst.

3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnes.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2018. gada 9. julija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



IT un I pielikumu groza 3adi:

1) I pielikuma tabula ieklauj $adu ierakstu:

PIELIKUMS

Atsauces Nr.

Vielas identifikacija

Kimiskais nosaukums/INN

CAS numurs

EK numurs

b

C

d

Tagetes erecta ziedu e]la (**)

Tagetes erecta ziedu ekstrakts (¥)

90131-43-4

90131-43-4

290-353-9

290-353-9)-

(*) No 2019. gada 1. maija Savienibas tirgii aizliegts laist o vielu saturo$us kosmeétikas lidzeklus. No 2019. gada 1. augusta Savienibas tirgii aizliegts darit pieejamus So vielu saturous kosmétikas lidzeklus.
(**) No 2019. gada 1. maija Savienibas tirgdi aizliegts laist So vielu saturodus kosmétikas lidzeklus. No 2019. gada 1. augusta Savienibas tirgii aizliegts darit pieejamus 3o vielu saturous kosmétikas lidzeklus.”;

2) III pielikuma tabula ieklauj $adus ierakstus:

LietoSanas
Vielas identifikacija lerobezojumi note lk%mu un
bridinajumu
Atsauces formuléjums
numurs
Kimiskais nosau Kopigais nosau- Kosmeétikas lidzekla | Maksimala koncen-
i ! ) kums sastavdalu CAS numurs EK numurs veids, kermena tracija gatava maisi- Citi
ums [ INN R A
glosarija dalas juma
a b c d e f g h i
“X Tagetes minuta Tagetes minuta 91770-75-1; | 294-862-7; a) Lidzekli, ko a) 0,01 % Attiecas uz a) un b): alfa tertienila (ter-
ziedu ekstrakts (*) | flower extract 91770-75-1] | 294-862-7 nenoskalo tioféna) saturs ekstrakta/ella < 0,35 %.
Tagetes minuta Tagetes minuta 8016-84-0 Attiecas uz a): neizmantot saules aizsar-
ziedu ella (**) flower oil b) Lidzekli, ko b) 0,1 % glidzeklos un lidzeklos, kas paredzéti

noskalo

ekspozicijai dabiga/maksliga UV gais-
ma.

Attiecas uz a) un b): ja lieto kombina-
cija ar Tagetes patula (ieraksts x), tad
kopéjais kombinétais Tagetes saturs
lietofanai gatava maisjjuma nedrikst
parsniegt g) sleja noteiktos maksimalas
koncentracijas ierobezojumus.

810CLCl

[AT ]

SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury

§lo/11



LietoSanas
Vielas identifikacija lerobezojumi note 1!<u_mu un
bridinajumu
Atsauces formul&jums
numurs
Kimiskais 1 Kopigais nosau- Kosmeétikas lidzekla | Maksimala koncen-
- SKaIs nosat- kums sastavdalu CAS numurs EK numurs veids, kermena tracija gatava maisi- Citi
ums | INN e A
glosarija dalas juma
a b c d e f g h i
X Tagetes patula ziedu | Tagetes patula 91722-29-1; | 294-431-3; a) Lidzekli, ko a) 0,01 % Attiecas uz a) un b): alfa tertienila (ter-
ekstrakts (**¥) flower extract 91722-29-1 | 294-431-3/- nenoskalo tioféna) saturs ekstraktajella < 0,35 %.
Tagetes patula ziedu | Tagetes Patula 8016-84-0 b) Lidzekli, ko b) 0,1 % AEtlecas uz a): neizmantot saules aizsar-
ella (**+¥) flower oil noskalo glidzeklos un lidzeklos, kas paredzéti

ekspozicijai dabiga/maksliga UV gais-
ma.

Attiecas uz a) un b): ja lieto kombina-
cija ar Tagetes minuta (ieraksts x), tad
kopgjais kombinétais Tagetes saturs lie-
toSanai gatava maisjjuma nedrikst pars-
niegt g) sleja noteiktos maksimalas
koncentracijas ierobeZojumus.

(*) No 2019. gada 1. maija Savienibas tirgdi aizliegts laist S0 vielu saturoSus kosmétikas lidzek]us, kas neatbilst ierobeZojumiem

saturosus kosmétikas lidzeklus, kas neatbilst ierobezojumiem.

(**) No 2019. gada 1. maija Savienibas tirgdi aizliegts laist $o vielu saturosus kosmétikas lidzeklus, kas neatbilst ierobezojumiem

saturo$us kosmétikas lidzek]us, kas neatbilst ierobezojumiem.

(***) No 2019. gada 1. maija Savienibas tirgdi aizliegts laist So vielu saturoSus kosmétikas lidzeklus, kas neatbilst ierobezojumiem

saturo$us kosmétikas lidzek]us, kas neatbilst ierobezojumiem.

(**** No 2019. gada 1. maija Savienibas tirghi aizliegts laist kosmétikas So vielu saturo$us lidzeklus, kas neatbilst ierobeZojumiem

saturoSus kosmétikas lidzeklus, kas neatbilst ierobezojumiem.”

. No 2019. gada 1.
. No 2019. gada 1.
. No 2019. gada 1.

. No 2019. gada 1.

augusta Savienibas tirgd aizliegts darit pieejamus $o vielu
augusta Savienibas tirgQ aizliegts darit pieejamus $o vielu
augusta Savienibas tirgd aizliegts darit pieejamus $o vielu

augusta Savienibas tirgi aizliegts darit pieejamus So vielu

9/9/1 1

[AT ]

SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury

810CLCl
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