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KOMISIJAS REGULA (ES) 2020/1682
(2020. gada 12. novembris),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem
III pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

(1)  Patlaban uz vielam 2-hidroksietilmetakrilatu (HEMA) un 11,14-dioksa-2,9-diazaheptadec-16-énskabes 4,4,6,16-
tetrametil-10,15-diokso-2-[(2-metil-1-okso-2-propenil)oksi]etilesteri (Di-HEMA trimetilheksildikarbamats jeb Di-
HEMA TMHDOC) neattiecas aizliegums vai ierobezojums saskana ar Regulu (EK) Nr. 1223/20009.

(2)  2014. gada 2. julija Zviedrijas Zalu agentiira — Zviedrijas kompetenta iestade Regulas (EK) Nr. 1223/2009 nolikiem
— saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 27. pantu pienéma un pazinoja léemumu, ar ko ieviesa pagaidu
ierobezojosus pasakumus attieciba uz kadu kosmeétikas lidzekli nagiem, kur§ daudzkart bija izraisijis nevélamu
ietekmi. Vielas, kas tika identificétas ka minétas nevélamas ietekmes iesp&jamas izraisitajas, bija HEMA un Di-HEMA
TMHDC.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 27. panta 2. punktu Zviedrijas Zalu agentiira Komisijai un citu dalibvalstu
kompetentajam iestadém nekavéjoties pazinoja par veiktajiem pasakumiem un sniedza visus pamatojosos datus.

(4)  Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (SCCS) sava 2018. gada 21. un 22. junija atzinuma (?) izdarija secinjumu, ka
“nav paredzams, ka vielas HEMA un di-HEMA-TMHDC, ja tas ka maksligo nagu modelésanas sistémas sastavdalas uz
naga platnes uzklaj pareizi (..), radis sensibilizacijas risku, ievérojot nosacjjumu, ka to lictosana tiek atlauta tikai uz
naga platnes un saskare ar nagam piegulo3o adu netiek pielauta”. SCCS turklat secindja, ka “gan HEMA, gan di-
HEMA-TMHDC ir vaji lidz méreni sensibilizatori, kas rada sensibilizacijas risku, ja tos saturo$us lidzeklus nepareizi
lieto vai neatbilstosi uzklaj, vai ja parastos un sapratigi paredzamos lietoSanas apstaklos netisi tiek kontaminéta
nagiem piegulo$a ada”.

(5)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 3. pantu kosmétikas lidzekliem, kas dariti pieejami tirgdi, parastos vai
sapratigi paredzamos lietosanas apstaklos jabiit drosiem cilvéka veselibai.

(6)  Izvertéjot “parastus vai sapratigi paredzamus lietosanas apstaklus”, janem veéra iespéjama nepareiza, neatbilstosa vai
netisa izmantosana. Attieciba uz lidzekliem, kuru uzklasana janodro$ina augsta limena precizitate, biitu janem véra
situacijas, kad to uzklasana nenotiek pietickami precizi.

(7)  Nemot véra, ka dazas dalibvalstis ir zinots par sensibilizacijas gadijumiem, ko izraisjjusi HEMA un Di-HEMA
TMHDC saturosi kosmetikas lidzekli nagiem, Komisija ir nonakusi pie secindjuma, ka pastav risks $adus lidzeklus
uzklat nepietiekami precizi, izraisot saskari ar naga platnei piegulo3o adu.

(8)  Batu janoskir kosmétikas lidzeklu profesionala un privata lietosana. No specialistiem tiek sagaiditi augstaki drosibas
standarti. Jo Ipasi tiek sagaidits, ka specialists salidzinajuma ar parastu patérétaju bis prasmigaks, ar lielaku pieredzi
un zinasanam par kosmétikas lidzek]a lietosanu.

() OV L 342,22.12.2009., 59. Ipp.
() SCCS[1592/17;
https:/|ec.europa.eu/health/sites /health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_214.pdf
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(9)  Iespgjamos riskus specialistu veselibai un drosibai reglamenté konkrétas Savienibas direktivas, ar kuram nosaka
minimalas prasibas, jo ipa$i Padomes Direktiva 89/391/EEK () un Padomes Direktiva 98/24[EK (*). Var bat
piemérojami papildu profesionalas droibas noteikumi.

(10) Kas attiecas uz patérétajiem, ta ka SCCS atzinuma vielas HEMA un Di-HEMA TMHDC kosmétikas lidzeklos nagiem
tiek uzskatitas par drosam tikai tad, ja lidzekli tiek uzklati uz naga platnes, un ta ka “parastos vai sapratigi
paredzamos lietosanas apstaklos” biitu janem véra iesp&jamiba, ka lidzeklis tiks uzklats uz nagam piegulosas adas,
no HEMA un Di-HEMA TMHDC lietosanas kosmétikas lidzeklos nagiem izriet potencials risks cilvéka veselibai.

(11) Ir sagaidams, ka HEMA un Di-HEMA TMHDC saturo$u kosmétikas lidzeklu nagiem profesionala lietoSana biis
drosaka patérétajiem, tapéc sadu lidzeklu lietoSana bitu jaatlauj tikai specialistiem, un uz to iepakojuma bitu
japievieno bridinajums “tikai profesionalai lietosanai”.

(12) Lai iespgjamam veselibas apdraudéjumam pievérstu gan specialistu, gan patérétaju uzmanibu, uz HEMA un Di-
HEMA TMHDC saturo$u kosmétikas lidzeklu nagiem iepakojuma biitu japievieno bridinajums “var izraisit alergisku
reakciju”.

(13) Tapéc Zviedrijas veiktie aizsardzibas pasakumi biitu jauzskata par pamatotiem. Lidz ar to bitu nepiecieS$ams noteikt
ierobeZojumu attieciba uz HEMA un Di-HEMA TMHDC izmantosanu kosmeétikas lidzek]os nagiem.

(14) Tade] butu attiecigi jagroza Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III pielikums.
(15) Ir lietderigi noteikt samérigu laikposmu, kura nozarei biitu iespéja pielagoties jaunajam aizliegumam.

(16)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

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

Briselé, 2020. gada 12. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Padomes Direktiva 89/391/EEK (1989. gada 12. jiinijs) par pasakumiem, kas ievie$ami, lai uzlabotu darba némeéju drosibu un veselibas
aizsardzibu darba (OV L 183, 29.6.1989., 1. Ipp.).

() Padomes Direktiva 98/24[EK (1998. gada 7. aprilis) par darba némeéju veselibas un drosibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar
kimikaliju izmantoSanu darba (Cetrpadsmita atseviska direktiva Direktivas 89/391/EEK 16. panta 1. punkta nozimé) (OV L 131,
5.5.1998., 11. Ipp)).



PIELIKUMS
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III pielikuma tabulai pievieno $adus ierakstus:
Vielas identifikacija lerobezojumi LietoSanas noteikun_lp un bridingjumu
formulgjums
Atsauces
Nr. Kimiskais nosaukums/ | Kopigais nosaukums Kosmétikas Maksimala
’ g . CAS numurs EK numurs lidzekla veids, | koncentracija gatava Citi
INN sastavdalu glosarija =
kermena dalas maisjjuma
a b c d e f g h i
“313 2-hidroksietilmeta- | HEMA 868-77-9 212-782-2 Lidzekl]i nagiem Tikai profesionalai | Tikai profesionalai lietosanai
krilats (*) lietoanai Var izraisit alergisku reakciju
314 11,14-dioksa-2,9- | DI-HEMA TRI- 41137-60-4/ 255-239-5/ Lidzekl]i nagiem Tikai profesionalai | Tikai profesionalai lietosanai
diazaheptadec-16- |METHYLHEXYL |72869-86-4 276-957-5 lietosanai Var izraisit alergisku reakciju
énskabes 4,4,6,16- | DICARBAMATE

tetrametil-10,15-

diokso-2-[(2-metil-
1-okso-2-propenil)
oksi]etilesteris (**)

(*) No 2021. gada 3. junija Savienibas tirgti aizliegts laist o vielu saturo$us kosmétikas lidzeklus, kas neatbilst minétajiem ierobezojumiem. No 2021. gada 3. septembra Savienibas tirgd aizliegts darit pieejamus

$o vielu saturo3us kosmétikas lidzek]us, kas neatbilst minétajiem ierobeZojumiem.
(**) No 2021. gada 3. jiinija Savienibas tirgti aizliegts laist o vielu saturo$us kosmétikas lidzeklus, kas neatbilst minétajiem ierobeZojumiem. No 2021. gada 3. septembra Savienibas tirgdi aizliegts darit pieejamus

So vielu saturo$us kosmétikas lidzek]us, kas neatbilst minétajiem ierobezojumiem.”
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