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KOMISIJAS REGULA (ES) 2022/2195
(2022. gada 10. novembris),

ar ko attieciba uz butilhidroksitoluola, Acid Yellow 3, homosalata un HAA299 izmantoSanu
kosmetikas lidzeklos groza un attieciba uz rezorcina izmanto$anu kosmétikas lidzek]os labo Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1223/2009

(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)  Vielu “2,6-di-terc-butil-4-metilfenols” (CAS Nr. 128-37-0), kuras nosaukums Kosmétikas lidzeklu sastavdalu
starptautiskaja nomenklatiira (INCI) ir butilhidroksitoluols, Regula (EK) Nr. 1223/2009 patlaban nereglamenteé.
Butilhidroksitoluols ir sintétisks antioksidants, kas palidz saglabat gaisa iedarbibai paklautu produktu ipasibas un
iedarbibu un ko plasi izmanto kosmétikas lidzek]os.

(2)  Nemot véra bazas par butilhidroksitoluolam potenciali piemitosajam endokrini disruptivajam ipasibam, 2019. gada
Komisija izsludinaja publisku uzaicindjumu iesniegt datus. Nozare iesniedza zinatniskus pieradijumus par
kosmétikas lidzeklos izmantota butilhidroksitoluola dro$umu. Komisija liidza Patérétaju drosibas zinatnisko
komiteju (PDZK) butilhidroksitoluola dro§umu novertét, nemot véra sniegto informaciju.

(3)  Sava 2021. gada 2. decembra atzinuma (*) PDZK secinaja, ka butilhidroksitoluols ka sastavdala dross ir lidz 0,001 %
koncentracija mutes skalosanas lidzeklos, lidz 0,1 % koncentracija zobu pasta un lidz 0,8 % koncentracija citos
lidzeklos, kurus (ne)noskalo, un minéto kategoriju produktus var lietot atseviski vai kopa.

(4)  Nemot véra PDZK atzinumu, var secinat, ka, parsniedzot noteiktu koncentraciju, butilhidroksitoluola izmanto$ana
mutes skalo$anas lidzeklos, zobu pasta un citos lidzeklos, kurus (ne)noskalo, rada potencialu cilveka veselibas
apdraudéjumu. Tapéc butilhidroksitoluola izmanto$ana minétajos produktos bitu jaierobezo ta, lai $is vielas
koncentracija neparsniegtu attiecigi 0,001 %, 0,1 % un 0,8 %.

(5)  Viela “1H-indén-1,3(2H)-dions, 2-(2-hinolinil)-, sulfonéts, natrija sali” (CAS Nr. 8004-92-0), kuras INCI nosaukums
ir Acid Yellow 3, patlaban ir ieklauta Regulas (EK) Nr. 1223/2009 IV pielikuma 82. jeraksta un tapéc ir atlauta
izmantosanai par krasvielu kosmeétikas lidzek]os, tacu tas maksimala koncentracija nav noteikta.

() OV L 342,22.12.2009., 59. Ipp.

() PDZK (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja), zinatniskais atzinums par butilhidroksitoluolu (BHT), 2021. gada 27. septembra
provizoriska redakcija, 2021. gada 2. decembra galiga redakcija, SCCS/1636/21, https:/[ec.europa.eufhealth/publications/butylated-
hydroxytoluene-bht_en.


https://ec.europa.eu/health/publications/butylated-hydroxytoluene-bht_en
https://ec.europa.eu/health/publications/butylated-hydroxytoluene-bht_en
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(6)

Pamatojoties uz nozares sniegtajiem datiem par Acid Yellow 3 izmantosanu neoksidgjosos matu krasoSanas lidzek|os,
PDZK sava 2021. gada 23. jalija atzinuma (*) secinaja, ka Acid Yellow 3 ir drosa, ja $ados produktos tas maksimala
koncentracija lieto$anai uz galvas ir 0,5 %.

Nemot véra PDZK atzinumu, var secinat, ka, parsniedzot noteiktu koncentraciju, Acid Yellow 3 izmantoSana
neoksidéjosos matu krasoSanas lidzeklos rada potencialu cilvéka veselibas apdraudéjumu. Tapéc Acid Yellow 3
izmantosana $ajos produktos biitu jaierobeZo ta, lai mingtas vielas koncentracija neparsniegtu 0,5 %.

Viela “benzoskabes 2-hidroksi-3,3,5-trimetilcikloheksilesteris” (CAS Nr. 118-56-9), kuras INCI nosaukums ir
homosalats, ir ieklauta Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikuma 3. ieraksta, un tapéc ar noteikumu, ka $is vielas
koncentracija lietosanai gatava preparata neparsniedz 10 %, ir atlauta izmantoSanai par UV filtru kosmétikas

lidzeklos.

Nemot véra bazas par homosalatam potenciali piemito$ajam endokrini disruptivajam ipasibam, 2019. gada Komisija
izsludindja publisku uzaicinajumu iesniegt datus. Nozare iesniedza zinatniskus pieradijumus par kosmétikas
lidzeklos izmantota homosalata drojumu. Komisija lidza PDZK homosalata dro§umu novértét, nemot véra sniegto
informaciju.

(10) Sava 2021. gada 24.-25. junija atzinuma (*) PDZK secindja, ka homosalats, ja to lidz 10 % liela koncentracija

izmanto par UV filtru kosmeétikas lidzeklos, nav uzskatams par dro$u. PDZK konstatéja, ka homosalata
izmantoSana par UV filtru kosmétikas lidzeklos ir patérétdgjam drosa tikai tad, ja $is vielas koncentracija
galaprodukta neparsniedz 0,5 %.

(11) Lai paterétajiem nodrosinatu plasu UV filtru pieejamibu un lidz ar to pienacigu pretsaules aizsardzibu, 2021. gada

30. julija nozare iesniedza dro$uma rezerves parrékinu, kas bija balstits uz homosalata izmanto$anu vienigi sejas
kopsanas lidzeklos (sejas krémos un izsmidzinamos lidzeklos). Pamatojoties uz nozares sniegto informaciju un
nemot véra baZas par homosalatam potencidli piemito$ajam endokrini disruptivajam ipasibam, 2021. gada
2. decembri PDZK izdeva zinatnisku ieteikumu (%), kura secindja, ka homosalats, kas izmantots par UV filtru sejas
krémos un izsmidzinamos sejas kopsanas lidzeklos, par droSu uzskatams koncentracija lidz 7,34 %. Tapéc
homosalata izmantoSana bitu jaierobezo, to atlaujot vienigi (ne)izsmidzinamos sejas kopSanas lidzeklos un
koncentracija, kas neparsniedz 7,34 %. Kombinétu homosalata izmanto$anu — lidz 0,5 % koncentracija visos
kosmétikas lidzeklos un lidz 7,34 % koncentracija sejas kop3anas lidzeklos — PDZK neuzskata par drosu, jo $adas
kombinétas izmanto$anas dro§uma rezerve ir mazaka par 100.

(12) Nemot véra PDZK zinatnisko ieteikumu, var secinat, ka homosalata lieto§ana par UV filtru kosmétikas lidzek]os

paslaik atlautaja koncentracija rada potencialu apdraudéumu cilvéka veselibai. Tapéc homosalata izmantosana biitu
jaatlauj tikai (ne)izsmidzinamos sejas kopSanas lidzeklos un koncentracija lidz 7,34 %.

(13) Viela “1,1'<(1,4-piperazindiil)bis[ 1-[ 2-[4-(dietilamino)-2-hidroksibenzoil|fenil]-metanons” ar INCI nosaukumu “bis

(dietilaminohidroksibenzoilbenzoil)piperazins (HAA299)” ir kosmétikas lidzeklu sastavdala, kura, ka zinots, pilda
UV filtra funkciju. Regula (EK) Nr. 1223/2009 patlaban HAA299 nereglamentg.

PDZK (Patérétaju drosibas zinatniskd komiteja), atzinums par Acid Yellow 3 — C054 (CAS Nr. 8004-92-0, EK Nr. 305-897-5),

2021. gada 23. jalija galiga redakcija, SCCS/1631/21 https://ec.europa.eu/health/publications/acid-yellow-3-c054-cas-no-8004-92-0-
ec-n0-305-897-5-submission-ii_en.

PDZK (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja), atzinums par homosalatu, (CAS Nr. 118-56-9, EK Nr. 204-260-8), 2020. gada 27.—
28. oktobra provizoriska redakcija, 2021. gada 24.-25. junija galigd redakcija, SCCS[1622/20, hittps://ec.europa.eu/health/
publications/homosalate_en.

PDZK (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja), zinatniskais ieteikums par homosalata (CAS Nr. 118-56-9, EK Nr. 204-260-8)
drosumu lietosanai par UV filtru kosmetikas lidzeklos, 2021. gada 2. decembra galiga redakcija, SCCS/1638/21, https://ec.europa.eu/
health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf.


https://ec.europa.eu/health/publications/acid-yellow-3-c054-cas-no-8004-92-0-ec-no-305-897-5-submission-ii_en
https://ec.europa.eu/health/publications/acid-yellow-3-c054-cas-no-8004-92-0-ec-no-305-897-5-submission-ii_en
https://ec.europa.eu/health/publications/homosalate_en
https://ec.europa.eu/health/publications/homosalate_en
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf
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(18)

(19)

(20)

(21)

2009. gada Komisija no nozares sanéma dokumentaciju, kas pamato (mikronizéta un nemikronizéta) HAA299
izmantosanas drosumu kosmeétikas lidzeklos, un 2012. gada — papildu informaciju. Sava 2014. gada 23. septembra
atzinuma (®) PDZK secin3ja, ka (mikroninéta vai nemikronizéta, ar dalinu mediano izméru vismaz 134 nm vai
lielaku) HAA299, kas nav nanoforma, izmantosana par UV filtru kosmétikas lidzeklos lidz 10 % koncentracija
sistémiskas toksicitates risku cilvékam nerada. Bez tam PDZK noradija, ka tas atzinums neaptver dro§uma
izveértgjumu attieciba uz HAA299, kas sastav no nanodalinam.

Nemot véra minéto atzinumu par HAA299, kas nav nanoforma, nozare 2020. gada septembri iesniedza papildu
datus un lidza novértét HAA299 nanoformas drofumu izmanto$anai par UV filtru, ja vielas maksimala
koncentracija ir 10 %.

Sava 2021. gada 26. un 27. oktobra atzinuma () PDZK secindja, ka nanoforma, kam atbilst noraditas ipasibas
(minimala tiriba vismaz 97 %, medianais dalinu izmérs dalinu skaita zina vismaz 50 nm), par UV filtru izmantots
HAA299 Iidz 10 % koncentracija ir dro$s uz adas lietojamos kosmétikas lidzeklos. Nemot véra iekaisigo ietekmi uz
plausam, kadu rada akdta inhalativa eksponétiba (nano)HAA299 saturodiem produktiem, PDZK neieteica (nano)
HAA299 izmantoanu lietojumos, kuri ieelpoSanas cela varétu novest pie patérétaja plausu eksponétibas.

Iznakuma PDZK secindja, ka iesniegtie dati nav tadi, kas liktu tai parskatit savu ieprieksgjo atzinumu, un ka tapéc
HAA299, ja to izmanto par UV filtru kosmétikas lidzeklos, lidz 10 % liela koncentracija var uzskatit par drosu ari
nanoforma. PDZK turklat uzskata, ka kombinétajai maksimalajai HAA299 un (nano)HAA299 koncentracijai
kosmetikas [idzekli nevajadzétu parsniegt 10 %.

Nemot véra PDZK atzinumu, var secinat, ka, parsniedzot noteiktu koncentraciju, HAA299 izmantosana par UV
filtru kosmétikas lidzeklos rada potencialu cilvéka veselibas apdraudgjumu. Tapéc HAA299 izmantoSana Sajos
produktos biitu jaierobezo ta, lai minetas vielas koncentracija neparsniegtu 10 %. Attieciba uz (nano)HAA299 bitu
jaievie$ nosacijums par minétas vielas neizmantosanu lietojumos, kuri varétu novest pie plausu eksponétibas.

Tapéc Regula (EK) Nr. 1223/2009 biitu attiecigi jagroza un jalabo.

Biitu japaredz pietickami ilgi laikposmi, kuros nozare varétu pielagoties jaunajam prasibam, ari péc vajadzibas
parformuléjot produktu sastavu, lai nodrosinatu, ka tirgn tiek laisti tikai tadi kosmetikas lidzekli, kas atbilst
jaunajam prasibam. Turklat batu japaredz pietickami ilgs laikposms, kurd nozare varétu izpemt no tirgus
kosmétikas lidzeklus, kuri jaunajam prasibam neatbilst. Attieciba uz homosalatam noteiktajiem jaunajiem
ierobeZojumiem jaatzist, ka $o UV filtru saturou lidzeklu parformulé$ana ir tehniski sarezgita un bas jaizmera
parformuléto lidzeklu saules aizsargfaktora efektivitate. Tapéc janosaka garaki parejas periodi, kuru laika nozarei
janodro$ina homosalatu saturo$u produktu atbilstiba jaunajiem ierobeZojumiem.

Viela “1,3-benzoldiols” (CAS Nr. 108-46-3), kuras INCI nosaukums ir rezorcins, patlaban Regulas (EK)
Nr. 1223/2009 III pielikuma 22. jeraksta ieklauta ka tada, ko ar zinamiem ierobezojumiem atlauts izmantot
oksidgjosos matu krasosanas lidzeklos, skropstu krasosanai paredzétos kosmetikas lidzeklos un matu losjonos un
$ampiinos. Attieciba uz oksidgjosiem matu krasoSanas lidzekliem markéjuma jabat $adam bridinajumam: “Nelietot
skropstu vai uzacu krasosanai.”

() PDZK (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja), atzinums par 2-(4-(2-(4-dietilamino-2-hidroksi-benzoil)-benzoil)-piperazin-
1-karbonil)-fenil)-(4-dietilamino-2-hidroksifenil)-metanona jeb HAA299 droSumu lietoanai par UV filtru saules aizsarglidzeklos,
2014. gada 18. junijs, SCCS[1533/14, parskatits 2014. gada 23. septembri.

() PDZK (Patérétaju drosibas zinatniska komiteja), atzinums par (nano)HAA299, 2021. gada 22. julija provizoriskais atzinums,
2021. gada 26.-27. oktobra galigais atzinums, SCCS/1634/2021, https:|/ec.europa.eu/health/publications/haa299-nano_en.


https://ec.europa.eu/health/publications/haa299-nano_en
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(22) Saskana ar termina “kosmétikas lidzeklis matiem” definiciju Regula (EK) Nr. 1223/2009, kura piemérojama kluva
2013. gada 11. julija, “kosmeétikas lidzeklis matiem” ir kosmétikas lidzeklis, ko paredzéts lietot uz galvas vai sejas
matiem, iznemot skropstas. Iznémums attieciba uz skropstam tika ieviests tapéc, ka riska limenis atkariba no ta, vai
kosmétikas lidzekli uzklaj uz matiem vai uz skropstam, ir atskirigs.

(23) Regulas (EK) Nr. 12232009 III pielikuma 22. ieraksts savulaik ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 1197/2013 () tika
grozits, lai atlautu profesionalu rezorcina lietoSanu skropstu krasosanas lidzeklos. Bridinajuma atsauci uz uzacim
toreiz biitu vajadzéjis svitrot, jo lidz ar jauno definiciju rezorcina izmantosana skropstu krasosanas lidzeklos ir
atlauta ka ietilpstosa produkta veida “oksidéjosi matu krasosanas lidzekli”. Minéta kltida biitu jalabo.

(24)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzek|u pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Grozijumi

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 IIl un VI pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants
Labojums

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 III pielikuma rinda, kas attiecas uz 22. ierakstu, i slejas a) punkta pédgjo teikumu aizstaj ar
sadu:

“Nelietot skropstu krasosanai.”

3. pants
Stasanas speka

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

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

Brisele, 2022. gada 10. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) Komisijas Regula (ES) Nr. 1197/2013 (2013. gada 25. novembris), ar ko groza III pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (OV L 315, 26.11.2013., 34. Ipp.).



PIELIKUMS
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 groza $adi:
1) I pielikuma pievieno $adus ierakstus:
Vielas identifikacija lerobezojumi
LietoSanas
Atsauces Maksimala noteikumu un
numurs | gimiskais nosaukums/INN Kopiigais nosauk_u.r.r}s CAS numurs EK numurs Kosmetikas lidzek]a veids, 'koercenFrécij a Citi bridinéj.umu
, sastavdalu glosarija kermena dalas lietosanai gatava formul&ums
maisjjuma
a b c d e f g h i
“325 | 2,6-di-terc-butil- Butylated 128-37-0 204-881-4 |a) Mutes skaloSanas|a) 0,001 %
i " - .
4-metilfenols Hydroxytoluene lidzekli b) 01%
b) Zobu pasta 9 08%
¢) Citi [idzekli, kurus
noskalo, un lidzekli,
kurus nenoskalo
326 |1H-indén-1,3(2H)-dions, |Acid Yellow 3 8004-92-0 | 305-897-5 |Neoksidéjosi matu 0,5%

2-(2-hinolinil)-, sulfonéts,
natrija sali (CI
47005) ** *ex

kraso$anas lidzekli

* No 2023. gada 1. julija kosmétikas lidzek]us, kas satur So vielu un neatbilst ierobezojumiem, Savienibas tirgii nelaiz. No 2024. gada 1. janvara kosmétikas lidzek]us, kas satur $o vielu un neatbilst
ierobezojumiem, nedara pieejamus Savienibas tirgd.
** No 2023. gada 1. julija neoksidéjosus matu krasosanas lidzeklus, kas satur So vielu un neatbilst ierobeZojumiem, Savienibas tirgl nelaiz. No 2024. gada 1. janvara neoksidéjosus matu krasoanas
lidzeklus, kas satur 3o vielu un neatbilst ierobeZojumiem, nedara pieejamus Savienibas tirgd.
*** LietoSanai par krasvielu, sk. IV pielikuma 82. ierakstu.”;

9¢/T6T 1

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedory

CCOCITLL



2) VI pielikumu groza $adi:

a) pielikuma 3. ierakstu aizstaj ar $adu:

Vielas identifikacija

Nosacijumi

LietoSanas
Atsauces Maksimala noteikumu
S Zilac . - un
QUMUIS | gymiskais nosaukums/INN Kop1_gals nosauk_u.r.r}s CAS numurs EK numurs Kosmétikas lidzek]a veids, .korvlcen.tracu a Citi bridinajumu
’ sastavdalu glosarija kermena dalas lietoSanai gatava )
maisijuma formulgjums
a b c d e f g h i
“3 Benzoskabes Homosalate 118-56-9 204-260-8 | Sejas kopsanas lidzekli, | 7,34 %
2-hidroksi-3,3,5-trimetil- iznemot ar propelentu
cikloheksilesteris/ izsmidzinamus
Homosalats * lidzeklus

* No 2025. gada 1. janvara kosmétikas lidzeklus, kas satur o vielu un neatbilst nosacfjumiem, Savienibas tirgli nelaiz. No 2025. gada 1. jilija kosmétikas lidzeklus, kas satur So vielu un neatbilst
nosacijumiem, nedara pieejamus Savienibas tirgi.”;

b) pievieno $adus ierakstus:

Vielas identifikacija

Nosactjumi

LietoSanas

Atsauces Maksimala notellll;umu
numurs N Kopigais nosaukums Kosmetikas lidzekla veids, | koncentracija .. o

Kimiskais nosaukums/INN sastavdalu glosarija CAS numurs EK numurs kermena dalas lietosanai gatava Cid ?rldm?ﬂlmu

maisijuma ormuicjums
a b c d e f g h i
“33 1,1'-(1,4-piperazindiil)bis | Bis- 919803-06-8 | 485-100-6 10 % *

[1-[2-[4-(dietilamino)- (Diethylaminohydroxy-

2-hidroksibenzoil]fenil]- | benzoyl Benzoyl)

metanons Piperazine

TCOTITLL

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedory
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—
34 1,1'-(1,4-piperazindiil)bis | Bis- 919803-06-8 | 485-100-6 10 % * Atlauti tikai nanomateriali R
[1-[2-[4-(dietilamino)- (Diethylaminohydroxy- ar §adam ipasibam: ~
2-hidroksibenzoil]fenil]- | benzoyl Benzoyl) — tirtba = 97 %, poos
metanons Piperazine (nano) . .
— mMedianais dalinu

izmérs D50 (50 % dalinu
ir mazakas par noradito
diametru): > 50 nm
dalinu izméra sadali-
juma.
Nelietot veidos, kad viela
varétu nonakt saskaré ar
galapaterétaja plausam, to
ieelpojot.

[ AT ]

* Ja bis-(dietilaminohidroksibenzoilbenzoil)piperazinu un bis-(dietilaminohidroksibenzoilbenzoil)piperazinu (nanoforma) lieto kombinéta veida, summa neparsniedz 10 %.”

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedory

CCOCITLL
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