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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) 2020/2088
(2020. gada 11. decembris),

ar ko attieciba uz rotallietas esoSu alergénu smarzvielu markeSanu groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2009/48/EK II pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/48/EK (2009. gada 18. j@inijs) par rotallietu drosumu (') un jo
ipasi tas 46. panta 1. punkta pirmas dalas b) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Direktiva 2009/48/EK ir noteikts visparéjs pienakums uz rotallietas, piestiprinataja etiketé, uz iepakojuma vai
rotallietai pievienotaja instrukcija noradit 11 alergénu smarZzvielu nosaukumus, ja tas ir rotallietai pievienotas tada
koncentracija, kas rotallieta vai tas sastavdalas parsniedz 100 mg/kg. Minétas alergénas smarzvielas ir uzskaititas
minétas direktivas II pielikuma III dalas 11. punkta tresas dalas tabula.

(2)  Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (SCCS), kas palidz Komisijai ka neatkariga riska novérté$anas struktiira
kosmetikas lidzeklu joma, 2012. gada 26. un 27. junija atzinuma (*) norada, ka kontaktalergija pret smarzvielam ir
izplatita, nozimiga un bitiska probléma Eiropa un ka eksponétiba smarzvielam rodas, lietojot citas patérina preces,
pieméram, rotallietas. SCCS ari norada, ka pédgjos gados par tendenci ir kluvis pievienot smarzvielas daudziem
patérina precu veidiem, pieméram, bérnu rotallietam, kas var ievérojami veicinat patérétaju eksponétibu
smarzvielam caur adu. SCCS piebilst, ka patérétajs ir paklauts smarZzvielu iedarbibai no visdazadakajiem kosmétikas
lidzekliem, citam patérina precém, farmaceitiskajiem lidzekliem un arodekspozicijas un ka visa 31 eksponétiba ir
svariga kontaktalergijas konteksta, jo ta ir nevis kaitigas iedarbibas avots, bet gan kumulativa deva uz virsmas
vienibu. Atzinuma 13-1. tabula ir uzskaititi vairaki pieraditi kontaktalergéni cilvekiem.

(3)  Danijas Vides aizsardzibas agentiiras veiktais pétijums par alergénam vielam bérniem paredzétos raZojumos (*)
liecina, ka alergénas smarZvielas ir sastopamas rotallietas, proti, plastilina, glotas, lellés, rotalu lacios un gumijas.

(4)  Rotallietu drosuma ekspertu grupa iesaka Komisijai sagatavot tiesibu aktu priekslikumus un politikas iniciativas
rotallietu dro§uma joma. Ekspertu grupas apaksgrupas par kimiskajam vielam rotallietas (Kimisko vielu apaksgrupa)
uzdevums ir sniegt konsultacijas par kimiskajam vielam, kuras var izmantot rotalietas.

(5)  Rotallietu drosuma ekspertu grupa 2019. gada 13. septembra sanaksmé (*) atgadinaja, ka alergéna viela neatkarigi
no ta, vai ta ir kosmeétikas lidzeklos vai rotallietas, vienmér ir alergéna. Ta saukta vielas raksturiga ipasiba nav
atkariga no vielas lietosanas un tadéjadi ta pastav neatkarigi no ta, vai alergéna viela tiek izmantota kosmeétika vai

() OVL170,30.6.2009., 1. Ipp.

() SCCS opinion on fragrance allergens in cosmetic products, 2012. gada 26.-27. junijs (SCCS/1459/11).http:|/ec.europa.eu/health/scientific_-
committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf.

() Danijas Vides un partikas ministrija — Vides aizsardzibas agenttira. Survey of allergenic substances in products targeted children — toys and
cosmetic products. Survey of Chemical Substances in Consumer Products No. 148, 2016.
https:/[www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf.

(*) Rotallietu drosuma ekspertu grupas 2019. gada 13. septembra sanaksmes protokols:https://ec.europa.euftransparency/regexpert/
index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingId=17996.
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rotallietas. Lidz ar to ekspertu grupa uzskatija, ka alergéna viela, kas rada risku kosmétikas lidzeklos, varétu radit
risku arT rotallietas. Tade] ta uzsvera, ka, reglamentgjot alergénas smarzvielas rotallietas, ir svarigi ripigi nemt véra
SCCS un tas priekstec¢u komiteju atzinumus par alergénam smarzvielam kosmétikas lidzeklos.

(6)  Kimisko vielu apak3grupas 2018. gada 3. maija sanaksmé (°) vairakums tas loceklu secinaja, ka SCCS 2012. gada 26.
un 27. junija atzinuma 13-1. tabula uzskaititie pieraditie kontaktalergéni cilvékiem batu jaieklauj Direktivas
2009/48[EK 1II pielikuma III dalas 11. punkta tre$as dalas tabuld esoSaja saraksta, kura ieklautas alergénas
smarZvielas, kas janorada uz rotallietas, piestiprinataja etiketé, uz iepakojuma vai rotallietai pievienotaja instrukcija.

(7)  Rotallietu drosuma ekspertu grupa 2019. gada 13. septembri apstiprinaja Kimisko vielu apak$grupas secinajumus.

(8)  Rotallietu drosuma ekspertu grupa 2019. gada 13. septembra sanaksmé noradija, ka Direktivas 2009/48/EK
11 pielikuma III dalas 11. punkta tresas dalas tabulas 4. ieraksts par citronelolu (CAS numurs 106-22-9) attiecas tikai
uz citronelola divu enantioméro formu maisijumu. Tomer saskana ar ekspertu grupas viedokli markésanas prasibam

bitu jaattiecas ari uz divam atseviskajam enantiomérajam formam, kas SCCS 2012. gada 26. un 27. junija atzinuma
13-1. tabula minétas ar CAS numuru 1117-61-9 un 7540-51-4.

(9)  Nemot véra SCCS 2012. gada 26. un 27. junija atzinumu un Rotallietu dro§uma ekspertu grupas 2019. gada
13. septembra ieteikumu, uz SCCS 2012. gada 26. un 27. junija atzinuma 13-1. tabula uzskaititajam alergénajam
smarzvielam, ja tas ir rotallietas, biitu jaattiecina markésanas prasibas. Tapéc smarzvielas, uz kuram vél neattiecas
Direktiva 2009/48/EK noteiktais aizliegums vai markéSanas prasibas, biitu jaieklauj minétas direktivas II pielikuma
I dalas 11. punkta tresas dalas tabula.

(10) Tapéc Direktiva 2009/48/EK biitu attiecigi jagroza.

(11) Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kas izveidota ar Direktivas
2009/48[EK 47. panta 1. punktu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2009/48EK II pielikumu groza saskana ar §is direktivas pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis vélakais lidz 2022. gada 4. julijam pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi,
lai izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara zinamus Komisijai minéto noteikumu tekstus.

Tas minétos noteikumus pieméro no 2022. gada 5. julija.

Kad dalibvalstis piepem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama sada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas $
direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

4. pants
S1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

() Rotallietu dro§uma ekspertu grupas Kimisko vielu apaksgrupas 2018. gada 3. maija sanaksmes protokols:https:/[/ec.europa.euf
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeetingDoc&docid=19025.
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Briselé, 2020. gada 11. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

11 pielikuma III dalas 11. punkta tresaja dala tabulu groza $adi:

1) 4.ierakstu aizstaj ar $adu:

Nr. Alergénas smarzvielas nosaukums CAS numurs

“(4) citronelols; 106-22-9; 1117-61-9; 7540-51-4";

2) pievieno §adus ierakstus:

Nr. Alergénas smarzvielas nosaukums CAS numurs

“12) acetilcedréns; 32388-55-9

(13) amilsalicilats; 2050-08-0

(14) transanetols; 4180-23-8

(15) benzaldehids; 100-52-7

(16) kampars; 76-22-2; 464-49-3

(17) karvons; 99-49-0; 6485-40-1; 2244-16-8

(18) beta-kariofiléns (ox.); 87-44-5

(19) rozu ketons-4 (damaskenons); 23696-85-7

(20) alfa-damaskons (TMCHB); 43052-87-5; 23726-94-5

(21) cis-beta-damaskons; 23726-92-3

(22) delta-damaskons; 57378-68-4

(23) dimetilbenzilkarbinilacetats (DMBCA); 151-05-3

(24) heksadekanolaktons; 109-29-5

(25) heksametilindanopirans; 1222-05-5

(26) (DL)-limonéns; 138-86-3

(27) linalilacetats; 115-95-7

(28) mentols; 1490-04-6; 89-78-1; 2216-51-5

(29) metilsalicilats; 119-36-8

(30) 31-metil-5-(2,2,3-trimetil-3-ciklopentén-1-il)pent-4-én-2- 67801-20-1

ols;

(31) alfa-pinéns; 80-56-8

(32) beta-pinéns; 127-91-3

(33) propilidénftalids; 17369-59-4

(34) salicilaldehids; 90-02-8

(35) alfa-santalols; 115-71-9

(36) beta-santalols; 77-42-9

(37) sklareols; 515-03-7

(38) alfa-terpineols; 10482-56-1; 98-55-5

(39) terpineols (izoméru maisijums); 8000-41-7

(40) terpinoléns; 586-62-9

(41) tetrametilacetiloktahidronaftalini; 54464-57-2; 54464-59-4; 68155-66-8;
68155-67-9
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(42) trimetilbenzolpropanols (majantols); 103694-68-4
(43) vanilins; 121-33-5
(44) Cananga odorata un ilangilangu ella; 83863-30-3; 8006-81-3
(45) Cedrus atlantica mizas ella; 92201-55-3; 8000-27-9
(46) Cinnamomum cassia lapu ella; 8007-80-5
(47) Cinnamomum zeylanicum mizas ella; 84649-98-9
(48) Citrus aurantium amara ziedu ella; 8016-38-4
(49) Citrus aurantium amara mizas ella; 72968-50-4
(50) ella, kas izspiesta no Citrus bergamia mizas; 89957-91-5
(51) ella, kas izspiesta no Citrus limonum mizas; 84929-31-7
(52) Citrusu sinensis (syn.: ella, kas izspiesta no Aurantium dulcis) | 97766-30-8; 8028-48-6
mizas;
(53) Cymbopogon citratus/schoenanthus ellas; 89998-14-1; 8007-02-01; 89998-16-3
(54) eikaliptu (Eucalyptus spp.) lapu ella; 92502-70-0; 8000-48-4
(55) Eugenia caryophyllus lapu/ziedu ella; 8000-34-8
(56) Jasminum grandiflorum/officinale; 84776-64-7; 90045-94-6; 8022-96-6
(57) Juniperus virginiana; 8000-27-9; 85085-41-2
(58) Laurus nobilis auglu ella; 8007-48-5
(59) Laurus nobilis lapu ella; 8002-41-3
(60) Laurus nobilis séklu ella; 84603-73-6
(61) Lavandula hybrida; 91722-69-9
(62) Lavandula officinalis; 84776-65-8
(63) Mentha piperita; 8006-90-4; 84082-70-2
(64) Mentha spicata; 84696-51-5
(65) Narcissus spp.; dazadi, tostarp 90064-25-8
(66) Pelargonium graveolens; 90082-51-2; 8000-46-2
(67) Pinus mugo; 90082-72-7
(68) Pinus pumila; 97676-05-6
(69) Pogostemon cablin; 8014-09-3; 84238-39-1
(70) rozu ziedu ella (Rosa spp.); dazadi, tostarp 8007-01-0, 93334-48-6,
84696-47-9, 84604-12-6, 90106-38-0,
84604-13-7,92347-25-6
(71) Santalum albums; 84787-70-2; 8006-87-9
(72) terpentine]la; 8006-64-2; 9005-90-7; 8052-14-0".
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