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KOMISIJAS REGULA (ES) 2020/2081
(2020. gada 14. decembris),

ar ko attieciba uz tetovésSanas tinSu vai permanenti grima sastiva eso$am vielam groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vertésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), XVII pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz
kimikaliju registrésanu, vértéSanu, licencé$anu un ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka arl
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK (Y, un jo ipasi tas 68. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikuma noteikti ierobezojumi attieciba uz noteiktu vielu laiSanu tirgli un
lietosanu gan atseviski, gan maisjjumu un izstradajumu sastava.

(2)  Savieniba ir arvien vairak cilvéku ar tetov&jumiem vai permanento grimu, jo ipa$i gados jaunu cilveku vida.
TetoveSanai vai permanentajam grimam izmantotas procediiras (turpmak visas kopa sauktas par “tetovésanu”)
neatkarigi no ta, vai tas ietver adatu izmantoSanu vai kadu citu metodi, pieméram, uzacu pigmentaciju matinu
tehnikd, nenovérSami rada adas virséja slana ievainojumu. Ta rezultdtd tetovéSanas tintes vai citi tetovéSana
izmantotie maisijumi tiek absorbéti kermeni. Tetové$ana izmantotie maisijjumi parasti sastav no krasvielam un
paligsastavdalam, piem., $kidinatajiem, stabilizatoriem, mitrinatajiem, pH regulatoriem, mikstinatajiem,
konservantiem un biezinatajiem. Maisfjumus ievada cilvéka ada, acs abola vai glotadas. Krasvielas lielakoties paliek
tuvu maisijuma ievadiSanas vietai, tadéjadi tetov&jums vai permanentais grims ilgstosi paliek redzams. Tomér
maisfjuma $kisto$as sastavdalas stundu vai dienu laika izdalas pa visu kermeni. Lidz ar to ada un citi organi ilgstosa
perioda tiek eksponéti $o $kistoso vielu ietekmei. Dazam no $im vielam piemit bistamas ipasibas, kas rada
potencialu risku cilvéka veselibai. Turklat krasvielu metabolisms ada, to noardiSanas péc ekspozicijas saules
starojumam un lazerapstaro$anas rezultata ari var izraisit bistamu kimisku vielu izdaliSanos no tetovéjuma vai
permanenta grima atrasanas vietas uz kermena (2).

(3)  Maisijumi, ko laiZ tirgli izmantoSanai tetové$ana, ir Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/95/EK ()
tvéruma ieklauti produkti. Direktiva 2001/95/EK paredz, ka razotaji produktus var laist tirgd tikai tad, ja tie ir droi.
Dalibvalstis $o pienakumu izpilda, veicot pasakumus pret bistamiem produktiem tirgd un Sos pasakumus Kopienas
atras zinoSanas sisttma (RAPEX) pazinojot Komisijai. Pédéjos gados ir palielindjies RAPEX zinojumu skaits par
kimikalijam tetové$ana izmantojamu maisfjumu sastava (¥).

(4)  2003. gada Eiropas Padome pienéma Rezoliiciju ResAP(2003)2 () par tetovéjumu un permanenta grima dro$umu.
2008. gada ta tika aizstata ar Rezoliiciju ResAP(2008)1 (°). 2008. gada rezoliicija ieteikti vairaki noteikumi attieciba
uz tetovéanas praksi un tetové$ana izmantojamo maisijumu kimisko sastavu, lai nodrosinatu, ka tie neapdraud
sabiedribas veselibu un drosibu.

() OVL396,30.12.2006., 1. Ipp.

() JRC Science for Policy report Safety of tattoos and permanent make-up: Final report, 2016; https:|/ec.europa.eufjrc/en/publication/eur-
scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/95/EK (2001. gada 3. decembris) par produktu visparéu drosibu (OV L 11,
15.1.2002., 4. Ipp)).

(*) https:/[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

() Eiropas Padomes Rezoliicija ResAP(2003)2 par tetovéjumiem un permanento grimu; pienémusi ministru komiteja 2003. gada
19. junija (ministru vietnieku 844. sanaksmé), http:/fwww.ctl-tattoo.net/Documents/PDF[eu_resap_2003_2.pdf.

() Eiropas Padomes Rezoliicija ResAP(2008)1 par prasibam un kritérijiem attieciba uz tetovéjumu un permanentd grima drojumu (aizstaj
Rezoliiciju ResAP(2003)2 par tetovéjumiem un permanento grimu); pienémusi ministru komiteja 2008. gada 20. februari (ministru
vietnieku 1018. sanaksmé), Deputies — https:|/rm.coe.int/16805d3dc4


https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf
https://rm.coe.int/16805d3dc4
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(5)  Pamatojoties uz Eiropas Padomes ieteikumiem, septinas dalibvalstis ir ieviesusas nacionalos tiesibu aktus, kas
reglament€ tetové$ana izmantojamo maisijumu kimisko sastavu ().

(6)  2015. gada 12. marta Komisija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 69. panta 1. punktu lidza Eiropas Kimikaliju
agentiiru (turpmak “Agentiira”) sagatavot dokumentaciju, lai novértétu risku, ko cilvéka veselibai rada noteiktas
kimikalijas tetové$ana izmantojamu maisijumu sastava, un nepiecieSamibu péc Savienibas meéroga ricibas papildus
valstu pasakumiem, kas dazas dalibvalstis jau ir spéka, un papildus pasakumiem, kas ieviesti uz Direktiva
2001/95[EK noteikto visparéjo drosuma prasibu pamata. Dokumentacija, ko Agentiira sagatavoja, atbildot uz
Komisijas pieprasijumu, 3aja regula saukta par “XV pielikuma dokumentaciju”.

(7)  Agentiira XV pielikuma dokumentaciju sagatavoja sadarbiba ar Italiju, Daniju un Norvégiju (Agentira, Italija, Danija
un Norvégija turpmak kopa sauktas “dokumentacijas iesniedz€ji”), ka ari ar Vacijas Federala riska novérté$anas
institita un Vacijas Federala darba drosibas un veselibas aizsardzibas institfta palidzibu. Dokumentacijas iesniedzgji
XV pielikuma dokumentaciju (%) iesniedza 2017. gada 6. oktobri. Dokumentacija liecinaja, ka riski cilvéka veselibai,
ko rada eksponétiba noteiktam bistamam kimikalijam, kuras ir tetové$ana izmantojamu maisijumu sastava, netiek
pietiekami kontroléti, un, lai nodro$inatu harmonizétu cilvéka veselibas aizsardzibu augsta limeni un precu brivu
apriti Savieniba, tie baitu jarisina Savienibas méroga.

(8) XV pielikuma dokumentacija ierosinats noteikt ierobeZzojumu, kas aizliegtu gan tetovésana izmantojamu maisjjumu
laiSanu tirgd, gan $o maisfjumu izmanto$anu tetovéSana, ja to sastava ir kada no vielam, kas saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (°) klasificétas $adas bistamibas klasés: “kancerogéns, mutagéns
vai toksisks reproduktivajai sistémai” (1.A, 1.B vai 2. kategorija), “sensibilizacija, nonakot saskare ar adu” (1., 1.A vai
1.B kategorija), “kodigs adai” (1., 1.A, 1.B, 1.C kategorija) vai “kairinoss adai” (2. kategorija), vai “nopietni acu
bojajumi” (1. kategorija) vai “acu kairinajums” (2. kategorija). XV pielikuma dokumentacija ar ierosinats
ierobeZojumu attiecinat (ar specifiskiem nosacijumiem) uz noteiktam vielam, kas ieklautas Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 (%) II vai IV pielikuma saraksta, un vielam, kas Eiropas Padomes Rezoliicijas
ResAP(2008)1 1. tabula ieklautas tapéc, ka varétu vai nu noardities lidz tadu aromatisko aminu atliekam, kuri ir
klasificéti kancerogenitates vai mutagenitates dél, vai $adas atliekas satur. XV pielikuma dokumentacija ierosinats no
ierobeZojuma izslegt vielas, kas bistamibas klasés “kancerogéns vai mutagéns” (1.A, 1.B vai 2. kategorija) bija
klasificétas tikai tadas ietekmes dél, ko izraisa ekspozicija ieelposanas cela, bet ne ekspozicija kada cita, piem.,
dermala vai orala cela.

(9)  Turklat XV pielikuma dokumentacija tika ierosinatas vairakas markeSanas prasibas, no kuram dazas saskana ar
Agentiiras ievieSanas informacijas apmainas foruma (turpmak “Forums”) ieteikumu, kas tika sniegts atzinuma
izstrades procesa, tika grozitas. XV pielikuma dokumentacija ierosinatajas markéSanas prasibas bija ieklauta prasiba
noradit, ka maisjjums paredzéts tetovéSanai, prasiba noradit unikalu atsauces numuru, lai varétu identificét
konkrétu partiju, prasiba noradit visas sastavdalas, kuras Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala
klasificetas ka bistamas cilvéka veselibai, bet uz kuram ierosinatais ierobeZzojums neattiecas, ka ari visas sastavdalas,
uz kuram ierosinatais ierobezojums attiecas, bet kuras maisijuma sastava ir daudzuma, kas nesasniedz ierosinataja
ierobezojuma noteiktas robezkoncentracijas. Turklat par nepiecieSamu tika atzita papildu markéSanas prasiba
noradit nikela un hroma (VI) klatbiitni, jo minétas vielas var ierosinat jaunus adas sensibilizacijas gadijumus un
potenciali izraisit alergisku reakciju sensibilizétajam personam. Sis markésanas prasibas tika ierosinatas, lai sniegtu
patérétdjiem un tetovéSanas specialistiem papildu informaciju, atvieglotu ierobeZojuma isteno$anu un nodrosinatu,
ka nelabvéligas ietekmes uz veselibu gadijuma pienacigi var veikt izmeklesanu.

(10) XV pielikuma dokumentacija izklastiti divi iespéjamie ierobeZo$anas scenariji (turpmak “IS1” un “IS2”), katra no tiem
paredzot atskirigas ierobeZojuma tveruma eso$o vielu robezkoncentracijas. IS1 paredzéts noteikt zemakas
robezkoncentracijas, neka IS2. Abos scenarijos ietvertas ari alternativas pieejas tam, ka turpmak rikoties attieciba uz
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II un IV pielikuma atjauninajumiem. IS1 ierosina ierobeZojumu attiecinat ne tikai uz
vielam, kas jau ir ieklautas minétajos pielikumos (ja izpildas attiecigi nosacijumi), bet ari uz vielam, kas minétajos
pielikumos tiks ieklautas nakotné. Citiem vardiem sakot, ierobezojums $im vielam tiktu piemérots automatiski, un

() Belgija, Francija, Niderlande, Slovénija, Spanija, Vacija un Zviedrija.

() Zinojums par ierobezojumu saskana ar XV pielikumu — ierosinajums noteikt ierobezojumu attieciba uz tetovésanas tin§u un
permanentas kosmétikas sastava eso$am vielam; 2017. gada oktobris, ECHA sadarbiba ar Daniju, Italiju un Norvégiju, https://echa.
europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8tb81d153.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu klasificésanu,
marké&anu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV
L 353,31.12.2008., 1. Ipp)).

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par kosmétikas lidzekliem (OV L 342,
22.12.2009., 59. Ipp.).


https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
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nevajadzétu sakt vél vienu ierobezoSanas procesu vai atkal grozit Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikumu. Sadu
pieeju déveé par “dinamisku”. IS2 ierosina ierobeZojumu attiecinat tikai uz vielam, kas patlaban ir ieklautas minétajos
pielikumos (ja izpildas attiecigi nosacijumi). Sadu pieeju dévé par “statisku”. Gan IS1, gan IS2 attieciba uz vielam, kas
klasificétas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, piedavats “dinamisks” ierobezojums. Sads risindjums pamatots ar
nepiecieSamibu nodrosinat pietickamu aizsardzibas limeni pret riskiem cilvéka veselibai, kuri izriet no tadu vielu
klatbiitnes tetovésana izmantojamu maisijumu sastava, kas saskana ar minéto regulu ir klasificétas attiecigajas
kategorijas.

(11) 2018. gada 20. novembri Agentiiras Riska novértéSanas komiteja (RAC) pienéma atzinumu, kura secindja, ka
ierosinatais ierobezojums ar daziem RAC ierosinatiem grozijumiem biitu vispiemérotakais Savienibas méroga
pasakums, ar ko noverst identificéto no dazadam aplikotajam vielam izrietoo risku gan attieciba uz riska
mazina$anas rezultativitati, gan istenojamibu un parraugamibu.

(12) RAC uzskatija, ka visas attieciba uz veselibu relevantas bistamibas klases ir ietvertas XV pielikuma dokumentacija, un
piekrita vielu un vielu grupas bistamibas novértéjumam. Papildus ierobezojumiem, ko paredz IS1 un IS2, RAC
ierosinaja grozit IS1 paredzétas robezkoncentracijas. RAC $adus grozijumus uzskatija par nepiecieSamiem tapéc, ka
IS1un IS2 paredzétas dazu vielu robezkoncentracijas nenodrosina pietiekamu aizsardzibu. Péc RAC ieskata attieciba
uz citam vielam varétu ierosinat vieglak istenojamas robezvertibas, vienlaikus nodrosinot, ka risks cilveka veselibai
joprojam ir minimals.

(13) RAC nepiekrita priekslikumam no ierobeZojuma izslegt divus pirméjos aromatiskos aminus, kas ieklauti Rezolicijas
ResAP(2008)1 1. tabulas saraksta, proti, 6-amino-2-etoksinaftalinu (CAS Nr. 293733-21-8) un 2,4-ksilidinu (EK
Nr. 202-440-0; CAS Nr. 95-68-1).

(14) Tomeér RAC piekrita dokumentacijas iesniedzéju priekslikumam no ierobezojuma izslegt 1.A, 1.B vai 2. kategorijas
kancerogénas un mutagénas vielas, kuru bistamiba izriet tikai no ietekmes, ko izraisa ekspozicija ieelpoSanas cela.
RAC uzskatija, ka vielas, kuru bistamiba izriet tikai no ietekmes, ko izraisa ekspozicija ieelposanas cela, nav bitiskas
tetovéSana izmantojamu maisijumu gadijuma, kad ekspozicija ir intradermala. Turklat RAC atbalstija grozijumu, ko
dokumentacijas iesniedzgji ierosindja, reag€jot uz Foruma ieteikumu, kuru sanéma atzinuma izstrades procesa.
Forums ierosinaja no ierobezojuma atbrivot vielas, kas standarta temperatiira un pie standarta spiediena ir gazes, jo,
nemot véra to agregatstavokli, nav sagaidams, ka tas bis tetové$ana izmantojamu maisjjumu sastava. Vienigais
iznémums bitu formaldehids, jo sabiedriskaja apsprieSana tika noradits, ka tas iz8kidusa stavokli var bt
tetovéSanas tinsu sastava. RAC ari piekrita, ka risks, kas saistits ar tetové$anas specialistu eksponétibu maisijumiem,
kurus tie klientiem ievada tetovesanas laika, nav XV pielikuma dokumentacijas tvéruma.

(15) RAC neatbalstija dokumentacijas iesniedz&ju priekslikumu par 21 krasvielas (19 ftalocianinu nesaturosi pigmenti
un 2 ftalocianina pigmenti) izslég8anu no ierobezojuma tvéruma. Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II pielikuma noteikts
aizliegums minétas krasvielas izmantot matu krasas. Tomeér ar minétas regulas IV pielikumu ir atlauta krasvielas
ftalocianina zilais (Pigment Blue 15:3) lietoSana citos kosmétikas lidzeklos, bet krasviela ftalocianina zalais (Pigment
Green 7) ir atlauta citos kosmeétikas lidzeklos, iznemot acim paredzétos lidzeklus. RAC uzskatija, ka attieciba uz
lielako dalu no $im krasvielam nevar izslégt véza risku un ar kancerogéno ietekmi nesaistitu bistamibu, galvenokart
tapéc, ka trikst pietickamas informacijas par to bistamibas ipasibam un risku cilvéka veselibai. Turklat RAC
noradija, ka sabiedriskas apspriesanas laika ieinteresétas personas vérsa uzmanibu uz to, ka tetovéanas sakara ir
nozimigas tikai divas no §im krasvielam, proti, divas minétas krasvielas uz ftalocianina bazes — Pigment Blue 15:3 un
Pigment Green 7 —, jo tam nav pieejamas dro$akas un tehniski piemeérotas alternativas.

(16) RAC atbalstija dinamisku saikni gan ar Regulu (EK) Nr. 1223/2009, gan ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, jo $adas
saiknes nodrosina labaku cilvéka veselibas aizsardzibu.

(17) Kas attiecas uz datumu, kad biitu jasak piemérot jauno ierobezojumu, RAC piekrita dokumentacijas iesniedzéjiem,
ka 12 ménesu parejas periods piegades kédes dalibniekiem dotu pietiekami daudz laika jauno prasibu izpildei.

(18) 2019. gada 15. marta Agentiiras Socialas un ekonomiskas analizes komiteja (SEAC) pienéma atzinumu, kura
noradija, ka ierosinatais ierobeZojums ar RAC un SEAC ierosinatajiem grozijumiem, raugoties no socialekonomisko
ieguvumu un socidlekonomisko izmaksu viedokla, bitu vispiemérotakais Savienibas méroga pasakums, ar ko
novérst identificétos riskus. So secindjumu SEAC izdarfja, balstoties uz pilnigako taja bridi pieejamo informaciju un
nemot veéra to, ka ieguvumi sabiedribai — proti, ka tiktu novérsta nelabvéliga ietekme uz adu un cita veida ietekme
uz veselibu, — bitu lielaki neka nozares izmaksas atbilstibas panaksana. Turklat SEAC secinaja, ka ierobezojuma
skartas piegades kédes netiktu ekonomiska zina batiski nelabvéligi ietekmétas un, nemot veéra ierobeZojuma radito
cenu pieaugumu, patérétajiem 3adi pakalpojumi joprojam biitu pieejami, turklat arf to, ka ierobeZojums samazinatu
riskus ieviest vajus aizstajéjus.

(19) SEAC piekrita XV pielikuma dokumentacijas secinajumiem un RAC uzskatam, ka 12 méne$u parejas periods Skiet
pamatots un pietiekami ilgs, lai piegades kéde iesaistitie dalibnieki varétu ierobezojumu sakt ievérot.
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(20)  SEAC ari atbalstija, ka ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 tiek izveidota dinamiska saikne, kura tiktu nemtas véra visas
turpmakas izmainas minétas regulas VI pielikuma 3. dala ieklauto vielu klasifikacija, pamatojoties uz to, ka $adi var
atrak giit ieguvumus cilvéka veselibai. Kas attiecas uz Regulas (EK) Nr. 12232009 II vai IV pielikuma turpmakam
izmainam, SEAC nedaudz vairak nosliecas par labu statiskai saiknei. Péc SEAC domam, lai gan statiska saikne varétu
radit laika nobidi ierobezojuma radito veselibas ieguvumu sasnieg$ana, ta dotu laiku veikt pienacigu zinatnisku
parbaudi attieciba uz robezkoncentracijam, kas piemérotas tiesi specifiskajam vielu lietojumam tetové$ana, un
pienacigi novertét alternativu pieejamibu.

(21)  SEAC piekrita RAC, ka batu lietderigi ierobezot 19 krasvielas, kas ir aizliegtas kosmétikas lidzeklos, jo saskana ar
pieejamo informaciju dazas no tam tetovésana paslaik izmantotas netiek un ir pieejamas citas alternativas. Tomér
attieciba uz Pigment Blue 15:3 un Pigment Green 7 sabiedriskas apsprieSanas gaita sanemtie komentari liecina, ka nav
pieejamas drosakas tehniski istenojamas alternativas, kas aptvertu $o krasu spektru. Kas attiecas uz Pigment Green 7,
komentaros bija noradits, ka to liela meéra aizstaj brométais Pigment Green 36, lai gan RAC uzskatija, ka Pigment
Green 36 nav mazak bistama alternativa. Tapéc SEAC, nemot veéra laiku, kas raZotajiem vajadzigs maisijumu
parformuléSanai, ieteica attieciba uz abiem pigmentiem noteikt 36 ménesu ilgu atkapi. Turklat SEAC atbalstija
atbrivojumu attieciba uz vielam, kas standarta temperatiira un pie standarta spiediena ir gazes, $adi piekritot RAC
secindgjumam, ka nav sagaidams, ka $adas gazes iz8kidusa veida bis tetovéSana izmantojamu maisfjumu sastava.
Pamatojoties uz sabiedriskaja apspriesana ieglito informaciju, SEAC ar atbalstija formaldehida izslégsanu no minéta
atbrivojuma.

(22) SEAC atbalstija markésanas prasibu ieklausanu un, lai novérstu informacijas dublésanos, ieteica tas saskanot ar
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 prasibam.

(23) Par ierosinato ierobezojumu notika apsprieSanas ar Forumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
77. panta 4. punkta h) apakspunktu, un ta ieteikumi ir nemti véra.

(24) Agentiira RAC un SEAC atzinumus (') Komisijai iesniedza 2019. gada 11. janija.

(25) Nemot véra XV pielikuma dokumentaciju un RAC un SEAC atzinumus, Komisija uzskata, ka par specifiskajam
robezkoncentracijam augstaka koncentracija dazas vielas tetové$ana izmantojamu maisfjumu sastava rada
nepienemamu risku cilvéku veselibai. Komisija arT uzskata, ka riska novér$anai biitu janotiek Savienibas méroga.

(26) Komisija piekrit RAC un SEAC viedoklim, ka tad, ja tiek parsniegts noteikts praktisks koncentracijas slieksnis,
tetovéSanas procediras nevajadzétu izmantot daudzas bistamas vielas, kas identificétas Regulas
(EK) Nr. 12722008, Regulas (EK) Nr. 1223/2009 un Eiropas Padomes Rezoliicijas ResAP(2008)1 konteksta.
Turklat ierobezojuma vajadzétu paredzét arl aizliegumu tetové$ana izmantojamus maisijumus laist tirgd, ja $adu
vielu saturs tajos parsniedz noradito praktisko koncentracijas slieksni. Attieciba uz piegadatajiem, kas laiz tirgd
tetovéSana izmantojamus maisjjumus, kuri atbilst ierobeZojuma noteiktajiem parametriem, ka papildprasiba biitu
janosaka prasiba nodrosinat pietickamu informaciju, kas sekmétuvinu piegadato maisjjumu drodu izmanto3anu.

(27) Komisija piekrit RAC un SEAC viedoklim, ka ierobeZojumu nevajadzétu piemérot kancerogénam un mutagénam
vielam, kuras harmonizétaja klasifikacija ieklautas tadas ietekmes dél, ko izraisa tikai ekspozicija ieelposanas cela.
Tads pats analitisks secindjums attiecas uz reproduktivajai sistémai toksiskam vielam, lai gan Sobrid neviena
reproduktivajai sistémai toksiska viela nav klasificéta tikai ekspozicijas ieelposanas cela dél. Tapéc no ierobeZojuma
tvéruma biitu jaizslédz ari vielas, kas saskana ar harmonizéto klasifikaciju reproduktivajai sistémai ir toksiskas tikai
tadas ietekmes dé], ko izraisa ekspozicija ieelposanas cela.

(28) Komisija piekrit RAC un SEAC viedoklim, ka ierobezojumu nevajadzétu piemérot gazveida vielam (iznemot
formaldehiduy), jo nav paredzams, ka tas $ada stavokli biis tetové$ana izmantojamos maisijumos.

(29) IerobeZojuma tvéruma vajadzétu bit ne tikai tam vielam, kas jau ir klasificétas attiecigajas bistamibas kategorijas
Regulas (EK) Nr. 12722008 VI pielikuma 3. dala, bet ari vielam, kas $ajas bistamibas kategorijas tiks klasificétas
kaut kad nakotné, kad, pievienojot vai mainot vielas klasifikaciju, tiks grozita minéta pielikuma dala. KlasificéSana
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 tiek balstita uz vielu bistamo Ipasibu ripigu noveértéjumu. Veids, kada
maisijumi tiek ievaditi tetovéSanas nolika, t. i, ievadot tos kada kermena dala, ari sniedz pietieckamas norades par
potencialo eksponétibu $im vielam. Kopuma gan vielu potenciala bistamiba, gan veids, ka cilveks tam tiek
eksponéts, lauj izdarit secindjumu, ka $is vielas rada nepienemamu visparéja limena risku cilvéka veselibai, un ar $o
ierobeZojumu biitu jacensas to mazinat saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VIII sadala izklastitajam prasibam.

(") RAC2018. gada 20. novembra atzinuma un SEAC 2019. gada 15. marta atzinuma kompiléta redakcija, ko sagatavojis ECHA
Sekretariats, https:|/echa.europa.eu/documents/10162/dc3d6ea4-df 3f-f53d-eff0-540ff3a5b1a0
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(30) Attieciba uz visam vielam, kuras ierobeZojuma tvéruma nonak velaka Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma
3. dalas grozijuma rezultatd, ierobeZojums butu japieméro tad, kad sak piemerot attiecigaja dala noteikto
klasifikaciju. Parasti tas ir 18 méneSus péc vielas ieklauSanas minétas regulas VI pielikuma. 18 ménesus ilgs periods
sniedz pietiekami daudz laika, lai formulétaji rastu drosakas alternativas, it ipasi gadijumos, kad citadi pastav risks
ieviest vajus aizstdjéjus. Jautajumu par alternativu pieejamibu vielam, kas tiks klasificétas nakotné, risinat nav
nepiecieSams, jo attieciba uz vielam, ko izmanto tetovéSanas tintes, vajadziba cilvéka veselibas aizsardzibu
nodrosinat augsta limeni prevalé par apsvérumiem, kas saistiti ar alternativu tehnisko un ekonomisko istenojamibu.

(31) Péc lidziga principa ierobezojumam biitu jaattiecas ne tikai uz vielam, kas patlaban ar attiecigiem nosacijumiem jau
ir ieklautas Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II vai IV pielikuma, bet ari uz vielam, kas kaut kad nakotné, péc minéto
pielikumu groziSanas, ieklaujot vai mainot ierakstu par vielu, tiks ieklautas pielikumos ar kadu no Siem
nosacijumiem. Ja viela rada pietickamas bazas par dro§umu, lai tiktu ierobeZota uz adas lietojamos kosmétikas
lidzeklos, tai vajadzétu radit vismaz tadas paSas bazas par droSumu, kad ta ir tadu tetovéSanas vajadzibam
izmantotu maisijumu sastava, kurus caur adu ievada cilveka kermeni. Jautajumu par alternativu pieejamibu vielam,
kas ierobezojuma tvéruma tiks ieklautas nakotné, risinat nav nepiecieSams, jo vajadziba aizsargat cilvéka veselibu
prevalé par apsvérumiem, kas saistiti ar alternativu tehnisko un ekonomisko istenojamibu.

(32) Tomer, kas attiecas uz vielam, kuras §3 ierobezojuma tvéruma nonaks turpmaku Regulas (EK) Nr. 1223/2009
grozijumu rezultata, péc attieciga grozijuma stasanas spéka bitu japaredz papildu parejas posms, lai formulétajiem
dotu laiku pielagoties tam, ka viela tagad ir ierobeZojuma tvéruma, vai atrast tai dro$aku alternativu. Tas ir tapéc, ka
noveértgjums, ko regul&jums pieprasa veikt pirms vielas ieklausanas Regulas (EK) Nr. 1223/2009 1I vai IV pielikuma,
neparedz ipaSu vielas parbaudi attieciba uz ietekmi, ko ta rada tadu maisijumu sastava, kas tiek laisti tirgh
izmantosanai tetovéSana. Par papildu laikposmu biitu janosaka 18 ménesi péc tam, kad stajas speka attiecigais
grozijums Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II vai IV pielikuma.

(33) Attieciba uz vielam, kas klasificétas bistamibas klasés “kairino$s adai” vai “acu kairindjums”, “kodigs adai” vai
“nopietni acu bojajumi”’, RAC ieteica samazinatu robezkoncentraciju — 0,01 % -, pamatojoties uz to, ka
dokumentacijas iesniedz&ju piedavata robezvértiba (0,1 %) nesniedz pietickamu aizsardzibu gadijumos, kad
maisijums tiek ievadits intradermali. Konsultacijas ar SEAC tika uzsvérts, ka attieciba uz dazam skabém un bazém,
ko tetovéS$ana izmantojamos maisijumos lieto ka pH regulatorus, koncentracija 0,01 % vai zemaka var nebit
pietickama, lai panaktu vajadzigo iedarbibu, proti, regulétu maisijuma pH. Skabém un bazém kairinosas vai kodigas
ipasibas ir raksturigas tapéc, ka tam piemit galéjas pH vértibas. Tomer $adas skabes un bazes saturo$a maisijuma
kairinatspéja vai kodigums biis atkarigs galvenokart no pasa maisijuma kopéja pH, nevis no atsevisku maisijuma
sastava eso$u vielu pH un koncentracijas limena. Nemot véra Sos faktorus, attieciba uz kairino$am vai kodigam
vielam, kuras izmanto par pH regulatoriem, batu lietderigi noteikt robezkoncentraciju 0,1 %.

(34) Patlaban markéSanas prasibas attieciba uz tetovéS$ana izmantojamiem maisijumiem Savienibas limeni nav
harmonizétas. Nemot véra veselibas riskus, kas izriet no tetovéSanai paredz&tu maisjjumu sastava eso$am vielam,
un to, ka arvien vairak cilvéku vélas iegiit tetovéjumus un permanento grimu, biitu nepiecie$ams harmonizét uz
iepakojuma noradamas informacijas saturu, lai nodrosinatu, ka ierobezojumu var pienacigi istenot un $ada veida
panakt uzticeSanos Savienibas tirgi laisto tetovésanas lidzeklu drosumam, nodrosinat iestadém iesp€ju veikt batisko

parraudzibu un izpildi, ka arT novérst un risinat ieksgja tirgus sadrumstalotibu.

(35) Komisija uzskata, ka, lai nodrosinatu ierobeZojuma pienacigu istenosanu un iesp&ju tiesi izsekot gadijumus, kad tiek
konstatéta nelabvéliga ietekme uz veselibu, maisijumu, kas Savienibas tirgi tiek laists izmanto$anai tetovésana, batu
jamarké, uz ta noradot sarakstu ar visam vielam, kas tam pievienotas formuléSanas procesd un ir tetovésanai
paredz&ta maisfjuma sastava. Sai pasd noliikd tetovésanas specialistam uz iepakojuma noradita vai lietosanas
instrukcija ieklauta informacija ir jasniedz personai, kurai veic tetovésanu. Prasiba noradit pilnu sastavdalu sarakstu
palidz novérst valstu noteikumu iesp&jamu sadrumstalotibu, panakt apjomraditus ietaupijumus formulétajiem un
pilniba izmantot tirgus harmonizacijas sniegtas prieksrocibas. Turklat $ada pilna sastavdalu saraksta noradisana ir
nepiecieSama ari tade], lai nodrosinatu, ka plasa vielu klasta ierobezo$ana ir praktiski izpildama, parraugama un
rezultativa visa Savieniba. Pateicoties ierosinatajai vienotajai nomenklatairai, visas dalibvalstis vielas biis iesp&jams
identificét péc unikala nosaukuma. Ta paterétaji varés viegli atpazit vielas, no kuram tiem ieteicams izvairities
(pieméram, alergiju dél).

(36) Lai papildinatu pilno sastavdalu sarakstu un iespéjamas markéSanas prasibas, kas izriet no Regulas
(EK) Nr. 1272/2008, Komisija piekrit RAC un SEAC viedoklim par to, kadi citi informacijas elementi biitu janorada
uz tetové$ana izmantojamiem maisijumiem, jo Ipasi attieciba uz unikalo partijas numuru, nikela un hroma (VI)
klatbaitni un papildu drosuma informaciju uz iepakojuma vai lietosanas instrukcija. Komisija arT uzskata, ka bitu
ipasi janorada pH regulgjoso vielu klatbatne.
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(37) Lai tetovesanas specialistiem atvieglotu $a ierobeZojuma ievérosanu, tetovésana vajadzétu izmantot tikai maisfjumus,
kuri marketi ar pazinojumu “Maisijums tetovéjumu vai permanenta grima veidosanai”.

(38) Nemot véra XV pielikuma dokumentaciju, RAC un SEAC atzinumu, socialekonomisko ietekmi un alternativu
pieejamibu, Komisija secina, ka XV pielikuma dokumentacija ierosinatais ierobeZojums ar aprakstitajam izmainam
ir vispiemérotakais Savienibas méroga pasakums, ar ko novérst identificéto risku cilvéka veselibai, neradot
ieverojamu slogu piegadatajiem, tetovésanas specialistiem vai patérétajiem.

(39) Batu jaatvél pietiekams laiks, kura ieinteresétas personas varétu veikt attiecigus pasakumus ar mérki panakt
atbilstibu jaunajam ierobeZojumam. Komisija uzskata, ka ar 12 ménesiem pietiks, lai laboratorijas varétu iedibinat
analitiskas metodes, ar kuram parbauda atbilstibu ierobezojumam, un attieciba uz $im dalibvalstu un citu
ieintereséto personu izstradatajam vai izstrades posma eso$ajam analitiskajam metodém iegait vajadzigo pieredzi.

(40) Komisija piekrit SEAC ieteikumam, ka attieciba uz Pigment Blue 15:3 un Pigment Green 7 butu japaredz ilgaks
laikposms, jo trikst drosaku un tehniski piemérotu alternativu un razotajiem ir vajadzigs laiks maisjjumu
parformuléSanai. Komisija uzskata, ka ar 24 ménesiem pietiks, lai atrastu drosakas alternativas un no tirgus iznemtu
maisfjumus, kas laisti tirgti izmanto3anai tetové§ana un satur $os pigmentus.

(41) Maisjjumus, kas tiek laisti tirgti izmantoSanai tetové$ana, var ievadit dazadu — gan estétisku, gan medicinisku -
iemeslu dé]. Sadi maisjumi var bt Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 () tvéruma. Ja tos laiz
tirgli un izmanto tikai mediciniskiem nolikiem Regulas (ES) 2017745 izpratng, ar 3o regulu noteikto
ierobeZojumu uz tiem nevajadzétu attiecinat. Lai nodrosinatu konsekventu regulativu pieeju starp Regulu
(ES) 2017745 un Regulu (EK) Nr. 1907/2006 un garantétu cilvéka veselibas aizsardzibu augsta limeni, gadijumos,
kad $adus maisijumus var laist tirg vai lietot mediciniskiem un nemediciniskiem mérkiem, abas regulas noteiktie
ipasie pienakumi un prasibas batu japieméro kumulativi.

(42) Tade] Regula (EK) Nr. 1907/2006 biitu attiecigi jagroza.

(43) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
133. panta 1. punktu izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikumu groza saskana ar 3is regulas pielikumu.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

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

Briselé, 2020. gada 14. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EK
un 93/42[EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. lpp.).
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Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikumu groza $adi:

1) pievieno $adu ierakstu:

PIELIKUMS

“75. 1.

Vielas, uz kuram attiecas viens vai vairaki sadi
punkti:

a) vielas, kas Regulas (EK) Nr. 1272/2008
VI pielikuma 3. dala klasificetas $adas ka-
tegorijas:

— “kancerogeéns” (1.A, 1.B vai 2.) vai “cil-
mes $inu mutagéns” (1.A, 1.B vai 2.),
bet iznemot vielas, kas klasificetas tikai
tadas ietekmes dél, ko izraisa ekspozi-
cija ieelposanas cela,

“toksisks reproduktivajai sistémai” (1.
A, 1.B vai 2.), bet iznemot vielas, kas
klasificétas tikai tadas ietekmes dél, ko
izraisa ekspozicija ieelposanas cela,
“adas sensibilizators” (1., 1.A vai 1.B),
“kodigs adai” (1., 1.A, 1.B vai 1.C) vai
“kairinoss adai” (2.),

“nopietni acu bojajumi” (1.) vai “acu
kairinajums” (2.);

vielas, kas ieklautas Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 (*)
1I pielikuma saraksta;

vielas, kas ieklautas Regulas (EK)
Nr. 12232009 IV pielikuma saraksta un
attieciba uz ko minéta pielikuma tabula g),
h), un i) sleja (vismaz viena no tam) satur
kadu nosacijumu;

d) vielas, kas ieklautas $a pielikuma 13. papil-
dinajuma saraksta.

Sajeraksta 2. slejas 7. un 8. punkta papildpra-
sibas attiecas uz visiem tetovésana izmantoja-
miem maisfjumiem neatkarigi no ta, vai tie
satur kadu no vielam, uz kuram attiecas $a
ieraksta s slejas a) lidz d) apakspunkts.

Tetovésana izmantojamos maisijumos tirgli nelaiZ un tetovésanai
péc 2022. gada 4. janvara neizmanto maisjjumus, kas satur vielu
vai vielas, uz kuram attiecas $adi nosacijjumi:

a)

M

viela, kas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala
klasificéta kategorijas “kancerogéns” (1.A, 1.B vai 2.) vai
“cilmes $Ginu mutagéns” (1.A, 1.B vai 2.), $aja maisijuma ir
koncentracija, kura vienada ar vai lielaka par 0,00005 masas %;
viela, kas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala
klasificeta kategorija “toksisks reproduktivajai sistémai” (1.A,
1.B vai 2. kategorija), $aja maisjuma ir koncentracija, kura
vienada ar vai lielaka par 0,001 masas %;

viela, kas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala
klasificeta kategorija “adas sensibilizators” (1., 1.A vai 1.B),
$aja maisijuma ir koncentracija, kura vienada ar vai lielaka par
0,001 masas %;

viela, kas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala
klasificéta kategorija “kodigs adai” (1., 1.A, 1.B vai 1.0),
“kairino$s adai” (2.), “nopietni acu bojajumi” (1.) vai “acu
kairinajums” (2.), $aja maisjjuma ir koncentracija, kas vienada
ar vai lielaka par:

i) 0,1 masas %, ja 31 viela izmantota tikai par pH regulatoru;
ii) visos par¢jos gadijumos 0,01 masas %;

viela, kas ieklauta Regulas (EK) Nr. 1223/2009 (*) II pielikuma
sarakstd, $aja maisjuma ir koncentracija, kas vienada ar vai
lielaka par 0,00005 masas %;

viela, attieciba uz ko Regulas (EK) Nr. 1223/2009 IV pielikuma
tabulas g) sleja (“Kosmeétikas lidzekla veids, kermena dalas”)
satur vienu vai vairakus turpmak minétos nosacjjumus, $aja
maisijuma ir koncentracija, kas vienada ar vai liclaka par
0,00005 masas %;

i) “Lidzekli, ko noskalo”;

ii) “Neizmantot kosmeétikas lidzeklos, ko lieto uz glotadam”;
iii) “Neizmantot kosmétikas lidzeklos acim”;

viela, attieciba uz ko Regulas (EK) Nr. 1223/2009 IV pielikuma
tabulas h) sleja (“‘Maksimala pielaujama koncentracija gatava
maisjjuma”) vai i) sleja (“Citi") satur kadu nosacijumu, Saja
maisijuma ir tada koncentracija vai cita veida, kur§ neatbilst
minétaja sleja noraditajiem nosacijumiem;

viela, kas ieklauta 32 pielikuma 13. papildinajuma saraksta, Saja
maisfjuma ir tada koncentracija, kura vienada ar vai lielaka par
robezkoncentraciju, kas attieciba uz $o vielu noradita minétaja
papildinajuma.

$a jeraksta sakara maisjjuma izmanto$ana “tetové$ana” nozimé to,

ka $is maisjjums jebkada procesa vai procediira (ieskaitot
procediras, ko parasti dévé par permanento grimu, kosmétisko

tetovesanu,

uzacu pigmentéSanu matinu  tehnika un

15.12.2020.
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mikropigmenté$anu) tiek injicéts vai ievadits cilvéka ada, glotada
vai acs abola, lai uz kermena atstatu zimi vai rakstu.

3. Ja uz 13. papildindjuma saraksta neieklautu vielu attiecas vairak
neka viens no 1. punkta a) lidz g) apak$punktiem, $ai vielai
pieméro stingrako no robezkoncentracijam, kas noteiktas
minétajos punktos. Ja uz kadu 13. papildinajuma saraksta
ieklautu vielu ari attiecas viens vai vairaki no 1. punkta a) lidz
g) apak$punktiem, $ai vielai pieméro 1. punkta h) apakspunkta
noteikto robezkoncentraciju.

4. Atkapjoties no 1. punkta, to lidz 2023. gada 4. janvarim
nepieméro $adam vielam:

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

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

5. Ja pé 2021. gada 4. janvara Regulas (EK) Nr. 1272/2008
VI pielikuma 3. dalu groza ta, ka kadu vielu klasificé vai
parklasifice tada veida, ka uz to sak attiekties $a ieraksta 1. punkta
a), b), ) vai d) apakspunkts, vai tada veida, ka uz to sak attiekties
cits no minétajiem punktiem, nevis tas, kurs uz to attiecas ieprieks,
un ja minétas jaunds vai parskatitas klasifikacijas pieméroSanas
diena ir péc dienas, kas minéta $a ieraksta 1. vai attiecigi
4. punkta, minétajai vielai piemérojot So ierakstu, attieciba uz So
grozijumu uzskata, ka tas stajas spéka minétas jaunas vai
parskatitas klasifikacijas piemérosanas diena.

6. Ja péc 2021. gada 4. janvara Regulas (EK) Nr. 1223/2009 1I vai
IV pielikumu groza ta, ka kadu vielu saraksta ieklauj vai ierakstu
par to groza tada veida, ka uz to sak attiekties 33 ieraksta
1. punkta e), f) vai g) apakSpunkts, vai tada veida, ka uz to sak
attiekties cits no minétajiem punktiem, nevis tas, kur§ uz to
attiecas ieprieks, un ja grozijums stdjas speka pec dienas, kas
minéta 33 ieraksta 1. vai attiecigi 4. punktd, minétajai vielai
piemérojot 3o ierakstu, attieciba uz $o grozjjumu uzskata, ka tas
stajas spéka diena, kas ir 18 ménesus péc ta akta staanas spéeka,
ar kuru minétais grozijums izdarits.

7. Piegadataji, kas laiz tirgdi tetovéSana izmantojamu maisjjumu,
nodrogina, ka péc 2022. gada 4. janvara maisijums ir markéts ar
$adu informaciju:

a) pazinojums “Maisfjums tetovéjumu vai permanenta grima
veidosanai”;

b) partijas unikalais identifikacijas numurs;

¢) sastavdalu saraksts saskana ar nomenklatiiru, kas izveidota
sastavdalu kopigo nosaukumu glosarija saskapa ar Regulas
(EK) Nr. 1223/2009 33. pantu vai, ja nav sastavdalas kopiga
nosaukuma, IUPAC nosaukumu. Ja nav sastavdalas kopiga
nosaukuma vai IUPAC nosaukuma, CAS un EK numurs.
Sastavdalas norada dilstoda seciba péc sastavdalu masas vai
tilpuma preparata formuléSanas bridi. “Sastavdala” ir jebkura
preparata formuléSana pievienota viela, kuru satur tetovésana
izmantojamais maisjjums. Piemaisijumus par sastavdalam
neuzskata. Ja tadas vielas nosaukums, ko izmanto par
sastavdalu $a ieraksta izpratn€, mark&uma jau ir janorada
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, §i sastavdala nav
jamarke saskana ar $o reguly;
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d) attieciba uz vielam, ko aptver 1. punkta d) apak$punkta
i) punkts, papildu pazinojums “pH regulators”.

e) pazipojums “Satur nikeli. Var izraisit alergisku reakciju.”, ja
nikela saturs maisjuma nesasniedz 13. papildindgjuma
noradito robezkoncentraciju;

f) pazinojums “Satur hromu (VI). Var izraisit alergisku reakciju.”,
ja hroma (VI) saturs maisijuma nesasniedz 13. papildindjuma
noradito robezkoncentraciju;

g) drosibas noradijumi lietotajiem, ja vien tos markéuma noradit
jau neprasa Regula (EK) Nr. 1272/2008.

Informacija ir skaidri redzama, viegli salasama un markeéta
neizdze$ama veida.

Informacija ir rakstita tas (to) dalibvalsts(-u) valoda, kura(-as)

maisjumu laiZ tirgli, ja vien attiecigaja(-as) dalibvalsti(-is) nav

noteikts citadi.

Ja iepakojuma izméra dé| citadi nevar, pirmaja dala, iznemot

a) apak$punktu, minéto informaciju ta vieta ieklauj lietosanas

pamaciba.

Pirms maisijumu izmantot tetovésana, persona, kas maisjjumu

izmanto, personu, kurai tiek veikta procedira, uz $is dalas

pamata iepazistina ar iepakojuma markéuma eso$o vai lietoSanas
pamaciba ieklauto informaciju.

8. Maisijumus, uz kuriem nav pazinojuma “Maisjjums tetovéjumu vai
permanenta grima veidoSanai”, tetovéanai neizmanto.

9. Sis ieraksts neattiecas uz vielam, kuras 20 °C temperatira un pie
101,3 kPa spiediena ir gazes vai kuru generétais tvaika spiediens
50 °C temperatira parsniedz 300 kPa, iznemot formaldehidu
(CAS Nr. 50-00-0, EK Nr. 200-001-8).

10. Sis ieraksts neattiecas uz tadu tetovésana izmantojamu maisfjumu
laiSanu tirgt vai izmanto$anu tetovésanai, kurus tirgt laiz tikai ka
medicinisku ierici vai mediciniskas ierices piederumu Regulas (ES)
2017/745 nozimg, vai uz to izmantoSanu tikai par medicinisku
ierici vai mediciniskas ierices piederumu taja pa$d nozimé. Ja
maisijums tiek laists tirgsi vai izmantots ne tikai ka mediciniska
ierice vai mediciniskas ierices piederums, Regulas (ES) 2017/745
un §is regulas prasibas pieméro kumulativi.

(¥) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par kosmétikas lidzekliem (OV L 342,
22.12.2009., 59.1pp.).”s

2) pielikumam pievieno $adu 13. papildinajumu:

“13. papildinajums

75. ieraksts. Vielu un to specifisko robezkoncentraciju saraksts:

Vielas nosaukums EK Nr. CAS Nr. Robezkoncentracija (masas %)
Dzivsudrabs 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nikelis 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Metalorganiska alva 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Antimons 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arséns 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %
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Vielas nosaukums EK Nr. CAS Nr. Robezkoncentracija (masas %)
Barijs ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Kadmijs 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Hromsi* 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Kobalts 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Vars ** 231-159-6 7440-50-8 0,025 %
Cinks ** 231-175-3 7440-66-6 0,2 %
Svins 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Seléns 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Benz[a]piréns 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005 %
Policikliskie aromatiskie ogliidenrazi, kas 0,00005 % (atseviskas
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma koncentracijas)
3. dala ir klasificéti kategorijas “kancerogéns”
vai “cilmes $inu mutagéns” (1.A, 1.B vai 2.)
Metanols 200-659-6 67-56-1 11 %
o-anizidins ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
o-toluidins ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3'-dihlorbenzidins ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-metil-m-feniléndiamins ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
4-hloranilins ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-nitro-o-toluidins ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3-dimetoksibenzidins ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
4,4’ -bi-o-toluidins ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4,4'-tiodianilins ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-hlor-o-toluidins ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 %
2-naftilamins ** 202-080-4 91-59-8 0,0005 %
Anilins ** 200-539-3 62-53-3 0,0005 %
Benzidins ** 202-199-1 92-87-5 0,0005 %
p-toluidins ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-metil-p-fenilendiamins ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
Bifenil-4-ilamins ** 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o-tolilazo-o-toluidins ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
4-metoksi-m-fenilendiamins ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
4,4'-metiléndianilins ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
4,4' -metiléndi-o-toluidins ** 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
6-metoksi-m-toluidins ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 %
4,4'-metilén-bis-(2-hloranilins) ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 %
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Vielas nosaukums EK Nr. CAS Nr. Robezkoncentracija (masas %)
4,4'-oksidianilins ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-trimetilanilins ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-aminoazobenzols ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
p-feniléndiamins ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Sulfanilskabe ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-amino-3-fluorfenols ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-ksilidins 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-amino-2-etoksinaftalins 293733-21-8 0,0005 %
2,4-ksilidins 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)[C1 11741 228-768-4 6358-31-2 0,1%
Pigment Red 12 (PR12)/C1 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1%
Pigment Red 14 (PR14)/C1 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)/CI1 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)/C1 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 Orange 16 (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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Vielas nosaukums EK Nr. CAS Nr. Robezkoncentracija (masas %)
Acid Orange 24 (AO24)/C1 20170 215-296-9 1320-07-6 0,1%
Solvent Red 23 (SR23)/C1 26100 201-638-4 85-86-9 0,1%
Acid Red 73 (AR73)[C1 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1%
Disperse Yellow 3/CI 11855 220-600-8 2832-40-8 0,1%
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 %"

*#* Skistoss. T Hroms VI.
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