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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 866/2014
2014 m. rugpjiicio 8 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosme-
tikos gaminiy III, V ir VI priedai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos
gaminiy ('), ypac i jo 31 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  medziagos, kuriy pavadinimai yra alkil(C,,,,) trimetilamonio bromidas ir chloridas, pagal Reglamento (EB)
Nr. 1223/2009 V priedo 44 irasa yra reglamentuojamos kaip konservantai, kuriy koncentracija nevirsija 0,1 %;

(2)  Vartotojy produkty mokslinis komitetas (VPMK), véliau Komisijos sprendimu 2008/721/EB (?) pakeistas Vartotojy
saugos moksliniu komitetu (VSMK), 2005 m., 2007 m. ir 2009 m. vertino alkil(C,,, C,,, C,,) trimetilamonio chlo-
rido (cetrimonium chloride, steartrimonium chloride ir behentrimonium chloride) sauga naudojant jj ne kaip konservantg;

(3) 2009 m. gruodzio 8 d. () VSMK savo nuomonéje padaré iSvada, kad i$skyrus ketvirtiniy amonio dariniy poten-
cialg dirginti odg, ypa¢ jei naudojami susijusiy junginiy deriniai, cetrimonium chloride, steartrimonium chloride ir
behentrimonium chloride naudojimas nekelia rizikos vartotojy sveikatai, jei koncentracija nevirija tam tikry riby,
kurios yra aiskiai nustatytos VSMK nuomonéje;

(4)  siekiant atsizvelgti | pirmiau minétg ketvirtiniy amonio dariniy junginiy potencialg dirginti odg, Komisija mano,
kad leidZiant naudoti sias medZziagas ne kaip konservantus ir didesnés koncentracijos, $iy medziagy bendras kiekis
turéty bati apribotas ir laikomasi VSMK nurodyty atskiry medziagy didZiausiy koncentracijy;

(5)  VSMK nurodyta didZiausia koncentracija, saugi nenuplaunamiems veido kremams, turéty bati taikoma visiems
nenuplaunamiems veido gaminiams, kadangi néra priezasties riboti $iy medziagy leidimg tik nenuplaunamiems
veido kremams;

(6)  todél | Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedg turéty bati jtraukti nauji jrasai, kad bty atsizvelgta | minétus
svarstymus, o V priedo 44 jrase turéty bati pateikta nuoroda j naujus III priedo jrasus, kad Sie priedai bty pritai-
kyti prie techninés ir mokslinés pazangos;

(7)  VSMK jvertino citric acid (ir) silver citrate miSinio saugg. Savo 2009 m. spalio 13 d. (*) nuomongje jis pareiské, kad
remiantis pateiktais duomenimis, misinio naudojimas kosmetikos gaminiuose kaip konservanto, nevirijant
didZiausios 0,2 % (tai atitinka 0,0024 % sidabro koncentracijg) koncentracijos, nekelia rizikos vartotojy sveikatai.
Komitetas patikslino, kad medziaga yra saugi, jei nevir§ijama didZiausia leidZiama Sios medziagos, naudojamos
kaip konservantas ir (arba) kaip veiklioji medziaga, koncentracija, kuri yra vienoda tiek dezodorantams, tiek anti-
perspirantams. Vis délto jos naudojimas burnos priezitros ir akims skirtuose gaminiuose buvo aiskiai isskirtas,
atsizvelgiant | tai, kad buvo vertintas tik poveikis odai;

(8) | Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 V prieda turéty bati jtrauktas naujas jradas, kad buty atsiZvelgta j pirmiau
minétus svarstymus ir biity prisitaikyta prie techninés ir mokslinés pazangos;

() OLL 342,20091222,p.59.

() OLL241,20089 10, p. 21.

() SCCS[1246/09, http:|[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_012.pdf.
(*) SCCS[1274/09, http:|/ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_004.pdf.
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(9)  VSMK jvertino tris-biphenyl triazine, kuris yra UV filtras ir nanomedziaga. Savo 2011 m. rugséjo 20 d. nuomo-
néje (") komitetas padaré ivada, kad formuliy, kuriy sudétyje yra tris-biphenyl triazine, vidutiniam daleliy matme-
niui (vidutiniam pradiniam daleliy skersmeniui) esant 81 nm, poveikis odai yra mazas dél mazos Sios medZziagos
absorbcijos. Po salyc¢io oraliniu budu tris-biphenyl triazine absorbcija taip pat maza. Sisteminio poveikio nepaste-
béta po salycio oraliniu bidu ir po saly¢io su oda nevirsijant 500 mg/kg kino masés per parg. Remiantis VSMK
nagrinétais duomenimis daroma i$vada, kad 10 % tris-biphenyl triazine naudojima, jskaitant naudojimg kaip nano-
medziagg, kosmetikos gaminiuose kaip UV filtrg, galima laikyti saugiu naudoti ant odos;

(10) vis délto VSMK paaiskino, kad atliekant rizikos vertinimg buvo per daug neaiskumy, kad baty galima daryti
i$vadg apie 10 % tris-biphenyl triazine naudojimo purskiamuose gaminiuose sauga, nes buvo abejoniy dél galimo
gaminio jkvépimo. Todél VSMK padaré i§vadg, kad purskiamyjy gaminiy, kuriy sudétyje yra tris-biphenyl triazine,
negalima rekomenduoti, kol nepateikta papildomos informacijos apie gaminio saugg pakartotinai jo jkvépus;

(11) atsizvelgiant { VSMK nuomong ir j tai, kad nanomedziagy naudojimas gali padidinti UV filtry veiksminguma,
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedas turéty bati i§ dalies pakeistas, siekiant prisitaikyti prie techninés ir
mokslinés paZangos;

(12)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III, V ir VI priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. rugpjicio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO

(") SCCS[1429/11, 2011 m. gruodzio 13-14 d. atnaujinimas, http:/[ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs|
sces_o_070.pdf.
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PRIEDAS
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III, V ir VI priedai i3 dalies kei¢iami taip:
1) II priede jterpiami Sie 265 ir 266 jrasai:
Medziagos identifikacija Salygos
- Bendryjy ingredienty Gaminio Naudojimo
Nuorodos Cheminis b . . I e . . salygos ir
. . glosarijaus CAS numeris | EB numeris rasis, kino Didziausia koncentracija gatavame preparate Kita e )o
numeris pavadinimas (INN) L jspéjimy
pavadinimas dalys f .
ormuluoté
a b c d e f g h i
,265 | C,-alkiltrimetila- Cetrimonium chlo- | 112-02-7 | 203-928-6 | a) nuplau- | a) 2,5 % atskiroms cetrimonio chlorido ir steartri- | Kitais tikslais
monio chloridas ride () nami monio chlorido koncentracijoms arba jy atskiry | nei sustabdyti
C,-alkiltrimetila- Steartrimonium 112-03-8 | 203-929-1 pla.lukq koncentracijy bendrajam kiekiui mlkroo(riga- .
monio chloridas chloride (1) prie- nizmy daugi-
zitiros nimasi
gaminiai tokiuose gami-
b) nenu- b) 1,0 % atskiroms cetrimonio chlorido ir steartri- mu.ots)ei. leslas
plaunami monio chlorido koncentracijoms arba jy atskiry t111{1j1 .u:ilw .
plauky koncentracijy bendrajam kiekiui aklvaizazial
prie- matomas i§
Yitiros gaminiy patei-
gaminiai kimo.
) nenu- ¢) 0,5 % atskiroms cetrimonio chlorido ir steartri-
plaunami monio chlorido koncentracijoms arba jy atskiry
veido koncentracijy bendrajam kiekiui
prie-
Zitiros
gaminiai
266 | C,,alkiltrimetila- | Behentrimonium 17301-53-0 | 241-327-0 | a) nuplau- | a) 5,0 % atskirai behentrimonio chlorido koncent- | Kitais tikslais
monio chloridas (1) | chloride (1) nami racijai arba atskiry cetrimonio chlorido, steartri- | nei sustabdyti
plauky monio chlorido ir behentrimonio chlorido mikroorga-
prie- koncentracijy bendrajam kiekiui, atsizvelgiant | | nizmy daugi-
zitiros atitinkamg didZiausia cetrimonio chlorido ir nimasi
gaminiai steartrimonio chlorido bendrojo kiekio koncent- | tokiuose gami-
racij, nustatytg 265 jrase. niuose. Tikslas
b) nenu- b) 3,0 % atskirai behentrimonio chlorido koncent- t111(1j1 b.u;[ilw i
plaunami racijai arba atskiry cetrimonio chlorido, steartri- | 3%IVa1zcz1al
plauky monio chlorido ir behentrimonio chlorido matomas 15
prie- koncentracijy bendrajam kiekiui, atsizvelgiant j igmmu} patel-
Zitiros atitinkamg didZiausig cetrimonio chlorido ir 1mo.
gaminiai steartrimonio chlorido bendrojo kiekio

koncentracijg, nustatytg x jrase.
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Medziagos identifikacija Salygos
- Bendryjy ingredienty Gaminio Naudoprpo
Nuorodos Cheminis s . . e 1= i .. . salygos ir
. . glosarijaus CAS numeris EB numeris rasis, kino Didziausia koncentracija gatavame preparate Kita N
numeris pavadinimas (INN) e ispéjimy
pavadinimas dalys .
formuluoteé
a b c d e f h i
¢) nenu- ¢) 3,0 % atskirai behentrimonio chlorido koncent-
plaunami racijai arba atskiry cetrimonio chlorido, steartri-
veido monio chlorido ir behentrimonio chlorido
prie- koncentracijy bendrajam kiekiui, atsiZvelgiant
zitiros atitinkama didziausig cetrimonio chlorido ir
gaminiai steartrimonio chlorido bendrojo kiekio koncent-
racijg, nustatytg 265 jrade.

(") Jei naudojama kaip konservantas, zr. V priedo jrasg Nr. 44.“

2) V priedas i3 dalies kei¢iamas taip:

a) 44 jrasas pakeiCiamas taip:

Medziagos identifikacija Salygos
Nuorodos | Cheminis pavadinimas Gaminio Didziausia Naudojimo salygos
. p Bendryjy ingredienty glosarijaus pavadinimas CAS numeris EB numeris rasis, kiino | koncentracija gatavame Kita ir jspéjimy
numeris (INN) <
dalys preparate formuluote
a b c d e f g h i
J44 Alkil(C |, ,,) trimeti- | Behentrimonium chloride (1), 17301-53-0, | 241-327-0, 0,1 %
lamonio bromidas ir
chloridas cetrimonium bromide, 57-09-0, 200-311-3,
cetrimonium chloride (2), 112-02-7, 203-928-6,
laurtrimonium bromide, 1119-94-4, | 214-290-3,
laurtrimonium chloride, 112-00-5, 203-927-0,
steartrimonium bromide, 1120-02-1, | 214-294-5,
steartrimonium chloride (?) 112-03-8 203-929-1

(") Naudojant ne kaip konservanta, zr. Il priedo Nr. 266.
() Naudojant ne kaip konservanta, zr. Il priedo Nr. 265.
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b) pridedamas 59 jrasas:

Medziagos identifikacija Salygos
. Bendqu Gaminio Didziausia Naudojimo salygos
Nuorodos . . ingredienty CAS . I " . S
. Cheminis pavadinimas (INN) . . EB numeris radis, kino | koncentracija gatavame Kita ir jspéjimy
numeris glosarijaus numeris 4
e dalys preparate formuluoté
pavadinimas
a c d e f g h i
»59 1,2,3-propantrikarboksirtigstis, 2-hidroksi-, | Citric acid (ir) — 460-890-5 0,2 % (atitinka Nenaudoti
monohidratas ir 1,2,3-propantrikarboksi- | Silver citrate 0,0024 % sidabro) burnos priezitros
riigstis, 2-hidroksi-, sidabro1+) druska, ir akims skirtuose
monohidratas gaminiuose”
3) VI priede pridedamas 29 jrasas:
Medziagos identifikacija Salygos
Gaminio Didziausia Naudojimo sglygos
Nuorodos Cheminis pavadinimas Bendryjy ingredienty . . e 1 koncentracija . aojmo S3'yg
. - . CAS numeris EB numeris | rasis, kino Kita ir ispéjimy
numeris (INN) glosarijaus pavadinimas gatavame A
dalys formuluoté
preparate
a b c d e f g h i
229 1,3,5-Triazine, 2,4,6-tris | Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 — 10 % Nenaudoti purskiamuose gami-

[1,1'-bifenil]-4-il-, jskai-
tant kaip nanomedziaga

Tris-biphenyl triazine
(nano)

niuose.

Leidziama naudoti tik nanome-
dziagas, kurioms badingos tokios
savybés:

— vidutinis pradinis daleliy

skersmuo > 80 nm;
— grynumas = 98 %;

— nepadengtos®
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