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KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) 2020/2089
(2020. gada 11. decembris),

ar ko attieciba uz alergénu smarzvielu aizliegumu rotallietas 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 veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/48/EK (2009. gada 18. jinijs) par rotallietu drosumu (') un jo
ipasi tas 46. panta 1. punkta pirmas dalas b) apakspunktu,

ta ka:

(1)  Lai aizsargatu bérnus no alergijam, ko var izraisit smarzvielas, tas izmantojot rotallietas, Direktiva 2009/48/EK ir
noteikts vispargjs aizliegums rotallietds izmantot 55 alergénas smarzvielas, kas uzskaititas minétas direktivas
II pielikuma III dalas 11. punkta pirmas 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 kritiski svarigs ir nevis kaitigas iedarbibas avots, bet gan kumulativa deva uz
virsmas vienibu.

(3)  Danijas Vides aizsardzibas agentiras veiktais pétfjums par alergénam vielam bérniem paredzétos razojumos (’)
liecina, ka alergénas smarzvielas ir sastopamas rotallietas, proti, plastilina, glotas, lellés, rotalu laciSos 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 rotallietas.

(50  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 tadgjadi ta pastav neatkarigi no ta, vai alergéna viela tiek izmantota kosmétika vai
rotallietas. Lidz ar to ekspertu grupa uzskatija, ka alergéna viela, kas rada risku kosmétikas lidzeklos, varétu radit
risku ari rotallietas. Tadé] ta uzsvéra, ka, reglamentgjot alergénas smarzvielas rotallietas, ir svarigi riipigi nemt vera
SCCS un tas priekstecu komiteju atzinumus par alergénam smarzvielam kosmétikas lidzek]os.

() OVL170,30.6.2009., 1. Ipp.

() SCCS opinion on fragrance allergens in cosmetic products, 2012. gada 26.-27. jinijs (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.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=17996.
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(6)  Direktiva 2009/48/EK lauj Komisijai aizliegt vai pieprasit markéjuma noradit alergénas smarzvielas rotallietas. Pretgji
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 (), ar ko reglamenté kosmétikas lidzeklus, ta nelauj
Komisijai noteikt alergénu smarzvielu maksimalas robezvértibas.

(7)  SCCS2012. gada 26. un 27. jinija atzinuma secinaja, ka atranolu vai hloratranolu saturosi kosmétikas lidzekli nav
drosi. Tadejadi SCCS apstiprinaja Patérina precu zinatniskas komitejas (SCCP) 2004. gada 7. decembra atzinumu (°),
ka patérina precés nevajadzétu bat atranolam un hloratranolam. Tapéc Kimisko vielu apaksgrupa 2018. gada
3. maija sanaksmé (') ieteica aizliegt atranola un hloratranola izmantosanu rotallietas, pievienojot tos Direktivas
2009/48[EK II pielikuma III dalas 11. punkta pirmas dalas tabula.

(8)  Zinatniska komiteja galapatérétajiem paredzéto kosmétikas lidzeklu un nepartikas precu jautajumos (SCCNFP), kas
bija SCCS priekstece, 1999. gada decembra atzinuma (%) metilheptina karbonatu iek]ava to smarzvielu saraksta, par
kuram retak zinots ka par kontaktalergéniem. Pamatojoties uz minéto atzinumu, saskana ar Direktivas 2009/48/EK
I pielikuma III dalas 11. punkta treo dalu metilheptina karbonats tika ieklauts to alergéno smarzvielu saraksta,
kuras janorada uz rotallietas, uz piestiprinatas etiketes, uz iepakojuma vai lietosanas instrukcija. SCCNFP 2001. gada
25. septembra atzinuma (°) ieteica, ka metilheptina karbonata limenim gatavajos kosmétikas lidzeklos nevajadzétu
parsniegt 0,01 %.

(9)  Nemot vera iepriek§ minéto un jo ipasi SCCS atzinumu, kura secinats, ka atranolu vai hloratranolu saturosi
kosmétikas lidzekli nav drosi, SCCP atzinumu, ka atranolu un hloratranolu nevajadzétu lietot patérina precés, un
SCCNFP atzinumu, ka metilheptina karbonata limenim kosmeétikas lidzeklos nevajadzétu parsniegt 0,01 %,
Rotallietu drosuma ekspertu grupa 2019. gada 13. septembra sanaksmé ieteica aizliegt atranola, hloratranola un
metilheptina karbonata izmantoSanu rotallietas.

(10) Nemot véra SCCS, SCCP un SCCNFP atzinumus un Rotallietu dro§uma ekspertu grupas ieteikumu, biitu jaaizliedz
atranola, hloratranola un metilheptina karbonata izmantosana rotallietas.

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

(12) Saja direktiva paredzétie pasikumi 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 2009/48/EK II pielikumu groza saskana ar §is direktivas pielikumu.

2. pants

1. Dalibvalstis velakais lidz 2022. gada 4. jalijam piegem 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. jilija.

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

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

() SCCP opinion on on atranol and chloroatranol present in natural extracts (e.g. oak moss and tree moss extract), 2004. gada 7. decembris (SCCP/
00847/04).
https:/[ec.europa.cu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_006.pdf

() Rotallietu drosuma ekspertu grupas Kimisko vielu apaksgrupas 2018. gada 3. maija sanaksmes protokols:
https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeetingDoc&docid=19025.

(*) Opinion concerning Fragrance Allergy in Consumers — A review of the problem. Analysis of the need for appropriate consumer information and
identification of consumer allergens, 1999. gada 8. decenbris (SCCNFP/0017/98 Final), 6.b tabula, 23. Ipp.
https:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out98_en.pdf

() Opinion concerning An initial List of Perfumery Materials which must not form Part of Cosmetic Products except subject to the Restrictions and
Conditions laid down, 2001. gada 25. septembris (SCCNFP/0392/00 final), 8. Ipp.
https:/[ec.europa.eufhealth/ph_risk/committees/sccp/documents/out150_en.pdf
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2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas $i
direktiva.

3. pants

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

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselg, 2020. gada 11. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

II pielikuma III dalas 11. punktu groza $adi:

1) pirmas dalas tabula pievieno $adus ierakstus:

Nr. Alergénas smarzvielas nosaukums CAS numurs
“(56) Atranols (2,6-dihidroksi-4-metilbenzaldehids) 526-37-4

(57) Hloratranols (3-hlor-2,6-dihidroksi-4-metilbenzaldehids) 57074-21-2

(58) Metilheptina karbonats 111-12-6";

2) tre$as dalas tabula svitro 10. ierakstu.
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