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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA (ES) 2020/2088
2020 m. gruodzio 11 d.

kuria dél alerginiy kvapiyjy medZiagy Zaisluose Zenklinimo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2009/48/EB II priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. birZelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB dél Zaisly saugos ('), ypac i jos
46 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos b punktg,

kadangi:

(1)  Direktyvoje 2009/48/EB nustatyta bendra prievolé ant Zaislo, prie Zaislo tvirtinamoje etiketéje, ant pakuotés arba
pridedamame informaciniame lapelyje nurodyti 11 alerginiy kvapiyjy medziagy pavadinimus, jei $iy kvapiyjy
medziagy koncentracija Zaisle arba jo sudedamosiose dalyse virsija 100 mg/kg. Tos alerginés kvapiosios medziagos
i$vardytos tos direktyvos II priedo IIl dalies 11 punkto trecios pastraipos lenteléje;

(2)  Vartotojy saugos mokslinis komitetas (VSMK), kuris padeda Komisijai kaip nepriklausomai rizikos vertinimo jstaigai
kosmetikos gaminiy srityje, savo 2012 m. birZelio 26 ir 27 d. nuomonéje (*) pazymi, kad kontaktiné alergija
kvapiosioms medZziagoms yra jprasta, svarbi ir aktuali problema Europoje ir kad kvapiyjy medziagy ekspozicija
atsiranda naudojant kitas vartojimo prekes, pavyzdziui, Zaislus. VSMK taip pat pazymi, kad pastaraisiais metais
pastebima tendencija j daugelio riisiy vartojimo gaminius, pvz., vaiky Zaislus, jtraukti kvapiyjy cheminiy medziagy,
kurios gali labai padidinti kvepaly ekspozicija vartotojui per odg. VSMK priduria, kad vartotojas susiduria su
kvapiosiomis medziagomis, gaunamomis i§ jvairiy kosmetikos gaminiy, kity vartojimo gaminiy, vaisty ir profesinés
ekspozicijos budu, ir kad visos Sios ekspozicijos yra svarbios kontaktinés alergijos atveju, nes svarbus ne ekspozicijos
Saltinis, o sukauptoji dozé ploto vienetui. Nuomonés 13-1 lentel¢je iSvardyti kai kurie nustatyti Zmonéms
sukeliantys alergija kontaktiniai alergenai;

(3)  Danijos aplinkos apsaugos agentiiros atliktas vaikams skirtuose gaminiuose esan¢iy alerginiy medziagy tyrimas (*)
rodo, kad Zaisluose, t. y. modeliavimo klijuose, lipaluose, lélése, pliuiniuose meskiukuose ir guminése juostose, yra
alerginiy kvapiyjy medziagy.

(4)  Zaisly saugos eksperty grupé pataria Komisijai rengiant teisés akty pasitilymus ir politikos iniciatyvas Zaisly saugos
srityje. Cheminiy medziagy Zaisluose pogrupio (Cheminiy medziagy pogrupio) uzduotis — konsultuoti dél cheminiy
medziagy, kurios gali biiti naudojamos Zaisluose;

(5) 2019 m. rugséjo 13 d. posedyje Zaisly saugos eksperty grupe priminé (), kad alerginé medziaga, esanti kosmetikos
gaminiuose ar Zaisluose, visada yra alerginé. Si vadinamoji savoji medziagos savybé nepriklauso nuo medziagos
naudojimo, todél ji egzistuoja nepriklausomai nuo to, ar alerginé medZiaga naudojama kosmetikos gaminiuose, ar

() OLL170,2009 6 30, p. 1.

() SCCS opinion on fragrance allergens in cosmetic products, 2012 m. birzelio 26-27 d. (SCCS/1459/11).http:|/ec.europa.eu/health/
scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

() Ministry of Environment and Food of Denmark - Environmental Protection Agency. 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

(% 2019 m. rugs¢jo 13 d. Zaisly saugos eksperty grupés posédzio protokolas.https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?
do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=17996
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Zaisluose. Todél eksperty grupé laikési nuomonés, kad kosmetikos gaminiuose esanti ir rizika kelianti alerginé
medZiaga gali jg kelti ir bidama Zaisluose. Todél ji pabrézé, kad reglamentuojant alergines kvapigsias medziagas
Zaisluose svarbu visapusiskai atsizvelgti | VSMK ir prie$ jj buvusio komiteto nuomones dél alerginiy kvapiyjy
medZziagy kosmetikos gaminiuose;

(6) 2018 m. geguzés 3 d. Cheminiy medZiagy pogrupio posédyje (°) dauguma jo nariy padaré ivada, kad nustatyti
zmonéms sukeliantys alergija kontaktiniai alergenai, i§vardyti 2012 m. birzelio 26 ir 27 d. VSMK nuomonés 13-1
lenteléje, turéty bati jtraukti j alerginiy kvapiyjy medziagy, kurios turi bati i$vardytos ant Zaislo, prie Zaislo
tvirtinamoje etiketéje, ant pakuotés arba pridedamame informaciniame lapelyje, saraSa, pateikta Direktyvos
2009/48EB II priedo III dalies 11 punkto trecioje pastraipoje.

(7) 2019 m. rugséjo 13 d. Zaisly saugos eksperty grupé patvirtino Cheminiy medziagy pogrupio isvadas;

(8) 2019 m. rugséjo 13 d. posédyje Zaisly saugos eksperty grupé pazyméjo, kad Direktyvos 2009/48/EB I priedo I1I
dalies 11 punkto trecios pastraipos lentelés 4 jrasas dél citronelolio (CAS numeris 106—-22-9) apima tik dviejy
enantiomeriniy formy citronelolio misinj. Taciau, eksperty grupés nuomone, Zenklinimo reikalavimai taip pat
turéty biti taikomi dviem atskiroms enantiomery formoms, kurios 2012 m. birzelio 26 ir 27 d. VSMK nuomonés
13-1 lenteléje nurodytos kaip CAS numeriai 1117-61-9 ir 7540-51—4;

(9)  atsizvelgiant j 2012 m. birzelio 26 ir 27 d. VSMK nuomong ir 2019 m. rugséjo 13 d. Zaisly saugos eksperty grupés
rekomendacija, 2012 m. birzelio 26 ir 27 d. VSMK nuomonés 13-1 lenteléje i$vardytoms alerginéms kvapiosioms
medzZiagoms, kai jy yra Zaisluose, turéty biiti taikomi Zenklinimo reikalavimai. Todél kvapiosios medziagos,
kurioms dar netaikomi Direktyvoje 2009/48/EB nustatyti draudimai arba Zenklinimo reikalavimai, turéty bati
jtrauktos i tos direktyvos Il priedo IIl dalies 11 punkto tre¢ios pastraipos lentelg;

(10) todél Direktyva 2009/48/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista.

(11) sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka pagal Direktyvos 2009/48/EB 47 straipsnio 1 dalj jsteigto komiteto
nuomong,

PRIEME $IA DIREKTYVA;:

1 straipsnis

Direktyvos 2009/48/EB II priedas i§ dalies keic¢iamas pagal Sios direktyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip iki 2022 m. liepos 4 d. priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, bitinus, kad
bty laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2022 m. liepos 5 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.
3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis
Si direktyva skirta valstybéms naréms.

() Zaisly saugos eksperty grupés Cheminiy medziagy pogrupio 2018 m. geguzés 3 d. posédzio protokolas.https://ec.europa.eu/
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeetingDoc&docid=19025.


https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeetingDoc&docid=19025
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Priimta Briuselyje 2020 m. gruodzio 11 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
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I priedo III dalies 11 punkto tre¢ios pastraipos lentelé i§ dalies kei¢iama taip:

PRIEDAS

1) 4 jrasas pakei¢iamas taip:

Nr.

Alerginés kvapiosios medziagos pavadinimas

CAS numeris

w4)

Citronelolis

106-22-9; 1117-61-9; 7540-51-4%

2) jterpiami Sie jrasai:

Nr. Alerginés kvapiosios medZiagos pavadinimas CAS numeris
»12) Acetilcedrenas 32388-55-9
13) Amilsalicilatas 2050-08-0
14) Trans-anetolis 4180-23-8
15) Benzaldehidas 100-52-7
16) Kamparas 76-22-2; 464-49-3
17) Karvonas 99-49-0; 6485-40-1; 2244-16-8
18) Beta-kariofilenas (oks.) 87-44-5
19) Rozinis ketonas-4 (Damascenonas) 23696-85-7
20) ALFA-damaskonas (TMCHB) 43052-87-5; 23726-94-5
21) Cis-beta-damaskonas 23726-92-3
22) Delta-damaskonas 57378-68-4
23) Dimetilbenzilkarbinilacetatas (DMBCA) 151-05-3
24) Heksadekanolaktonas 109-29-5
25) Heksametilindanopiranas 1222-05-5
26) (DL)-limonenas 138-86-3
27) Linalilacetatas 115-95-7
28) Mentolis 1490-04-6; 89-78-1; 2216-51-5
29) Metilsalicilatas 119-36-8
30) 3-metil-5-(2,2,3-trimetil-3-ciklopenten-1-il)pent-4-en-2- | 67801-20-1
olis
31) ALFA-pinenas 80-56-8
32) Beta-pinenas 127-91-3
33) Propilidenftalidas 17369-59-4
34) Salicilo aldehidas 90-02-8
35) ALFA-santalolis 115-71-9
36) Beta-santalolis 77-42-9
37) Sklareolis 515-03-7
38) ALFA-terpineolis 10482-56-1; 98-55-5
39) Terpineolis (izomery misinys) 8000-41-7
40) Terpinolenas 586-62-9
41) Tetrametilacetiloktahidronaftalenai 54464-57-2; 54464-59-4; 68155-66-8;

68155-67-9
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42) Trimetilbenzenpropanolis (majantolis) 103694-68—4
43) Vanilinas 121-33-5
44) Kvapiosios kanangos (Cananga odorata) ir ylang-ylang alie- | 83863-30-3; 8006-81-3
jus
45) Atlasinio kedro (Cedrus atlantica) Zievés aliejus 92201-55-3; 8000-27-9
46) Cinnamomum cassia lapy aliejus 8007-80-5
47) Cinnamomum zeylanicum Zievés aliejus 84649-98-9
48) Kar¢iavaisiy citrinmedziy (Citrus aurantium amara) Ziedy 8016-38-4
aliejus
49) Karciavaisiy citrinmedziy (Citrus aurantium amara) Zievés 72968-50—-4
aliejus
50) Bergaminiy citrinmedzZiy (Citrus bergamia) Zievés ispaustas | 89957-91-5
aliejus
51) Tikryjy citrinmedziy (Citrus limonum) Zievés iSspaustas 84929-31-7
aliejus
52) Apelsininiy citrinmedziy (Citrus sinensis (sin.: Aurantium 97766-30-8; 8028-48-6
dulcis) Zievés i$spaustas aliejus
53) Citrinzoliy (Cymbopogon citratus/schoenanthus) aliejai 89998-14-1; 8007-02-01; 89998-16-3
54) Eukalipto lapy aliejus 92502-70-0; 8000-48-4
55) Gvazdikéliy (Eugenia caryophyllus) lapy/ziedy aliejus 8000-34-8
56) StambiaZiedis/vaistinis jazminaitis (Jasminum grandiflorum/ | 84776-64-7; 90045-94—6; 8022-96-6
officinale)
57) Virgininis kadagys (Juniperus virginiana) 8000-27-9; 85085-41-2
58) Lauramedzio (Laurus nobilis) vaisy aliejus 8007-48-5
59) Lauramedzio lapy aliejus 8002-41-3
60) Lauramedzio sékly aliejus 84603-73-6
61) Levandina (Lavandula hybrida) 91722-69-9
62) Tikroji levanda (Lavandula officinalis) 84776-65-8
63) Pipirmétés (Mentha piperita) 8006-90-4; 84082-70-2
64) Saltmétés (Mentha spicata) 84696-51-5
65) Narcizai [vair(is, jskaitant 90064-25-8
66) Burboniskos perlargonijos (Pelargonium graveolens) 90082-51-2; 8000-46-2
67) Kalniné pusis (Pinus mugo) 90082-72-7
68) Zemoji pusis (Pinus pumila) 97676-05-6
69) Tikrasis paciulis (Pogostemon cablin) 8014-09-3; 84238-39-1
70) Roziy Ziedy aliejus (Rosa spp.) [vairiis, jskaitant 8007-01-0, 93334-48-6,
84696-47-9, 84604-12-6, 90106-38-0,
84604-13-7,92347-25-6
71) Sandalmedis (Santalum album) 84787-70-2; 8006-87-9
72) Terpentinas (aliejus) 8006-64-2; 9005-90-7; 8052-14-0"
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