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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/2081 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2020

de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al

Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice

(REACH), in ceea ce priveste substantele prezente in cernelurile pentru tatuaje sau in machiajul
permanent

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului i a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei ('), in special articolul 68
alineatul (1),

intrucat:

(1) Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabileste restrictii la producerea, introducerea pe piatd si utilizarea
anumitor substante ca atare, in amestecuri sau in articole.

(2)  Numdrul de persoane din Uniune care poartd tatuaje sau machiaj permanent a crescut constant, in special in randul
populatiei tinere. Procedurile utilizate pentru tatuare sau pentru machiajul permanent (denumite in mod colectiv
Jtatuare”), fie cd implicd utilizarea acelor sau aplicarea altor tehnici, precum microblading-ul, produc inevitabil
leziuni la nivelul barierei pielii. Prin urmare, cernelurile sau alte amestecuri utilizate la tatuare sunt absorbite in
corp. Amestecurile utilizate pentru tatuare constau in general din coloranti si ingrediente auxiliare precum solventi,
stabilizatori, agenti tensioactivi, agenti de reglare a pH-ului, emolienti, conservanti si agenti de ingrosare.
Amestecurile sunt introduse in pielea umand, in globul ocular sau in mucoase. Colorantii riman, in mare parte, in
apropierea zonei in care se administreazd amestecul, astfel incat tatuajul sau machiajul permanent riman vizibile.
Cu toate acestea, intr-un interval de cateva ore sau de cateva zile, ingredientele solubile din amestec ajung in intregul
corp. In consecind, pielea si alte organe sunt expuse la efectele acestor substante solubile o perioada lunga de timp.
Unele dintre aceste substante au proprietdti periculoase, care prezintd un risc potential pentru sdnitatea umand. In
plus, metabolizarea colorantilor in piele, descompunerea cauzatd de expunerea la radiatiile solare si la iradierea laser
pot conduce, de asemenea, la eliberarea substantelor chimice periculoase din zona corpului in care se afla tatuajul
sau machiajul permanent (3.

(3)  Amestecurile introduse pe piatd pentru a fi utilizate in scopul tatudrii sunt produse care intrd in domeniul de aplicare
al Directivei 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). Directiva 2001/95/CE permite producitorilor
sd introducd produse pe piatd doar dacd aceste produse sunt sigure. Statele membre asigurd respectarea acestei
obligatii prin adoptarea unor actiuni in ceea ce priveste produsele periculoase de pe piatd si prin notificarea
Comisiei cu privire la aceste actiuni prin intermediul Sistemului comunitar de informare rapidd (RAPEX).
Notificarile RAPEX privind substantele chimice continute in amestecuri utilizate in scopul tatudrii s-au inmultit in
ultimii ani (%).

(49 In 2003, Consiliul Europei a adoptat Rezolutia ResAP (2003)2 () cu privire la siguranta tatuajelor si a machiajului
permanent. Respectiva rezolutie a fost inlocuitd in 2008 prin Rezolutia ResAP (2008)1 (°). Rezolutia din 2008 a
recomandat o serie de dispozitii legate de practicile de tatuare si de compozitia chimicd a amestecurilor utilizate in
scopul tatudrii, pentru a asigura faptul cd acestea nu pun in pericol sdnitatea si siguranta publici.

(") JOL396,30.12.2006, p. 1.

(% Raport al Centrului Comun de Cercetare (JRC) in cadrul stiintei in serviciul politicilor, intitulat ,Safety of tattoos and permanent make-
up” (Siguranta tatuajelor si a machiajului permanent): raport final, 2016 https://ec.europa.eufjrc/en/publication/eur-scientific-and-
technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report

() Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta generald a produselor (JO
L11,15.1.2002, p. 4).

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

() Rezolutia ResAP (2003)2 a Consiliului Europei privind tatuajele si machiajul permanent, adoptatd de Comitetul de Ministri la 19 iunie
2003, in cadrul celei de a 844-a reuniuni a adjunctilor ministrilor, http:/fwww.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf

() Rezolutia ResAP (2008)1 a Consiliului Europei privind cerintele si criteriile pentru siguranta tatuajelor si a machiajului permanent
[care a inlocuit Rezolutia ResAP (2003)2 privind tatuajele si machiajul permanent] adoptatd de Comitetul de Ministri la 20 februarie
2008, in cadrul celei de a 1018-a reuniuni a adjunctilor ministrilor, 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)  Pe baza recomandirilor Consiliului Europei, sapte state membre au adoptat acte legislative care reglementeazd
compozitia chimicd a amestecurilor utilizate in scopul tatudrii ().

(6) La 12 martie 2015, Comisia a solicitat Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare
L,agentia”), in temeiul articolului 69 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, sd pregdteascd un dosar in
vederea evaludrii riscurilor pentru sindtatea umand prezentate de anumite substante chimice continute in
amestecurile utilizate in scopul tatudrii §i a necesitdtii unei actiuni la nivelul Uniunii, care si completeze misurile
nationale aplicate deja in unele state membre si masurile bazate pe cerintele generale de sigurantd previzute in
Directiva 2001/95/CE. Dosarul pregitit de agentie ca urmare a solicitdrii Comisiei este denumit in prezentul
regulament ,dosarul in temeiul anexei XV”.

(7)  Agentia a pregitit dosarul in temeiul anexei XV in cooperare cu Italia, Danemarca si Norvegia (agentia si Italia,
Danemarca si Norvegia sunt denumite in continuare, in mod colectiv, ,autorii dosarului”) si cu asistenta Institutului
german federal pentru evaluarea riscurilor si a Institutului german federal pentru securitate si sindtate in munci. La
6 octombrie 2017, autorii dosarului au prezentat dosarul in temeiul anexei XV (). Dosarul a demonstrat c riscurile
pentru sindtatea umand ca urmare a expunerii la anumite substante chimice periculoase din amestecurile utilizate in
scopul tatudrii nu sunt controlate in mod adecvat si trebuie abordate la nivelul Uniunii, pentru a se obtine un grad
ridicat si armonizat de protectie a sdnititii umane si libera circulatie a marfurilor in Uniune.

(8)  Dosarul in temeiul anexei XV a propus o restrictie prin care se interzice att introducerea pe piatd a amestecurilor
destinate utilizarii in scopul tatudrii, cat si utilizarea amestecurilor in scopul tatudrii in cazul in care acestea contin
oricare dintre substantele clasificate in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (°) in urmatoarele clase de pericol: substantd cancerigend, mutagend sau toxicd pentru reproducere din
categoria 1A, 1B sau 2, substantd sensibilizantd pentru piele din categoria 1, 1A sau 1B, substanti corozivd pentru
piele din categoria 1, 1A, 1B sau 1C, substantd iritantd pentru piele din categoria 2, substantd care lezeazd grav
ochii din categoria 1 sau substantd iritantd pentru ochi din categoria 2. Dosarul in temeiul anexei XV a propus, de
asemenea, includerea anumitor substante mentionate in anexa II sau IV la Regulamentul (CE) nr. 12232009 al
Parlamentului European si al Consiliului (%), cu conditii specifice, si a substantelor mentionate in tabelul 1 din
Rezolutia ResAP(2008)1 a Consiliului Europei in temeiul faptului ¢ acestea fie se pot descompune in amine
aromatice clasificate pentru carcinogenicitate sau mutagenitate, fie pot contine reziduuri din acestea. Dosarul in
temeiul anexei XV a propus excluderea de la aplicarea restrictiei a substantelor care au fost incluse in clasele de
pericol ,carcinogenicitate” sau ,mutagenitate” in categoriile 1A, 1B sau 2 exclusiv din cauza efectelor produse de
expunerea prin inhalare, si nu pe alte cii, cum ar fi dermici sau orala.

(9)  Inplus, dosarul in temeiul anexei XV a propus o serie de cerinte de etichetare, unele dintre acestea fiind modificate pe
baza recomanddrilor Forumului pentru schimbul de informatii privind aplicarea al agentiei (denumit in continuare
Jforumul”) in cursul procesului de elaborare a avizului. Cerintele de etichetare propuse in dosarul in temeiul anexei
XV au inclus urmitoarele: o cerintd de a mentiona faptul cd amestecul era destinat utilizdrii in scopul tatudrii, o
cerintd de a specifica un numdr unic de referintd pentru identificarea lotului specific, o cerintd de a include orice
ingrediente care au fost clasificate ca fiind periculoase pentru sinitatea umani in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, dar care nu sunt vizate de restrictia propusd, si orice ingrediente care sunt vizate
de restrictia propusd, dar care sunt utilizate in amestec in concentratii situate sub limita stabilitd de restrictia propusa.
In plus, a fost considerati necesard o cerintd suplimentard de etichetare pentru a indica prezenta nichelului si a
cromului (VI), deoarece aceste substante particulare pot induce noi cazuri de sensibilizare a pielii si pot declansa
reactii alergice la persoanele sensibilizate. Cerintele de etichetare au fost propuse pentru a oferi informatii
suplimentare consumatorilor si realizatorilor de tatuaje, pentru a facilita punerea in aplicare a restrictiei si pentru a
asigura faptul cd investigatiile se pot efectua in mod corespunzitor in eventualitatea unor efecte adverse asupra
sdndtatii.

(10) Dosarul in temeiul anexei XV a stabilit doud optiuni de restrictie posibile (RO1 si RO2), fiecare cu limite diferite de
concentratie pentru substantele care intrd in domeniul de aplicare al restrictiei. RO1 presupunea limite de
concentratie mai scdzute decat RO2. Cele doud optiuni presupuneau, de asemenea, abordiri alternative pentru
gestionarea viitoarelor actualizari ale anexelor II si IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009. RO1 a sugerat aplicarea
restrictiei nu doar in cazul substantelor incluse in prezent in anexele respective (cu conditiile impuse), ci si in cazul
substantelor care vor fi incluse in anexele respective in orice moment viitor. Cu alte cuvinte, restrictia s-ar aplica
substantelor in cauzd in mod automat, fird a fi necesar sd se initieze un proces suplimentar de restrictionare sau sd
se modifice din nou anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Aceastd abordare este numitd ,dinamicd”.

() Belgia, Franta, Germania, Térile de Jos, Slovenia, Spania si Suedia.

() Anexa XV raport privind restrictia - propunere privind o restrictie: substante prezente in cernelurile pentru tatuaje si in machiajul
permanent — octombrie 2017 — ECHA, impreund cu Danemarca, Italia si Norvegia — https:|/echa.europa.eu/documents/10162/
6£739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor §i a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

(") Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO
L 342,22.12.2009, p. 59).


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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RO2 a sugerat aplicarea restrictiei doar in cazul substantelor incluse in prezent in anexele respective (cu conditiile
impuse). Aceastd abordare este numitd ,staticd”. Atit optiunea RO1, cit si optiunea RO2 au propus o restrictie
,dinamicd” pentru substantele clasificate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008. Acest lucru se intemeiaza
pe faptul cd era necesar sd se asigure un nivel suficient de protectie impotriva riscurilor la adresa sanititii umane
create de prezenta in amestecurile utilizate in scopul tatudrii a substantelor clasificate in categoriile relevante din
regulamentul mentionat.

(11) La 20 noiembrie 2018, Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) al agentiei a adoptat un aviz in care a
concluzionat cd restrictia propusd — cu anumite modificiri sugerate de CER — este cea mai adecvatd mdsurd la
nivelul Uniunii pentru a aborda riscul identificat pe care il prezintd diversele substante in cauzi, atit in ceea ce
priveste eficacitatea in reducerea riscului, cat si fezabilitatea si posibilitatea de monitorizare.

(12) CER a considerat cd dosarul in temeiul anexei XV include toate clasele de pericol pentru sinatate relevante si s-a declarat
de acord cu evaluarea pericolelor in ceea ce priveste substantele si grupul de substante. Pe 1anga optiunile referitoare la
restrictie propuse in temeiul RO1 si RO2, CER a propus o versiune modificatd a limitelor de concentratie stabilite de
RO1. CER a considerat c3 aceste modificiri sunt necesare deoarece limitele de concentratie pentru unele substante din
RO1 si RO2 nu ofereau suficientd protectie. In opinia CER, pentru alte substante s-ar putea propune limite de
concentratie mai practice, mentinindu-se totodatd la minimum riscul pentru sinitatea umand.

(13) CER nu a fost de acord cu propunerea de a exclude din sfera de aplicare a restrictiei propuse doud amine aromatice
primare incluse in tabelul 1 din ResAP (2008)1, si anume 6-amino-2-etoxinaftalind (nr. CAS 293733-21-8) si 2,4-
xilidind (nr. CE 202-440-0; nr. CAS 95-68-1).

(14) Cu toate acestea, CER a fost de acord cu propunerea autorilor dosarului de a exclude substantele cancerigene si
mutagene de categoria 1A, 1B sau 2 care prezintd acest pericol doar din cauza efectelor create de expunerea prin
inhalare. CER a considerat cd substantele care prezintd un astfel de pericol doar din cauza efectelor create de
expunerea prin inhalare nu sunt relevante in cazul expunerii intradermice la amestecuri utilizate in scopul tatudrii.
In plus, CER a sustinut modificarea propusd de autorii dosarului ca urmare a recomandarii formulate de forum in
cursul procesului de elaborare a avizului. Forumul a propus scutirea substantelor aflate in stare gazoasa la valori
standard ale temperaturii si presiunii, intrucét, dati fiind starea lor fizicd, nu este de asteptat ca acestea si fie
prezente in amestecurile utilizate in scopul tatudrii. Singura exceptie ar fi formaldehida, intrucat consultarea publicd
a indicat faptul ci aceasta se poate gisi in cernelurile pentru tatuaje in stare dizolvatd. CER a fost, de asemenea, de
acord cu faptul c3 riscul de expunere al artistilor care realizeaz tatuajele la amestecurile pe care le administreazi
pentru tatuare nu fac obiectul dosarului in temeiul anexei XV.

(15) CER nu a sustinut propunerea autorilor dosarului de a exclude din domeniul de aplicare al restrictiei 21 de coloranti
(19 pigmenti fard ftalocianind si 2 cu ftalocianind). Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 interzice utilizarea
acestor coloranti in vopseaua de par. Cu toate acestea, utilizarea colorantului albastru cu ftalocianini (Pigment Blue
15:3) este permisd de anexa IV la regulamentul respectiv pentru alte produse cosmetice, iar utilizarea colorantului
verde cu ftalocianind (Pigment Green 7) este permisd pentru alte produse cosmetice, cu exceptia celor aplicate in
zona ochilor. CER a considerat ci riscul cancerigen si alte eventuale pericole nu pot fi excluse pentru majoritatea
acestor coloranti, in primul rand din cauza lipsei de informatii adecvate cu privire la proprietitile lor periculoase si
la riscul pe care il prezintd pentru sinitatea umani. Mai mult, CER a precizat ci, in cursul consultdrii publice,
partile interesate au ardtat cd doar doi dintre acesti coloranti, si anume cei doi coloranti pe bazi de ftalocianind
Pigment Blue 15:3 si Pigment Green 7, sunt esentiali pentru realizarea tatuajelor, intrucit nu existd alternative mai
sigure si mai adecvate din punct de vedere tehnic.

(16) CER a sustinut o legiturd dinamici atat cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, cat si cu Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008, intrucat astfel de legituri asigurd o protectie sporitd pentru sdnitatea umand.

(17) CER afost de acord cu autorii dosarului c3, in ceea ce priveste data de la care trebuie sd se aplice noua restrictie, o perioadd
de tranzitie de 12 luni ar acorda actorilor din lantul de aprovizionare suficient timp pentru a se conforma noilor cerinte.

(18) La 15 martie 2019, Comitetul pentru analizd socio-economici (denumit in continuare ,,CASE”) din cadrul agentiei a
adoptat un aviz, indicand ci restrictia propusd, cu modificdrile propuse de CER si de CASE, este cea mai adecvatd masurd
la nivelul Uniunii pentru a aborda riscurile identificate, din punctul de vedere al raportului dintre beneficiile sale socio-
economice si costurile socio-economice. CASE a ajuns la aceastd concluzie pe baza celor mai bune informatii disponibile,
ludnd in considerare faptul ca, dupd toate probabilititile, beneficiile semnificative pentru societate, atat in ceea ce priveste
evitarea efectelor adverse asupra pielii, cit si a altor efecte asupra sinatitii, vor depdsi costurile suportate de sector pentru a
se conforma ceringelor. Mai mult, CASE a concluzionat ¢ restrictia nu ar avea un impact economic negativ semnificativ
asupra lanturilor de aprovizionare afectate, ¢i ar fi accesibild din punctul de vedere al cresterii pregurilor pentru
consumatori si cd ar reduce la minimum riscurile unei substituiri regretabile.

(19) CASE s-a declarat de acord cu concluziile din dosarul in temeiul anexei XV si cu opinia CER potrivit cirora o
perioadi de tranzitie de 12 luni ar pdrea rezonabild si suficientd pentru a permite actorilor implicati in lanturile de
aprovizionare sd se conformeze la restrictie.



15.12.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 423/9

(20) CASE a sustinut, de asemenea, crearea unei legituri dinamice cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, care si ia in
considerare eventuale modificdri viitoare ale clasificarii substantelor incluse in partea 3 din anexa VI la regulamentul
respectiv, pentru motivul cd ar produce mai rapid beneficii pentru sinitatea umani. In ceea ce priveste viitoarele
modificiri aduse anexei II sau anexei IV la Regulamentul (CE) nr. 12232009, CASE a exprimat o usoard preferintd
pentru o legdturd staticd. In opinia CASE, desi o legitura statici poate duce la o intarziere in atingerea beneficiilor
pentru sdndtate oferite de restrictie, aceasta ar permite un control stiintific adecvat al limitelor de concentratie
corecte pentru utilizarea specifici a substantelor in procedurile de tatuare si, de asemenea, o evaluare
corespunzdtoare a disponibilitatii alternativelor.

(21) CASE a fost de acord cu CER cid este adecvatd restrictionarea celor 19 coloranti a ciror utilizare in produsele
cosmetice este interzisd, intrucat, potrivit informatiilor disponibile, unii nu sunt utilizati in prezent la realizarea
tatuajelor si sunt disponibile alternative. Cu toate acestea, in ceea ce priveste Pigment Blue 15:3 si Pigment Green 7,
observatiile prezentate in cursul consultdrii publice au ardtat cd nu sunt disponibile alternative mai sigure si fezabile
din punct de vedere tehnic care sd acopere acest spectru de culori. In ceea ce priveste Pigment Green 7, observatiile
au ardtat cd este inlocuit in mare parte cu Pigment Green 36 bromurat, desi CER a considerat cd Pigment Green 36
nu reprezintd o alternativd mai putin periculoasd. Prin urmare, CASE a recomandat o derogare temporard de 36 de
luni pentru ambii pigmenti, ludnd in considerare timpul de care au nevoie producitorii pentru a reformula
amestecurile. In plus, CASE a sustinut exceptarea substantelor aflate in stare gazoasi la valori standard de
temperaturd §i presiune, in conformitate cu concluzia CER potrivit cdreia nu este de asteptat ca aceste gaze si fie
prezente in stare dizolvatd in amestecurile utilizate in scopul tatudrii. Pe baza informatiilor obtinute in cadrul
consultdrii publice, CASE a sustinut, de asemenea, excluderea formaldehidei din exceptarea respectiva.

(22) CASE a sustinut includerea cerintelor de etichetare si a recomandat alinierea acestora la cerintele Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008, pentru a preveni duplicarea informatiilor.

(23) Forumul a fost consultat in legdturd cu restrictia propusi in conformitate cu articolul 77 alineatul (4) litera (h) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 i s-a tinut seama de recomandarile sale.

(24) La 1l iunie 2019, agentia a transmis Comisiei avizele emise de CER si de CASE ().

(25) Tinind seama de dosarul in temeiul anexei XV si de avizele CER si CASE, Comisia considerd ci existd un risc inacceptabil
pentru sinatatea umand provenit din prezenta anumitor substante in amestecurile utilizate in scopul tatudrii in concentratii
care depasesc limitele specifice. Comisia consider3, de asemenea, ca riscul trebuie abordat la nivelul intregii Uniuni.

(26) Comisia este de acord cu opinia CER §i CASE potrivit cdreia nu trebuie sa se utilizeze in procedurile de tatuare, peste
un anumit prag de concentratie practic, o gama larga de substante periculoase identificate in sensul Regulamentului
(CE) nr. 12722008, al Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si al Rezolutiei ResAP (2008)1 a Consiliului Europei. Mai
mult, restrictia trebuie s interzicd, de asemenea, introducerea pe piatd a amestecurilor destinate utilizarii in scopul
tatudrii in cazul in care contin orice astfel de substante in concentratii care depdsesc pragul de concentrare practic
specificat. Pe baza unei cerinte accesorii, furnizorii care introduc amestecuri pe piatd pentru a fi utilizate in scopul
tatudrii, in limitele parametrilor permisi conform restrictiei, trebuie si aibd obligatia de a furniza suficiente
informatii pentru a incuraja utilizarea amestecurilor lor in conditii de siguranta.

(27) Comisia este de acord cu opinia CER si CASE potrivit cireia restrictia nu trebuie sd se aplice substantelor cancerigene
si mutagene cu clasificare armonizati exclusiv pe baza efectelor produse doar de expunerea prin inhalare. Aceeasi
analizd se aplicd substantelor toxice pentru reproducere, chiar dacd in prezent nu existd nicio substantd toxicd
pentru reproducere care si fie clasificatd exclusiv pe baza expunerii prin inhalare. Prin urmare, substantele toxice
pentru reproducere cu clasificare armonizatd exclusiv pe baza efectelor produse de expunerea prin inhalare trebuie,
de asemenea, s fie excluse din domeniul de aplicare al restrictiei.

(28) Comisia este de acord cu opinia CER si CASE potrivit cdreia restrictia nu trebuie sd se aplice substantelor gazoase —
cu exceptia formaldehidei —, intrucdt nu este de asteptat ca acestea si fie prezente in starea respectivd in
amestecurile utilizate in scopul tatudrii.

(29) Restrictia trebuie sd vizeze nu doar substantele clasificate in prezent in categoriile de pericol relevante din partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 12722008, ci si substantele care vor fi clasificate in respectivele categorii de
pericol in orice moment viitor, in urma unui amendament la partea mentionatd care completeazd sau modificd
clasificarea unei substante. Clasificarea in temeiul Regulamentului (CE) nr. 12722008 se bazeazd pe o evaluare
atentd a proprietdtilor periculoase ale substantelor. Modul in care sunt administrate amestecurile in scopul tatudrii,
si anume prin introducerea lor intr-o parte a corpului, oferd, de asemenea, suficiente indicatii privind expunerea
potentiald la aceste substante. Pe scurt, atdt pericolul (pericolele) potential(e) al(e) substantelor, cat si modul de
expunere a persoanelor la acestea conduc la concluzia cd aceste substante prezintd un nivel general de risc pentru
sdndtatea umand care este inacceptabil si care trebuie si fie abordat de aceastd restrictie in conformitate cu cerintele
stabilite in titlul VIII din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(") Versiunea compilatd, pregatitd de secretariatul ECHA, a avizului CER (adoptat la 20 noiembrie 2018) si a avizului CASE (adoptat la
15 martie 2019) https://echa.europa.eu/documents/10162/dc3d6ea4-df3f-f53d-eff0-540ff3a5b1a0
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(32)

(35)

In ceea ce priveste orice substantd care intrd lterior in domeniul de aplicare al restrictiei ca urmare a unei modificiri ulterioare a
partii 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, restrictia trebuie si inceapd sd se aplice substantei respective din
momentul in care incepe sd se aplice clasificarea din partea mengionatd. Acest lucru se intdmpla de obicei la 18 luni dupa
includerea substantei in anexa VI la regulamentul mentionat. Perioada de 18 luni va acorda formulatorilor suficient timp
pentru a gisi alternative mai sigure, in special in acele cazuri care ar putea conduce, in alte conditii, la o substituire regretabild.
Nu este necesar si se abordeze disponibilitatea alternativelor pentru substantele care vor fi clasificate in viitor, intrucit
necesitatea de a asigura un nivel ridicat de protectie a sindtdtii umane are prioritate in fata consideratiilor legate de fezabilitatea
tehnici si economici a alternativelor in ceea ce priveste substantele utilizate in cernelurile pentru tatuaje.

In mod similar, restrictia trebuie si vizeze nu doar substantele incluse in prezent, cu conditiile relevante, in anexa II
sau in anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, ci si substantele care vor fi incluse cu oricare dintre aceste
conditii in orice moment viitor, in urma unui amendament la aceste anexe care include o substantd sau modificd
includerea acesteia. Dacd substanta genereazd suficiente preocupdri in materie de sigurantd pentru ca utilizarea sa in
produsele cosmetice aplicate pe piele sd fie restrictionatd, atunci substanta in cauzd trebuie si genereze cel putin
aceleasi preocupdri in materie de sigurantd in cazul in care este prezentd in amestecuri administrate in scopul
tatudrii, care sunt introduse in corpul uman prin piele. Nu este necesar s se abordeze disponibilitatea alternativelor
pentru substantele care vor intra in domeniul de aplicare al restrictiei in viitor, intrucit necesitatea de a proteja
sdndtatea umand are prioritate in fata consideratiilor legate de fezabilitatea tehnica si economicd a alternativelor.

Cu toate acestea, in ceea ce priveste substantele care intrd ulterior in domeniul de aplicare al restrictiei ca urmare a
unui viitor amendament la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, trebuie permisd o perioadd suplimentard dupa
intrarea in vigoare a amendamentului relevant, pentru a acorda formulatorilor timpul necesar pentru a se adapta la
consecintele intrdrii substantei in domeniul de aplicare al restrictiei sau pentru a gisi o alternativd mai sigurd la
aceasta. Acest lucru este determinat de faptul ci evaluarea necesard inainte de a putea include o substant3 in anexa Il
sau in anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 nu permite cercetarea specificd a substantei in ceea ce priveste
efectele acesteia atunci cind este prezentd in amestecuri introduse pe piatd pentru a fi utilizate in scopul tatudrii.
Perioada suplimentard trebuie si fie stabilitd la 18 luni de la intrarea in vigoare a amendamentului relevant adus
anexei II sau anexei IV la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

CER a recomandat o limitd redusd a concentratiei, de 0,01 %, pentru substantele clasificate in clasele de pericol iritant
pentru piele sau ochi, coroziv pentru piele sau care lezeazd grav ochii, in temeiul faptului cd limita de 0,1 % propusd de
autorii dosarului nu oferea suficientd protectie in cazul unui amestec administrat intradermic. In cursul consultarii CASE,
s-a subliniat faptul ¢4, in cazul unor acizi si baze utilizati ca agenti de reglare a pH-ului in amestecurile pentru tatuaje, este
posibil ca concentratia de maximum 0,01 % si nu fie suficientd pentru indeplinirea functiei de reglare a pH-ului
amestecului. Acizii si bazele isi manifestd proprietatile iritante sau corozive ca urmare a valorilor extreme ale pH-ului care
le caracterizeazi. Cu toate acestea, caracterul iritant sau coroziv al unui amestec care contine astfel de acizi si baze va
depinde in special de pH-ul total al amestecului in sine, mai degraba decat de pH-ul si de nivelul de concentratie al
substantelor individuale prezente in acesta. Avand in vedere acesti factori, este adecvat si se specifice o limitd de
concentratie de 0,1 % pentru substantele iritante sau corozive atunci cand sunt utilizate ca agenti de reglare a pH-ului.

In prezent, cerintele de etichetare pentru amestecurile utilizate in scopul tatudrii nu sunt armonizate la nivelul
Uniunii. Date fiind riscurile inerente pentru sindtate legate de substantele prezente in amestecurile utilizate la
realizarea tatuajelor si numdrul tot mai mare de persoane care doresc si isi faci tatuaje sau machiaj permanent,
armonizarea informatiilor inscrise pe ambalaj este necesard pentru a asigura punerea in aplicare adecvati a
restrictiei si, astfel, pentru a stabili increderea intr-o piatd la nivel de Uniune cu produse sigure folosite in scopul
tatudrii, pentru a permite proceduri esentiale de monitorizare si de asigurare a respectdrii legii de citre autoritati si
pentru a aborda i a preveni fragmentarea pietei interne.

Comisia considerd cd, pentru a asigura punerea in aplicare adecvatd a restrictiei si pentru a permite trasabilitatea
directd in cazul unor efecte adverse asupra sindtatii, ambalajul unui amestec introdus pe piatd in Uniune in vederea
utilizarii in scopul tatudrii trebuie si contind lista substantelor care au fost adiugate in cursul procesului de
formulare si care sunt prezente in amestecul destinat utilizarii in scopul tatudrii. In acelasi scop, realizatorii de
tatuaje trebuie sd ii furnizeze persoanei care se supune procedurii informatiile marcate pe ambalaj sau incluse in
instructiunile de utilizare. Cerinta de a indica lista completd a ingredientelor serveste aborddrii unui posibil mozaic
de reglementiri nationale, realizdrii unor economii de scard pentru formulatori si valorificirii depline a beneficiilor
armonizdrii pietei. Mai mult, furnizarea unei astfel de liste complete este necesard, de asemenea, pentru a asigura
faptul cd restrictionarea unei liste extinse de substante poate fi pusd in aplicare si monitorizatd in mod concret si
eficace in intreaga Uniune. Nomenclatura comund propusd va permite identificarea substantelor prin utilizarea unei
denumiri unice in toate statele membre. Acest lucru le va permite consumatorilor sd recunoascd cu usurintd
substantele pe care li se recomanda si le evite (de exemplu, din cauza alergiilor).

Pentru a completa lista ingredientelor si orice cerinte posibile de etichetare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008,
Comisia este de acord cu CER si cu CASE in ceea ce priveste celelalte informatii care trebuie s fie inscrise pe ambalajul
amestecurilor destinate utilizdrii in scopul tatudrii, in special numdrul unic de lot, prezenta oricarei concentratii de nichel
si de crom (VI), precum si alte informatii privind siguranta inscrise pe ambalaj sau incluse in instructiunile de utilizare. De
asemenea, Comisia considerd cd prezenta substantelor care regleazd pH-ul trebuie s fie marcat in mod specific.
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(37) Pentru a facilita conformarea realizatorilor de tatuaje la aceastd restrictie, trebuie s se utilizeze in scopul tatudrii
numai amestecurile marcate cu mentiunea ,Amestec pentru realizarea tatuajelor sau a machiajului permanent”.

(38) Luand in considerare dosarul in temeiul anexei XV, avizele CER si CASE, impactul socio-economic si disponibilitatea
alternativelor, Comisia concluzioneazd c3 restrictia propusd in dosarul in temeiul anexei XV, cu modificrile descrise,
este cea mai adecvatd mdsurd la nivelul Uniunii pentru a aborda riscul identificat la adresa sinatatii umane, fird a
impune o sarcind semnificativa asupra furnizorilor, a realizatorilor de tatuaje sau a consumatorilor.

(39) Pirtilor interesate trebuie si li se acorde suficient timp pentru a lua misurile adecvate pentru a se conforma noii
restrictii. Comisia considerd cd o perioadd de 12 luni este suficientd pentru ca laboratoarele sd instituie metodele
analitice — si s3 acumuleze experienta necesard in lucrul cu acestea — dezvoltate sau in curs de dezvoltare de citre
statele membre si alte parti interesate cu scopul de a verifica respectarea restrictiei.

(40) Comisia este de acord cu recomandarea CASE de a acorda o perioadd mai lungd pentru Pigment Blue 15:3 si Pigment
Green 7, din cauza lipsei unor alternative mai sigure si adecvate din punct de vedere tehnic si a timpului de care au
nevoie producdtorii pentru a-si reformula amestecurile. Comisia considerd cd 24 de luni sunt suficiente pentru a
gisi alternative mai sigure §i pentru a elimina amestecurile introduse pe piatd in vederea utilizdrii in scopul tatudrii
si care contin acesti pigmenti.

(41)  Amestecurile introduse pe piatd in vederea utilizdrii in scopul tatudrii sunt administrate dintr-o varietate de motive,
inclusiv estetice si medicale. Aceste amestecuri pot intra in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului (*?). Restrictia stabilitd in prezentul regulament nu trebuie s se aplice
acestor amestecuri atunci cind sunt introduse pe piatd sau utilizate exclusiv in scopuri medicale in sensul
Regulamentului (UE) 2017/745. Pentru a asigura o abordare in materie de reglementare consecventd intre
Regulamentele (UE) 2017/745 si (CE) nr. 1907/2006 si pentru a garanta un nivel ridicat de protectie a sinatatii
umane, atunci cind introducerea pe piatd sau utilizarea unor astfel de amestecuri se poate face atat in scopuri
medicale, cat si de altd naturd, obligatiile si cerintele specifice prevdzute in cele doud regulamente trebuie sd se aplice
cumulativ.

(42)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 trebuie modificat in consecinta.
(43) Mdsurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 133 alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

(*) Regulamentul (UE) 2017745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JOL 117, 5.5.2017, p. 1).
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ANEXA

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

Se adaugd urmdtoarea rubrici:

AR

Substantele care intrd in domeniul de aplicare
al uneia sau mai multora dintre urmitoarele
litere:

(a) substantele clasificate ca fiind oricare din-
tre urmdtoarele mentionate in partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008:

— cancerigene categoria 1A, 1B sau 2
sau categoriile de substante mutagene
asupra celulelor embrionare categoria
1A, 1B sau 2, dar excluzand orice sub-
stante care sunt clasificate astfel din
cauza efectelor produse doar de expu-
nerea prin inhalare;

— toxice pentru reproducere categoria
1A, 1B sau 2, dar excluzand orice sub-
stante care sunt clasificate astfel din
cauza efectelor produse doar de expu-
nerea prin inhalare;

— sensibilizante pentru piele categoria
1, 1A sau 1B;

— corozive pentru piele categoria 1, 1A,
1B sau 1C ori iritante pentru piele
categoria 2;

— care lezeazd grav ochii categoria 1 sau
iritante pentru ochi categoria 2;

(b) substantele enumerate in anexa Il la Regu-
lamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului (*);

(c) substantele enumerate in anexa IV la Re-
gulamentul (CE) nr. 1223/2009 pentru
care se specifici o conditie in cel putin
una din coloanele g, h si i din tabelul in-
clus in anexa respectivé;

(d) substante enumerate in apendicele 13 la
aceastd anexa.

Cerintele auxiliare de la punctele 7 si 8 din a
doua coloand a prezentei rubrici se aplici
tuturor amestecurilor destinate utilizarii in
scopul tatudrii, indiferent dacd contin sau nu
o substantd care intrd in domeniul de aplicare
al literelor (a)-(d) din prezenta coloand a pre-
zentei rubrici.

Nu se introduc pe piatd in amestecuri destinate utilizarii in scopul
tatudrii si amestecurile care contin oricare astfel de substante nu se
utilizeazd in scopul tatudrii dupd 4 ianuarie 2022 dacd substanta
(substantele) in cauzd este (sunt) prezentd (prezente) in
urmitoarele circumstante:

(@)

(h)

in cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca fiind o substantd
cancerigend din categoria 1A, 1B sau 2 sau o substantd
mutagend asupra celulelor embrionare din categoria 1A, 1B
sau 2, substanta in cauzd este prezentd in amestec intr-o
concentratie mai mare sau egald cu 0,00005 % din greutate;
in cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca fiind o substanta toxicd
pentru reproducere din categoria 1A, 1B sau 2, substanta in
cauza este prezentd in amestec intr-o concentratie mai mare
sau egald cu 0,001 % din greutate;
in cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca fiind o substantd
sensibilizantd pentru piele din categoria 1, 1A sau 1B,
substanta In cauzd este prezentd in amestec intr-o
concentratie mai mare sau egald cu 0,001 % din greutate;
in cazul unei substante clasificate in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 12722008 ca fiind o substantd
corozivd pentru piele din categoria 1, 1A, 1B sau 1C, o
substantd iritantd pentru piele din categoria 2, o substantd
care lezeazd grav ochii din categoria 1 sau o substantd
iritantd pentru ochi din categoria 2, substanta in cauzi este
prezentd in amestec intr-o concentratie mai mare sau egald cu:
(i) 0,1 9% din greutate, dacd substanta este utilizatd exclusiv ca
agent de reglare a pH-ului;
(i) 0,01 % din greutate, in toate celelalte cazuri;
in cazul unei substante enumerate in anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009 (*), substanta in cauzd este prezentd in
amestec intr-o concentratie mai mare sau egald cu 0,00005 %
din greutate;
in cazul unei substante pentru care se specificd una sau mai
multe conditii din tipurile enumerate mai jos in coloana g
(Tipul de produs, pdrtile corpului) din anexa IV la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, substanta in cauzd este
prezentd in amestec intr-o concentratie mai mare sau egald
cu 0,00005 % din greutate:
(i) «Produse care se indepirteazd prin clitire»;
(ii) <A nu se utiliza in produsele destinate aplicdrii pe mucoase»;
(ili) «A nu se utiliza in produsele aplicate in vecinitatea ochilor»;
in cazul unei substante pentru care se specifici o conditie in
coloana h (Concentratia maximd in preparatul gata de utilizare)
sau in coloana i (Altele) a tabelului din anexa IV la Regulamentul
(CE) nr. 1223/2009, substanta in cauzi este prezentd in amestec
intr-o concentratie — sau intr-un alt mod — care nu este conforma
cu conditia specificatd in coloana respectiv;
in cazul unei substante enumerate in apendicele 13 la prezenta
anexd, substanta in cauzd este prezentd in amestec intr-o
concentrafie mai mare sau egald cu concentratia-limitd
specificatd pentru substanta respectivi in apendicele mentionat.

In sensul prezentei rubrici, utilizarea unui amestec «n scopul
tatudrii> inseamnd injectarea sau introducerea amestecului in
piele, mucoasa sau globul ocular al unei persoane prin orice
proces sau procedurd (inclusiv procedurile numite in general
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machiaj permanent, tatuaj cosmetic, microblading si
micropigmentare), cu scopul de a crea un semn sau un desen pe
corpul persoanei respective.

3. In cazul in care o substanti care nu este mentionati in apendicele
13 intrd in domeniul de aplicare al mai mult de una dintre literele
(a)-(g) de la punctul 1, substantei respective i se aplici cea mai
strictd limitd de concentratie previzuti la literele in cauza. In
cazul in care o substantd care este mentionatd in apendicele 13
intrd, de asemenea, in domeniul de aplicare al cel putin una dintre
literele (a)-(g) de la punctul 1, substantei respective i se aplicd limita
de concentratie previzutd la punctul 1 litera (h).

4. Prin derogare de la aceste dispozitii, punctul 1 nu se aplicd
urmdtoarelor substante pani la 4 ianuarie 2023
(a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, nr. CE 205-685-1, nr. CAS

147-14-8);
(b) Pigment Green 7 (CI 74260, nr. CE 215-524-7, nr. CAS 1328-
53-6).

5. In cazul in care partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 este modificatd dupd 4 ianuarie 2021 in vederea
clasificirii sau a reclasificirii unei substante in asa fel incét substanta
va intra din momentul respectiv in domeniul de aplicare al literei (a),
(b), (c) sau (d) de la punctul 1 din prezenta rubrici sau in domeniul de
aplicare al altei litere decat cea la care se incadrase inainte, iar data
aplicarii clasificarii noi sau revizuite este ulterioard datei mentionate
la punctul 1 sau, dupd caz, la punctul 4 din prezenta rubric,
modificarea respectivd este tratatd, in sensul aplicdrii prezentei
rubrici pentru substanta in cauzd, ca producind efecte de la data
aplicdrii respectivei clasificiri noi sau revizuite.

6. In cazul in care anexa Il sau anexa IV la Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 este modificatd dupd 4 ianuarie 2021 in vederea
mentiondrii unei substante sau a modificirii mentiunii privind
aceastd substantd astfel incit substanta in cauzd va intra din
momentul respectiv in domeniul de aplicare al literei (e), (f) sau (g)
de la punctul 1 din prezenta rubricd sau in domeniul de aplicare al
altei litere decat cea la care se incadrase inainte, iar modificarea intrd
in vigoare dupd data mentionati la punctul 1 sau, dupi caz, la punctul
4 din prezenta rubrici, modificarea respectiva este tratatd, in sensul
aplicdrii prezentei rubrici pentru substanta in cauzd, ca producand
efecte incepand cu data care marcheazd 18 luni de la intrarea in
vigoare a actului prin care s-a introdus modificarea.

7. Furnizorii care introduc pe piatd un amestec destinat utilizdrii in
scopul tatudrii se asigurd cd, dupd 4 fanuarie 2022, amestecul in
cauzd este marcat cu urmdatoarele informatii:

(a) mentiunea «Amestec pentru realizarea tatuajelor sau a
machiajului permanent;

(b) un numdr de referintd prin care se identificd in mod unic lotul;

(c) lista ingredientelor in conformitate cu nomenclatura stabilitd
in glosarul denumirilor comune ale ingredientelor in temeiul
articolului 33 din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului (*) sau, in absenta
unei denumiri comune a ingredientului, denumirea [UPAC. In
absenta unei denumiri comune a ingredientului sau a unei
denumiri IUPAC, numirul CAS si numdrul CE. Ingredientele
sunt enumerate in functie de greutatea sau de volumul
ingredientelor in ordinea descrescitoare in momentul
formuldrii. «Ingredient» inseamna orice substantd addugata in
cursul procesului de formulare si prezentd in amestecul
destinat utilizdrii in scopul tatudrii. Impurititile nu sunt
considerate ingrediente. Dacd existd deja obligatia ca
denumirea unei substante utilizate ca ingredient in sensul
prezentei rubrici sd fie mentionatd pe etichetd in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, nu este
necesar ca ingredientul in cauzi si fie marcat in conformitate
cu prezentul regulament;
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(d) mentiunea suplimentard «agent de reglare a pH-ului» pentru
substantele care intrd sub incidenta alineatului (1) litera (d)
punctul (i);

(e) mentiunea «Contine nichel. Poate cauza reactii alergice.» dacd
amestecul contine nichel sub limita de concentratie specificata
in apendicele 13;

(f) afirmatia «Contine crom (VI). Poate cauza reactii alergice.» dacd
amestecul contine crom (VI) sub limita de concentratie
specificatd in apendicele 13;

(¢) instructiuni de sigurantd, de utilizat in cazul in care nu se
impune deja mentionarea acestora pe etichetd in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
Informatiile trebuie si fie vizibile si clare, usor de citit si
marcate astfel incat sd nu poati fi sterse.

Informatiile sunt transmise in limba oficiald a statului sau statelor

membre in care amestecul se introduce pe piatd, cu exceptia

cazului in care statul sau statele membre in cauzi dispun altfel.

Dacd dimensiunea ambalajului impune acest lucru, informatiile

enumerate la primul paragraf, cu exceptia literei (a), sunt

introduse 1n instructiunile de utilizare.

Inainte de a utiliza un amestec in scopul tatudrii, persoana care

utilizeazd amestecul furnizeazd persoanei care se supune

procedurii informatiile marcate pe ambalaj sau incluse in
instructiunile de utilizare in temeiul prezentului punct.

8. Amestecurile care nu sunt insotite de mentiunea «Amestec pentru
realizarea tatuajelor sau a machiajului permanent» nu se utilizeazi in
scopul tatudrii.

9. Prezenta rubricd nu se aplicd in cazul substantelor aflate in stare
gazoasd la o temperaturd de 20 °C si la o presiune de 101,3 kPa
sau care genereazd o presiune a vaporilor de peste 300 kPa la
temperatura de 50 °C, cu exceptia formaldehidei (nr. CAS 50-00-
0, nr. CE 200-001-8).

10. Prezenta rubricd nu se aplicd introducerii pe piatd a unui amestec
destinat utilizarii in scopul tatudrii i nici utilizarii unui amestec in
scopul tatudrii, in cazul in care acesta este introdus pe piatd
exclusiv ca dispozitiv medical sau ca accesoriu al unui dispozitiv
medical, in sensul Regulamentului (UE) 2017/745, sau atunci
cand este utilizat exclusiv ca dispozitiv medical sau ca accesoriu
al unui dispozitiv medical, in acelasi sens. in cazul in care este
posibil ca introducerea pe piatd sau utilizarea sd nu fie exclusiv ca
dispozitiv medical sau ca accesoriu al unui dispozitiv medical, se
aplicd in mod cumulativ cerintele Regulamentului (UE) 2017/745
si ale prezentului regulament.

(*) Regulamentul (CE) nr. 12232009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice
(JOL 342,22.12.2009, p. 59).”

2. Se adaugd apendicele 13 cu urmdtorul text:
»Apendicele 13

Rubrica 75 — Lista substantelor cu limite specifice de concentratie

Denumirea substantei Nr. CE Nr. CAS (I;?:)ictjn‘iz 3?::;2&2?;
Mercur 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nichel 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Staniu organometalic 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Antimoniu 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arsen 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %
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Limitd de concentratie

Denumirea substantei Nr. CE Nr. CAS (procente din greutate)
Bariu ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Cadmiu 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Cromi 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Cobalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Cupru ** 231-159-6 7440-50-8 0.025 %
Zinc ** 231-175-3 7440-66-6 0,2 %
Plumb 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Seleniu 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Benzo[a]piren 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005 %
Hidrocarburi aromatice policiclice (HAP), cla- 0,00005 % (concentratii
sificate in partea 3 din anexa VI la Regulamen- individuale)

tul (CE) nr. 12722008 ca fiind substante can-
cerigene sau mutagene asupra celulelor
embrionare din categoria 1A, 1B sau 2

Metanol 200-659-6 67-56-1 11%

o-Anisidind ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
o-Toluidind ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3’-Diclorbenzidini ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-metil-m-fenilendiaming ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
4-Cloroaniling ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-Nitro-o-toluidind ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3’-Dimetoxibenzidind ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
4,4'-Bi-o-toluidind ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4,4'-Tiodianilin ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-Cloro-o-toluiding ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 %
2-Naftilamind ** 202-080-4 91-59-8 0,0005 %
Anilind ** 200-539-3 62-53-3 0,0005 %
Benzidind ** 202-199-1 92-87-5 0,0005 %
p-Toluidina ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-Metil-p-fenilendiamind ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
Bifenil-4-ilamind ** 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o0-Tolilazo-o-toluidind ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
4-metoxi-m-fenilendiaming ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
4,4’ -Metilendianilini ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
4,4’ -Metilendi-o-toluidina ** 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
6-Metoxi-m-toluidind ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 %

4,4-metilen-bis-[2-clor-anilind] ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 %
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Denumirea substantei Nr. CE Nr. CAS (I;;?)ictjniz (Ci(i)l?gr:gttlrt:g
4,4'-Oxidianilind ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-Trimetilanilini ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-Aminoazobenzen ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
p-Fenilendiamina ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Acid sulfanilic ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-Amino-3-fluorofenol ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-Xilidind 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-Amino-2-etoxinaftalind 293733-21-8 0,0005 %
2,4-Xilidind 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)/CI 11741 228-768-4 6358-31-2 0,1%
Pigment Red 12 (PR12)/CI 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1%
Pigment Red 14 (PR14)/CI 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)/C1 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)/CI 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 Orangel6 (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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Denumirea substantei Nr. CE Nr. CAS (I;?(l)ictzn(iz S(i);];grtzg
Acid Orange 24 (AO24)/CI1 20170 215-296-9 1320-07-6 0,1 %
Solvent Red 23 (SR23)/CI 26100 201-638-4 85-86-9 0,1 %
Acid Red 73 (AR73)/CI 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1%
Disperse Yellow 3/CI 11855 220-600-8 2832-40-8 01%
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%”

** Solubil. $Crom VI
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