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KOMISSION ASETUS (EU) 2020/2081,
annettu 14 piivini joulukuuta 2020,

kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen XVII muuttamisesta siltd
osin kuin on kyse tatuointimusteissa tai kestopigmentoinneissa olevista aineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisteroinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaali-
viraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivand joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') ja erityisesti sen 68 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XVII sdddetddn tiettyjen aineiden — sellaisinaan tai seoksissa tai esineissd
kéytettyind — valmistuksen, markkinoille saattamisen ja kdyton rajoitukset.

(2)  Sellaisten ihmisten lukuméiri unionissa, joilla on tatuointi tai kestopigmentointi, on kasvanut tasaisesti, erityisesti
nuoren vieston keskuudessa. Tatuoinnin tai kestopigmentoinnin tekemisessd, jiljempand yhdessd ‘tatuointi,
kaytettavat menetelmit, joihin voi liittyd neulojen kéyttoa tai jonkin muun tekniikan, kuten microblading-tekniikan,
kayttod, vaurioittavat vdistdimattd ihoestettd. Tdmin seurauksena tatuoinnissa kdytetyt musteet tai muut seokset
imeytyvit kehoon. Tatuoinnissa kdytettivit seokset koostuvat yleensi viriaineista ja apuaineista, kuten liuottimista,
stabilointiaineista, kostutusaineista, pH:n sddtoaineista, pehmennysaineista, sdilontdaineista ja sakeuttamisaineista.
Seokset viedddn ihmisen ihoon, silmimunaan tai limakalvoihin. Viriaineet pysyvit enimmékseen ldhelld sitd
paikkaa, johon seos kohdistetaan, siten, ettd tatuointi tai kestopigmentointi pysyy nakyvissd. Seoksen liukenevat
aineosat jakautuvat kuitenkin muutaman tunnin tai pdivian kuluessa koko kehoon. Niin ollen iho ja muut elimet
altistuvat ndiden liukenevien aineiden vaikutuksille pitkéin. Joillakin niistd aineista on vaarallisia ominaisuuksia,
jotka voivat aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle. Lisaksi viriaineiden metabolisoituminen iholla, auringon siteilyal-
tistuksesta johtuva hajoaminen ja lasersiteilytys voivat johtaa vaarallisten kemikaalien vapautumiseen siltd kehon
alueelta, johon tatuointi tai kestopigmentointi on tehty ().

(3)  Seokset, jotka saatetaan markkinoille tatuointitarkoituksiin kéytettdviksi, ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/95/EY (*) soveltamisalaan kuuluvia tuotteita. Direktiivin 2001/95/EY mukaan tuottajat voivat
saattaa markkinoille ainoastaan turvallisia tuotteita. Jasenvaltiot panevat timin velvoitteen tdytintoon toteuttamalla
markkinoilla olevia vaarallisia tuotteita koskevia toimia ja ilmoittamalla naistd toimista komissiolle vaarallisten
tuotteiden halytysjirjestelmdn (Safety Gate, aiemmin RAPEX) kautta. Tatuointitarkoituksiin kéytettdvien seosten
sisdltdmid kemikaaleja koskevat RAPEX-ilmoitukset ovat lisidntyneet viime vuosina (¥).

(4)  Euroopan neuvosto antoi vuonna 2003 pditoslauselman ResAP (2003)2 () tatuointien ja kestopigmentointien
turvallisuudesta. Padtoslauselma korvattiin vuonna 2008 piitoslauselmalla ResAP (2008)1 (°). Vuoden 2008
pddtoslauselmassa suositeltiin useita tatuointikdytant6ihin ja tatuointitarkoituksiin kdytettivien seosten kemialliseen
koostumukseen liittyvid sddnnoksid sen varmistamiseksi, ettd ne eivit vaaranna vdeston terveyttd ja turvallisuutta.

(') EUVLL 396, 30.12.2006,s. 1.

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

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/95/EY, annettu 3 piivina joulukuuta 2001, yleisestd tuoteturvallisuudesta (EYVL
L11,15.1.2002,s. 4).

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

() Euroopan neuvoston pddtoslauselma ResAP (2003)2 tatuoinneista ja kestopigmentoinneista, hyviksytty ministerikomiteassa
19 pdivind kesikuuta 2003 ministerien sijaisten 844. kokouksessa — http:/fwww.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf

() Euroopan neuvoston piitoslauselma ResAP (2008)1 tatuointien ja kestopigmentointien turvallisuutta koskevista vaatimuksista ja
kriteereistd (korvaa piidtoslauselman ResAP (2003)2 tatuoinneista ja kestopigmentoinneista), hyviksytty ministerikomiteassa
20 péivind helmikuuta 2008 ministerien sijaisten 1018. kokouksessa — 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)  Seitsemdn jdsenvaltiota on antanut Euroopan neuvoston suositusten perusteella kansallista lainsdddantoa tatuointi-
tarkoituksiin kdytettivien seosten kemiallisesta koostumuksesta (7).

(6)  Komissio pyysi 12 pdivind maaliskuuta 2015 Euroopan kemikaalivirastoa, jiljempana 'kemikaalivirasto’, asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 69 artiklan 1 kohdan mukaisesti valmistelemaan asiakirja-aineiston, jotta voidaan arvioida
tatuointitarkoituksiin kdytettivien seosten sisdltdmistd tietyistd kemikaaleista ihmisten terveydelle aiheutuvat riskit
ja tarve toteuttaa unionin laajuisia toimia, jotka ylittdvit joissakin jdsenvaltioissa jo kdytossd olevat kansalliset
toimenpiteet ja direktiivissi 2001/95/EY sdddettyihin yleisiin turvallisuusvaatimuksiin perustuvat toimenpiteet.
Asiakirja-aineistosta, jonka kemikaalivirasto on laatinut komission pyynnostd, kdytetdidn tissd asetuksessa nimitysta
‘liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto’.

(7)  Kemikaalivirasto laati liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston yhteistyossd Italian, Tanskan ja Norjan kanssa
(kemikaalivirastoa sekd Italiaa, Tanskaa ja Norjaa kutsutaan yhdessd ’asiakirja-aineiston toimittajiksi) ja Saksan
liittovaltion riskinarviointilaitoksen ja Saksan littovaltion tyoterveys- ja tyoturvallisuuslaitoksen avustuksella.
Asiakirja-aineiston toimittajat toimittivat liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston 6 pdivanid lokakuuta 2017 (¥).
Asiakirja-aineisto osoitti, ettd riskit, joita ihmisten terveydelle aiheutuu tatuointitarkoituksiin kédytettivien seosten
sisdltdmille tietyille vaarallisille kemikaaleille altistumisesta, eivit ole riittdvan hyvin hallinnassa ja ettd niihin on
puututtava unionin laajuisesti, jotta saavutetaan ihmisten terveyden suojelun ja tavaroiden vapaan likkkuvuuden
yhdenmukainen korkea taso unionissa.

(8)  Liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa ehdotettiin rajoitusta, jolla kielletddn niin tatuointitarkoituksiin
kéytettdvien seosten markkinoille saattaminen kuin tatuointitarkoituksiin kéytettivien seosten kiyttd, jos ne
sisdltdvit aineita, jotka on luokitettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (’)
mukaisesti syopdd aiheuttavien, sukusolujen perimdd vaurioittavien tai lisddntymiselle vaarallisten aineiden
vaaraluokkiin, kategoriaan 1A, 1B tai 2, ihon herkistymisen vaaraluokkaan, kategoriaan 1, 1A tai 1B, ihosyovyt-
tivyyden vaaraluokkaan, kategoriaan 1, 1A, 1B tai 1C, ihodrsytyksen vaaraluokkaan, kategoriaan 2, vakavan
silmévaurion vaaraluokkaan, kategoriaan 1 tai silméd-drsytyksen vaaraluokkaan, kategoriaan 2. Liitteen XV
mukaisessa asiakirja-aineistossa ehdotettiin myos tiettyjen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:
o 12232009 (") liitteessd II tai IV lueteltujen aineiden sisillyttimistd mukaan tietyin ehdoin ja Euroopan
neuvoston paitoslauselman ResAP (2008)1 taulukossa 1 lueteltujen aineiden sisillyttimistd mukaan, koska ne
voivat joko hajota syopdd aiheuttaviksi tai perimad vaurioittaviksi luokitetuiksi aromaattisiksi amiineiksi tai sisaltdd
sellaisten jadmid. Liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa ehdotettiin, ettd rajoituksen ulkopuolelle jitettaisiin
aineet, jotka on luokiteltu syopdd aiheuttavien tai perimad vaurioittavien aineiden vaaraluokkiin, kategoriaan 1A, 1B
tai 2, ainoastaan hengitysteitse tapahtuvan altistumisen eikd minkd4n muun reitin, kuten ihon kautta tai suun kautta
tapahtuvan altistumisen, aiheuttamien vaikutusten vuoksi.

(9)  Liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa ehdotettiin lisiksi useita merkintdvaatimuksia, joista joitakin muutettiin
taytintoonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi perustetun kemikaaliviraston foorumin, jdljempana
foorumf’, lausuntojen laadintaprosessin aikana antamien neuvojen perusteella. Liitteen XV mukaisessa asiakirja-
aineistossa ehdotettuihin merkintdvaatimuksiin sisiltyi vaatimus ilmoittaa, ettd seos on tarkoitettu tatuointitar-
koituksiin, yksilollisen viitenumeron ilmoittamista koskeva vaatimus kunkin erdn tunnistamiseksi sekd vaatimus,
jonka mukaan olisi lueteltava kaikki asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessi VI olevassa 3 osassa ihmisten
terveydelle vaarallisiksi luokitellut ainesosat, joita ehdotettu rajoitus ei koske, sekd kaikki ainesosat, joita ehdotettu
rajoitus koskee mutta joita kdytetddn seoksessa niin, ettei ehdotetussa rajoituksessa asetettu pitoisuusraja ylity.
Lisiksi katsottiin tarpeelliseksi asettaa nikkelin ja kromi VIn esiintymisen ilmoittamista koskeva tdydentivi
merkintdvaatimus, koska ndmi aineet voivat aiheuttaa uusia ihon herkistymistapauksia ja saattavat laukaista
allergisia reaktioita herkistyneilld henkil6illd. Merkintdvaatimuksia ehdotettiin lisitietojen antamiseksi kuluttajille ja
tatuoijille, rajoituksen taytintoonpanon helpottamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd tutkimukset voidaan suorittaa
asianmukaisesti, jos ilmenee haitallisia terveysvaikutuksia.

(10) Liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa esitetddn kaksi mahdollista rajoitusvaihtoehtoa (RO1 ja RO2), joista
kumpikin sisdltdd erilaiset pitoisuusrajat rajoituksen soveltamisalaan kuuluville aineille. ROl:ssa on RO2:ta
alhaisemmat pitoisuusrajat. Vaihtoehdoissa esitettiin lisaksi erilaiset toimintamallit asetuksen (EY) N:o 1223/2009
liitteiden II ja IV tulevien paivitysten kasittelemiseksi. RO1:ssa ehdotetaan rajoituksen soveltamista paitsi kyseisissd
liitteissa talld hetkelld lueteltuihin aineisiin (vaadituin edellytyksin) myos kyseisissd liitteissd milloin tahansa
tulevaisuudessa lueteltaviin aineisiin. Rajoitusta sovellettaisiin toisin sanoen kyseisiin aineisiin automaattisesti ilman,
ettd olisi tarpeen aloittaa uusi rajoitusmenettely tai muuttaa uudelleen asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitettd XVIL
Titd lahestymistapaa kutsutaan “dynaamiseksi”. RO2:ssa ehdotetaan rajoituksen soveltamista ainoastaan aineisiin,

() Alankomaat, Belgia, Espanja, Ranska, Ruotsi, Saksa ja Slovenia.

() Annex XV restriction report-proposal for a restriction: substances in tattoo inks and permanent make up — lokakuu 2017 — ECHA
yhdessi Tanskan, Italian ja Norjan kanssa — https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 péivind marraskuuta 2009, kosmeettisista valmisteista
(EUVLL 342,22.12.2009, s. 59).


https://echa.europa.eu/documents/10162/6f739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153
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jotka on tdlld hetkelld lueteltu kyseisissa liitteissd (vaadituin edellytyksin). T4t4 lahestymistapaa kutsutaan “staattiseksi”.
Molemmissa vaihtoehdoissa RO1 ja RO2 ehdotettiin "dynaamista” rajoitusta asetuksen (EY) N:o 1272/2008 nojalla
luokitelluille aineille. Tama johtui siitd, ettd oli tarpeen varmistaa riittdvd suojelun taso niiden ihmisten terveydelle
aiheutuvien riskien varalta, joita aiheutuu sellaisten tatuointitarkoituksiin kiytettdvissi seoksissa olevien aineiden
esiintymisestd, jotka on luokiteltu asiaankuuluviin kyseisen asetuksen mukaisiin luokkiin.

(11) Kemikaaliviraston riskinarviointikomitea, jiljempdnd 'RAC’, antoi 20 piivind marraskuuta 2018 lausunnon, jossa
todettiin, ettd ehdotettu rajoitus tietyin RAC:n ehdottamin muutoksin on asianmukaisin unionin laajuinen
toimenpide, jolla voidaan puuttua kyseisistd eri aineista aiheutuvaan tunnistettuun riskiin niin riskien vihentdmisen
tehokkuuden kuin toimenpiteen toteutettavuuden ja seurattavuuden kannalta.

(12) RAC Kkatsoi, ettd liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto kattaa kaikki asiaankuuluvat terveydelle aiheutuvien
vaarojen luokat, ja hyviksyi aineiden ja aineryhmin vaarojen arvioinnin. Ehdotettujen rajoitusvaihtoehtojen (RO1 ja
RO?2) lisiksi RAC ehdotti vaihtoehdon RO1 pitoisuusrajojen muuttamista. RAC piti nditd muutoksia tarpeellisina,
koska joidenkin aineiden pitoisuusrajat eivit vaihtoehdoissa RO1 ja RO2 tarjoa riittdvdd suojaa. Muille aineille
voitaisiin RAC:n mukaan ehdottaa kiyttokelpoisempia pitoisuusrajoja siten, ettd ihmisten terveydelle aiheutuva riski
pidettdisiin silti mahdollisimman pienena.

(13) RAC ei kannattanut ehdotusta, jonka mukaan kaksi pditoslauselman ResAP (2008)1 taulukossa 1 lueteltua
primaarista aromaattista amiinia eli 6-amino-2-etoksinaftaleeni (CAS-nro 293733-21-8) ja 2,4-ksylidiini (EY-nro
202-440-0; CAS-nro 95-68-1) olisi jtettiva ehdotetun rajoituksen soveltamisalan ulkopuolelle.

(14) RAC oli kuitenkin samaa mieltd asiakirja-aineiston toimittajien ehdotuksesta jittdd soveltamisalan ulkopuolelle
syopdd aiheuttavat ja periméd vaurioittavat kategoriaan 1A, 1B tai 2 kuuluvat aineet, jotka aiheuttavat timéin vaaran
ainoastaan hengitysteitse tapahtuvasta altistumisesta johtuvien vaikutusten vuoksi. RAC katsoi, ettd aineet, jotka
aiheuttavat tillaisen vaaran ainoastaan hengitysteitse tapahtuvasta altistumisesta johtuvien vaikutusten vuoksi, eivit
ole merkityksellisid, kun on kyse ihonsiséisestd altistumisesta tatuointitarkoituksiin kaytettaville seoksille. Lisiksi
RAC kannatti muutoksia, joita asiakirja-aineiston toimittajat esittivit vastauksena neuvoihin, joita foorumi esitti
lausuntomenettelyn aikana. Foorumi ehdotti vapautuksen myontimisti aineille, jotka ovat standardilimpétilassa ja
-paineessa kaasuja, koska niiden ei olomuotonsa vuoksi odoteta esiintyvin tatuointitarkoituksiin kaytettivissd
seoksissa. Ainoa poikkeus olisi formaldehydi, koska julkinen kuuleminen osoitti, ettd formaldehydid voi olla
tatuointimusteissa liuenneena. RAC oli samaa mieltd my0s siitd, ettd riskit tatuoijien altistumisesta tatuointitar-
koituksiin kdyttamilleen seoksille, eivit kuulu liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston soveltamisalaan.

(15) RAC ei kannattanut asiakirja-aineiston toimittajien ehdotusta 21 viriaineen (19 ei-ftalosyaniinipigmenttid ja
2 ftalosyaniinipigmenttid) jdttimisestd rajoituksen ulkopuolelle. Kyseisten viriaineiden kéyttd hiusvireissi on
kielletty asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessd II. Kyseisen asetuksen liitteessd IV sallitaan kuitenkin viriaineen
ftalosini (Pigment Blue 15:3) kdytt6 muissa kosmeettisissa valmisteissa, kun taas vériaine ftalovihred (Pigment Green
7) sallitaan muissa kosmeettisissa valmisteissa kuin silmille tarkoitetuissa valmisteissa. RAC katsoi, ettd syopariskid ja
mahdollisia muita kuin karsinogeenisia vaaroja ei voida sulkea pois useimpien niiden viriaineiden osalta lihinnd sen
vuoksi, ettd niiden vaaraominaisuuksista ja ihmisten terveydelle aiheuttamasta riskisti ei ole riittavésti tietoa. Lisdksi
RAC huomautti, ettd julkisen kuulemisen aikana sidosryhmat huomauttivat, ettd vain kaksi ndistd variaineista eli
kaksi ftalosyaniinipohjaista vériainetta Pigment Blue 15:3 ja Pigment Green 7 ovat tatuoinnin kannalta
valttdmattomid, koska niille ei ole saatavilla turvallisempia ja teknisesti asianmukaisia vaihtoehtoja.

(16) RAC kannatti dynaamista yhteyttd asetukseen (EY) N:o 1223/2009 ja asetukseen (EY) N:o 1272/2008, koska ndin
parannettaisiin ihmisten terveyden suojelua.

(17) RAC oli samaa mieltd asiakirja-aineiston toimittajien kanssa siitd, ettd uuden rajoituksen soveltamisen alkamispéivin
osalta 12 kuukauden siirtymaéaika antaisi toimitusketjun toimijoille riittdvisti aikaa uusien vaatimusten tdyttimiseen.

(18) Sosioekonomisesta analyysistd vastaava kemikaaliviraston komitea, jiljempand 'SEAC’, antoi 15 pdivind maaliskuuta
2019 lausunnon, jonka mukaan ehdotettu rajoitus, johon on tehty RAC:n ja SEAC:n ehdottamat muutokset, on
soveltuvin unionin laajuinen toimenpide havaittujen riskien vihentdmiseksi, kun otetaan huomioon sen
sosioekonomiset hyddyt ja kustannukset. SEAC péityi tihidn johtopditokseen parhaiden saatavilla olevien tietojen
perusteella ottaen huomioon, ettd huomattavat hyodyt yhteiskunnalle — sikili kuin on kyse iholle aiheutuvista
haitallisista vaikutuksista ja muista viltetyistd terveysvaikutuksista — olisivat todennédkoisesti suuremmat kuin
teollisuudelle sddnnosten noudattamisesta aiheutuvat kustannukset. Lisdksi SEAC totesi, ettd rajoituksella ei olisi
merkittdvid kielteisid taloudellisia vaikutuksia asianomaisiin toimitusketjuihin, ettd se olisi kuluttajille
kohtuuhintainen hinnankorotusten kannalta ja etté rajoituksella minimoitaisiin haitallisen korvaamisen riski.

(19) SEAC oli samaa mieltd liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston pddtelmistd ja RAC:n kanssa siitd, ettd 12 kuukauden
siirtymaaika vaikuttaa kohtuulliselta ja riittavalti, jotta toimitusketjuissa mukana olevat toimijat voisivat noudattaa
rajoitusta.
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(20) SEAC kannatti myos dynaamisen yhteyden luomista asetukseen (EY) N:o 1272/2008; niin otettaisiin huomioon
mahdolliset tulevat muutokset kyseisen asetuksen liitteessd VI olevassa 3 osassa lueteltujen aineiden luokitukseen, ja
tillaisen yhteyden luominen tuottaisi nopeammin hyotyja ihmisten terveydelle. Asetuksen (EY) N:o 1223/2009
liitteeseen II tai IV tehtdvien tulevien muutosten osalta SEAC ilmoitti pitdvdnsd hieman parempana staattista
yhteyttd. SEAC katsoo, ettd vaikka staattinen yhteys voi viivistyttdd rajoituksesta johtuvien terveyshyotyjen
saavuttamista, se mahdollistaisi aineiden erityiseen tatuointimenetelmissd tapahtuvaan kdyttoon sopivien
pitoisuusrajojen asianmukaisen tieteellisen tarkastelun ja myds vaihtoehtojen saatavuuden asianmukaisen
arvioinnin.

(21) SEAC oli RAC:n kanssa samaa mieltd siitd, ettd on asianmukaista soveltaa rajoitusta kosmeettisissa valmisteissa
kiellettyihin 19 vériaineeseen, koska joitakin vériaineita ei saatavilla olevien tietojen mukaan nykyisin kaytetd
tatuointitarkoituksiin ja niille on saatavilla vaihtoehtoja. Viriaineiden Pigment Blue 15:3 ja Pigment Green 7 osalta
julkisessa kuulemisessa esitetyt huomautukset osoittivat kuitenkin, ettd turvallisempia ja teknisesti toteuttamis-
kelpoisia vaihtoehtoja ei ole saatavilla timdn virispektrin kattamiseksi. Viriaineen Pigment Green 7 osalta
huomautuksissa todettiin, ettd se on korvattu suurelta osin bromatulla Pigment Green 36:1l4, vaikkakin RAC katsoi,
ettd Pigment Green 36 ei ole vihemman vaarallinen vaihtoehto. Sen vuoksi SEAC suositteli, ettd kummallekin
pigmentille myonnettdisiin 36 kuukauden pituinen méirdaikainen poikkeus, kun otetaan huomioon aika, jonka
valmistajat tarvitsevat seosten formuloimiseen uudelleen. Lisiksi SEAC kannatti vapautusta, joka koskee standardi-
lampatilassa ja -paineessa olevia kaasuja. Se on ndin ollen samoilla linjoilla kuin RAC, jonka pditelmdn mukaan
tdllaisten kaasujen ei odoteta liukenevan tatuointitarkoituksiin kdytettaviin seoksiin. Julkisesta kuulemisesta saatujen
tietojen perusteella SEAC kannatti myos formaldehydin jattdmistd vapautuksen ulkopuolelle.

(22)  SEAC kannatti merkintdvaatimusten sisallyttamist ja suositteli merkintdvaatimusten yhdenmukaistamista asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 vaatimusten kanssa paallekkaisten tietojen valttamiseksi.

(23) Foorumia kuultiin ehdotetusta rajoituksesta asetuksen (EY) N:o 1907/2006 77 artiklan 4 kohdan h alakohdan
mukaisesti, ja sen suositukset on otettu huomioon.

(24) Kemikaalivirasto toimitti RAC:n ja SEAC:n lausunnot (') komissiolle 11 pédivini kesdkuuta 2019.

(25) Kun otetaan huomioon liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto ja RAC:n ja SEAC:n lausunnot, komissio katsoo, ettd
tietyistd tatuointitarkoituksiin kdytettdvien seosten sisdltdmistd aineista aiheutuu ihmisten terveydelle riski, jota ei
voida hyviksyd, kun erityiset pitoisuusrajat ylittyvat. Komissio katsoo lisdksi, ettd riskiin on tarpeen puuttua
unionin laajuisesti.

(26) Komissio on RAC:n ja SEAC:n kanssa samaa mieltd siitd, ettd jos tietty kdytdnnon pitoisuuskynnysarvo ylittyy, monia
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008, asetuksessa (EY) N:o 1223/2009 ja Euroopan neuvoston paitoslauselmassa ResAP
(2008)1 yksiloityjd vaarallisia aineita ei pitdisi kdyttdd tatuoinnissa. Rajoituksella olisi myos kiellettdva tatuointitar-
koituksiin kéytettdvien seosten saattaminen markkinoille, jos ne sisiltavdt jotakin tdllaista ainetta mdédritetyn
kaytinnon pitoisuuskynnysarvon ylittdvin médran. Lisdvaatimuksena olisi edellytettdavd, ettd toimittajat, jotka
saattavat seoksia markkinoille tatuointitarkoituksiin rajoituksen sallimissa rajoissa, toimittavat riittdvat tiedot
edistddkseen seostensa turvallista kayttod.

(27) Komissio on RAC:n ja SEAC:n kanssa samaa mieltd siitd, ettd rajoitusta ei pitdisi soveltaa syopdd aiheuttaviin ja
perimdd vaurioittaviin aineisiin, joilla on yhdenmukaistettu luokitus ainoastaan hengitysteitse tapahtuvan
altistumisen aiheuttamien vaikutusten vuoksi. Sama analyysi koskee lisddntymiselle vaarallisia aineita, vaikka
yhtdkddn lisadntymiselle vaarallista ainetta ei tilld hetkelld ole luokitettu pelkdstddn hengitysteitse tapahtuvan
altistumisen vuoksi. Rajoituksen soveltamisalan ulkopuolelle olisi sen vuoksi jitettivd myos lisiantymiselle
vaaralliset aineet, joilla on yhdenmukaistettu luokitus pelkdstddn hengitysteitse tapahtuvan altistumisen
aiheuttamien vaikutusten vuoksi.

(28) Komissio on RAC:n ja SEAC:n kanssa samaa mieltd siitd, ettd rajoitusta ei pitdisi soveltaa muihin kaasumaisiin
aineisiin kuin formaldehydiin, koska niiden ei odoteta esiintyvin kyseisessi olomuodossa tatuointitarkoituksiin
kaytettavissd seoksissa.

(29) Rajoituksen olisi katettava aineet, jotka on tilld hetkelld luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan
3 osan asiaankuuluviin vaarakategorioihin, mutta myos aineet, jotka tulevaisuudessa luokitellaan kyseisiin vaarakate-
gorioihin sen jdlkeen, kun kyseistd osaa on muutettu lisidmilld sithen aine tai muuttamalla aineen luokitusta.
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukainen luokitus perustuu aineiden vaaraominaisuuksien huolelliseen arviointiin.
Tapa, jolla seoksia kaytetddn tatuointitarkoituksiin viemilld ne tiettyyn kehon osaan, antaa my6s riittdvasti viitteitd
mahdollisesta altistumisesta néille aineille. Yhteenvetona voidaan todeta, ettd sekd aineiden mahdolliset vaarat ettd
tapa, jolla ihmiset altistuvat niille, johtavat padtelmain, ettd nima aineet aiheuttavat ihmisten terveydelle yleisen
riskin, jota ei voida hyviksyi ja johon on puututtava tilld rajoituksella asetuksen (EY) N:o 1907/2006 VIII osastossa
vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

(") Kemikaaliviraston sihteeriston laatima kooste RAC:n lausunnosta (hyviksytty 20 pdivind marraskuuta 2018) ja SEAC:n lausunnosta
(hyvidksytty 15 pdivind maaliskuuta 2019) https://echa.europa.eu/documents/10162/dc3d6ea4-df 3f-f53d-eff0-540ff3a5b1a0
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(34)

(35)

Niiden aineiden osalta, jotka tulevat myohemmin rajoituksen piiriin asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI
olevaan 3 osaan myShemmin tehtdvin muutoksen seurauksena, rajoitusta olisi alettava soveltaa kyseiseen aineeseen
silloin, kun kyseisen osan luokitusta aletaan soveltaa. Tahdn kuluu yleensd 18 kuukautta siitd, kun aine on sisillytetty
kyseisen asetuksen liitteeseen VI. Timid 18 kuukauden ajanjakso antaa formuloijjille riittdvasti aikaa loytdd
turvallisempia vaihtoehtoja erityisesti niissd tapauksissa, jotka muutoin saattaisivat johtaa haitalliseen korvaamiseen.
Ei ole tarpeen kasitelld tulevaisuudessa luokiteltaville aineille vaihtoehtoisten aineiden saatavuutta, koska tatuointi-
musteissa kdytettdvien aineiden osalta tarve varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu on tdrkedmpi
kuin nikokohdat, jotka liittyvit vaihtoehtojen tekniseen ja taloudelliseen toteutettavuuteen.

Rajoituksen olisi samaten katettava niin aineet, jotka on tdlld hetkelld lueteltu asetuksen (EY) N:o 1223/2009
liitteessa II tai IV asiaankuuluvin edellytyksin, kuin my0s aineet, jotka tulevaisuudessa luetellaan milld tahansa naistd
edellytyksistd sen jdlkeen, kun kyseisid liitteitd on muutettu lisddmalld aineita tai muuttamalla ainetta koskevaa
luettelomerkintda. Jos aine aiheuttaa niin paljon huolta turvallisuuden kannalta, ettd sen kdyttod iholle kaytettavissd
kosmeettisissa valmisteissa rajoitetaan, sithen liittyy vdhintddn samanlaista huolta, kun sitd esiintyy tatuointitar-
koituksiin kdytettdvissd seoksissa, jotka viedddn ihon ldpi ihmiskehoon. Ei ole tarpeen kisitelld tulevaisuudessa
rajoituksen piiriin kuuluville aineille vaihtoehtoisten aineiden saatavuutta, koska tarve varmistaa ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu on tirkedmpi kuin nikokohdat, jotka liittyvit vaihtoehtojen tekniseen ja taloudelliseen
toteutettavuuteen.

Niiden aineiden osalta, jotka myohemmin tulevat rajoituksen piiriin asetukseen (EY) N:o 1223/2009 tulevaisuudessa
tehtdvin muutoksen seurauksena, olisi kuitenkin sallittava lisaaika kyseisen muutoksen voimaantulon jilkeen, jotta
formuloijille annetaan aikaa mukautua niihin seurauksiin, joita rajoituksen soveltamisesta aineeseen aiheutuu, tai
loytad sille turvallisempi vaihtoehto. Tdma johtuu siitd, ettd arviointi, jota edellytetddn ennen kuin aine voidaan
sisillyttdd asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteeseen II tai IV, ei mahdollista aineen erityistd tarkastelua siltd osin
kuin on kyse sen vaikutuksista seoksissa, jotka on saatettu markkinoille tatuointitarkoituksiin. Lisdajaksi olisi
vahvistettava 18 kuukautta asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteeseen II tai IV tehdyn asianomaisen muutoksen
voimaantulosta.

RAC suositteli alennettua 0,01 prosentin pitoisuusrajaa aineille, jotka on luokiteltu vaaraluokkiin ihoarsytys tai
silma-drsytys, thosyovyttivyys tai vakava silmévaurio, silld asiakirja-aineiston toimittajien ehdottama 0,1 prosentin
raja-arvo ei tarjoa riittdvad suojaa, jos seos annetaan ihonsiséisesti. SEAC:n kuulemisessa korostettiin, ettd joidenkin
tatuointiseoksissa pH:n sditoaineina kidytettivien happojen ja emésten osalta enintdin 0,01 prosentin pitoisuus ei
ehkd riitd tdyttdmdin niiden tehtdvad seoksen pH-arvon sddtelyssi. Hapoilla ja emdksilli on ddrimmadisten
pH-arvojensa vuoksi drsyttdvid tai syovyttivid ominaisuuksia. Tallaisia happoja ja emiksid sisiltivin seoksen
arsyttavyys tai syovyttavyys riippuu kuitenkin piddasiassa itse seoksen kokonais-pH-arvosta eikd niinkddn sen
sisdltimien yksittdisten aineiden pH-arvosta ja pitoisuudesta. Nama tekijat huomioon ottaen on asianmukaista
maédrittdd 0,1 prosentin pitoisuusraja drsyttaville tai syovyttaville aineille, kun niitd kdytetddn pH:n sddtoaineina.

Tatuointitarkoituksiin kéytettdvien seosten merkintdvaatimuksia ei tilli hetkelldi ole yhdenmukaistettu koko
unionissa. Kun otetaan huomioon tatuointiseosten sisaltimiin aineisiin liittyvit terveysriskit ja tatuointeja ja
kestopigmentointeja hankkivien ihmisten kasvava méird, on tarpeen yhdenmukaistaa pakkaustekstit, jotta voidaan
varmistaa rajoituksen asianmukainen tdytintdonpano ja siten vahvistaa luottamusta tatuointitarkoituksiin
kéytettavien turvallisten tuotteiden unionin laajuisiin markkinoihin, mahdollistaa viranomaisten suorittama
olennainen seuranta ja tdytantoonpanon valvonta sekd puuttua sisimarkkinoiden pirstoutumiseen ja estii se.

Komissio katsoo, ettd rajoituksen asianmukaisen tdytintdonpanon varmistamiseksi ja suoran jdljitettivyyden
mahdollistamiseksi haitallisten terveysvaikutusten tapauksessa, unionissa tatuointitarkoituksia varten markkinoille
saatettuun seokseen olisi merkittiva luettelo aineista, jotka lisdtddn formulointiprosessin aikana ja joita on tatuointi-
tarkoituksiin kéytettdvissd seoksessa. Tatuoijan olisi samasta syystd annettava pakkaukseen merkityt tai
kiyttoohjeisiin  sisdltyvit tiedot toimenpiteen kohteena olevalle henkilolle. Taydellisen ainesosaluettelon
ilmoittamista koskevalla vaatimuksella pyritidn puuttumaan kansallisten sddntojen mahdolliseen hajanaisuuteen,
saavuttamaan formuloijien kannalta mittakaavaetuja ja hyodyntimdan markkinoiden yhdenmukaistamisen kaikki
edut. Téllaisen tdydellisen luettelon esittiminen on tarpeen myds sen varmistamiseksi, ettd rajoitus, joka kohdistuu
suureen joukkoon aineita, on kiytinnossd valvottavissa, seurattavissa ja tehokas kaikkialla unionissa. Ehdotetun
yhteisen nimikkeiston ansiosta aineet on mahdollista tunnistaa kaikissa jasenvaltioissa kdyttamalld yksikasitteistd
nimed. Néin kuluttajat voivat helposti tunnistaa aineet, joita heitd on kehotettu vilttimain (esimerkiksi allergioiden
vuoksi).

Ainesosien tdydellisen luettelon ja asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisten mahdollisten merkintivaatimusten
tdydentimiseksi komissio on RAC:n ja SEAC:n kanssa samaa mieltd muista tatuointitarkoituksiin kéytettdviin
seoksiin merkittavistd tiedoista, joita ovat erityisesti yksilollinen erdnumero, nikkelin ja kromi VLn esiintyminen
sekd muut turvallisuustiedot pakkauksessa tai kayttoohjeissa. Komissio katsoo myds, ettd pH-arvoa sditelevien
aineiden esiintyminen olisi merkittavi erikseen.
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(37) Jotta tatuoijien olisi helpompi noudattaa titd rajoitusta, tatuointitarkoituksiin olisi kaytettdva ainoastaan seoksia,
jotka on merkitty maininnalla "Tatuoinneissa tai kestopigmentoinneissa kaytettiva seos”.

(38) Kun otetaan huomioon liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto, RAC:n ja SEAC:n lausunnot, sosioekonomiset
vaikutukset ja vaihtoehtojen saatavuus, komissio katsoo, ettd liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa ehdotettu
rajoitus kuvattuine muutoksineen on asianmukaisin unionin laajuinen toimenpide ihmisten terveydelle todettuun
riskiin puuttumiseksi aiheuttamatta merkittdvaa rasitetta tavarantoimittajille, tatuoijille tai kuluttajille.

(39) Sidosryhmille olisi annettava riittavdsti aikaa toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet uuden rajoituksen
noudattamiseksi. Komissio katsoo, ettd 12 kuukauden ajanjakso on riittdva, jotta laboratoriot voivat ottaa kiytt6on
analyysimenetelmat, joita jasenvaltiot ja muut sidosryhmit ovat kehittineet tai ovat parhaillaan kehittimassa
rajoituksen noudattamisen tarkastamiseksi, ja saada niistd tarvittavaa kokemusta.

(40) Komissio yhtyy SEAC:n suositukseen, jonka mukaan viriaineiden Pigment Blue 15:3 ja Pigment Green 7 osalta olisi
myonnettdvd pidempi ajanjakso, koska turvallisempia ja teknisesti asianmukaisia vaihtoehtoja ei ole ja koska
valmistajat tarvitsevat aikaa seostensa formuloimiseksi uudelleen. Komissio katsoo, ettd 24 kuukautta riittdd
turvallisempien vaihtoehtojen loytimiseen ja nditd pigmenttejd sisdltivien tatuointitarkoituksiin markkinoille
saatettujen seosten poistamiseen markkinoilta.

(41) Tatuointitarkoituksiin markkinoille saatettuja seoksia kéytetddn eri syistd, mukaan lukien esteettiset ja
ladketieteelliset syyt. Tillaiset seokset saattavat kuulua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen
(EU) 2017/745 (*3) soveltamisalaan. Kun ne saatetaan markkinoille tai niitd kdytetddn yksinomaan lddketieteellisiin
tarkoituksiin asetuksessa (EU) 2017/745 tarkoitetulla tavalla, niihin ei pitdisi soveltaa tissd asetuksessa vahvistettua
rajoitusta. Jotta voidaan varmistaa sidntelyn johdonmukaisuus asetusten (EU) 2017/745 ja (EY) N:o 1907/2006
vililld ja taata jhmisten terveyden suojelun korkea taso, molemmissa asetuksissa sdddettyji erityisvelvoitteita ja
-vaatimuksia olisi sovellettava kumulatiivisesti, silloin kun téllaisten seosten markkinoille saattaminen tai kaytt6 voi
tapahtua sekd ladketieteellistd ettd muuta kuin ladketieteellista tarkoitusta varten.

(42)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutettava.
(43) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133 artiklan 1 kohdalla perustetun
komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite XVII timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 14 pdivand joulukuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivind huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY
ja 93[42/ETY kumoamisesta (EUVLL 117, 5.5.2017, s. 1).
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LIITE

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite XVII seuraavasti:

1) Lisdtddn kohta seuraavasti:

"75.

Aineet, jotka kuuluvat yhteen tai useampaan
seuraavista kohdista:

a) aineet, jotka luokitellaan asetuksen (EY)

N:o 1272/2008 liitteessd VI olevassa 3
osassa johonkin seuraavista luokista:

kategoriaan 1A, 1B tai 2 kuuluva sy6-
pdd aiheuttava aine tai kategoriaan 1A,
1B tai 2 kuuluva sukusolujen perimad
vaurioittava aine, lukuun ottamatta
aineita, jotka on luokiteltu ainoastaan
hengitysteitse tapahtuvan altistumisen
aiheuttamien vaikutusten vuoksi
kategoriaan 1A, 1B tai 2 kuuluva
lisddntymiselle  vaarallinen  aine,
lukuun ottamatta aineita, jotka on luo-
kiteltu  ainoastaan  hengitysteitse
tapahtuvan altistumisen aiheuttamien
vaikutusten vuoksi

kategoriaan 1, 1A tai 1B kuuluva ihoa
herkistdva aine

kategoriaan 1, 1A, 1B tai 1C kuuluva
ihoa syovyttiva aine tai kategoriaan 2
kuuluva ihoa drsyttivi aine
kategoriaan 1 kuuluva vakavan silma-
vaurion aiheuttava aine tai kategori-
aan 2 kuuluva silmid drsyttdva aine

Ei saa saattaa markkinoille tatuointitarkoituksiin kaytettavissi

seoksissa eikd tillaisia aineita sisdltivid seoksia saa kdyttdd

tatuointitarkoituksiin 4 pdivin tammikuuta 2022 jilkeen, jos
kyseistd ~ainetta tai kyseisid aineita esiintyy seuraavissa
olosuhteissa:

a) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY)
N:o0 1272/2008 liitteessd VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1A,
1B tai 2 kuuluvaksi syopdd aiheuttavaksi aineeksi tai
kategoriaan 1A, 1B tai 2 kuuluvaksi sukusolujen perimai
vaurjoittavaksi aineeksi, aineen pitoisuus seoksessa on
0,00005 painoprosenttia tai suurempi;

b) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 liitteessd VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1A,
1B tai 2 kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi, aineen
pitoisuus seoksessa on 0,001 painoprosenttia tai suurempi;

¢) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY)
N:o 12722008 liitteessd VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1,
1A tai 1B kuuluvaksi ihoa herkistiviksi aineeksi, aineen
pitoisuus seoksessa on 0,001 painoprosenttia tai suurempi;

d) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 liitteessd VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1,
1A, 1B tai 1C kuuluvaksi ihoa syovyttaviksi aineeksi tai
kategoriaan 2 kuuluvaksi ihoa drsyttiviksi aineeksi tai
kategoriaan 1 kuuluvaksi vakavan silmavaurion aiheuttavaksi
aineeksi tai kategoriaan 2 kuuluvaksi silmid drsyttavaksi
aineeksi, aineen pitoisuus seoksessa on
i) 0,1 painoprosenttia tai suurempi, jos ainetta kiytetddn

yksinomaan pH:n sddtoaineena;
ii) 0,01 painoprosenttia tai suurempi kaikissa muissa
tapauksissa;

15.12.2020

e) kun on kyse aineesta, joka sisiltyy asetuksen (EY)
b) Euroopan parlamentin ja neuvoston ase- N.:o.1223/2009 (*) liitteessd II Qlevaan lueFtelqon, aineen
tuksen (EY) N:o 1223/2009 (*) liitteessi pitoisuus seoksessa on 0,00005 painoprosenttia tai suurempi;
I luetellut aineet f) kun on kyse aineesta, jonka osalta asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 liitteessd IV olevan taulukon sarakkeessa g
(Valmistetyyppi, kehon osat) tismennetddn yksi tai useampi
seuraavan tyyppinen edellytys, aineen pitoisuus seoksessa on
0,00005 painoprosenttia tai suurempi:
i) "Poishuuhdeltavat valmisteet”;
ii) ”Ei saa kdyttdd limakalvoille tarkoitetuissa valmisteissa”;
iii) "Ei saa kdyttdd silmille tarkoitetuissa valmisteissa”;

g) kun on kyse aineesta, jonka osalta asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 liitteessd IV olevan taulukon sarakkeessa h
(Enimmidispitoisuus ~ kayttovalmiissa ~ valmisteessa)  tai
sarakkeessa 1 (Muut) tdsmennetddn edellytys, ainetta esiintyy
seoksessa sellaisena pitoisuutena tai jollain muulla tavalla,
joka ei vastaa kyseisessd sarakkeessa tismennettyi edellytystd;

h) kun on kyse tdmin liitteen lisdyksessd 13 luetellusta aineesta,
aineen pitoisuus seoksessa on yhtd suuri tai suurempi kuin
kyseiselle ~ aineelle  kyseisessd  lisdyksessi  vahvistettu
pitoisuusraja.

2. Tiassa nimikkeessd seoksen kiytolld ‘tatuointitarkoituksiin’
tarkoitetaan seoksen injektoimista tai viemistd henkilon ihoon,
limakalvolle tai silmdmunaan milli tahansa menetelmilld
(mukaan lukien menetelmit, joita yleisesti kutsutaan kestopigmen-

¢) asetuksen (EY) N:01223/2009 liitteessd IV
luetellut aineet, joiden osalta vahintddn yh-
dessd kyseisen liitteen taulukon sarakkeis-
ta g, hja i on tismennetty edellytys

d) tdman liitteen lisayksessd 13 luetellut aineet.

Tamin nimikkeen sarakkeessa 2 olevan 7 ja 8
kohdan lisiavaatimuksia sovelletaan kaikkiin
tatuointitarkoituksiin  kdytettdviin seoksiin
riippumatta siitd, sisdltdvitkd ne tdmén
nimikkeen timin sarakkeen a—d alakohtaan
kuuluvaa ainetta.




15.12.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 423/13

toinniksi, kosmeettiseksi tatuoinniksi, microblading-tekniikaksi ja

mikropigmentoinniksi) tarkoituksena tehdd merkki tai kuva

henkilon kehoon.

3. Josaine, jota ei ole lueteltu lisdyksessd 13, kuuluu useampaan kuin
yhteen 1 kohdan a-g alakohdasta, kyseiseen aineeseen sovelletaan
kyseisissd alakohdissa vahvistettua tiukinta pitoisuusrajaa. Jos aine,
joka on lueteltu lisiyksessd 13, kuuluu lisiksi useampaan kuin
yhteen 1 kohdan a—g alakohdasta, kyseiseen aineeseen sovelletaan
1 kohdan h alakohdassa vahvistettua pitoisuusrajaa.

4. Poiketen siitd, mitd edelld siidetddn, 1 kohtaa ei sovelleta
seuraaviin aineisiin ennen 4 pdivdd tammikuuta 2023:

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

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

5. Jos asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevaa 3 osaa
muutetaan 4 pidivin tammikuuta 2021 jilkeen aineen
luokittelemiseksi tai uudelleen luokittelemiseksi siten, etti aine
tdimdn jalkeen kuuluu tdmin nimikkeen 1 kohdan a, b, ¢ tai d
alakohtaan, tai siten, ettd se sitten kuuluu johonkin muuhun
alakohtaan kuin siihen, johon se aiemmin kuului, ja kyseisen
uuden tai tarkistetun luokituksen soveltamispdivd on timin
nimikkeen 1 kohdassa tai tapauksen mukaan 4 kohdassa
tarkoitetun pdivimdairdn jilkeen, kyseisen muutoksen katsotaan,
sikdli kuin on kyse timdn nimikkeen soveltamisesta kyseiseen
aineeseen, tulevan voimaan kyseisen uuden tai tarkistetun
luokituksen soveltamispaivina.

6. Jos asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitettd II tai [V muutetaan 4
pdivin tammikuuta 2021 jilkeen aineen lisddmiseksi luetteloon
tai ainetta koskevan luettelomerkinnin muuttamiseksi siten, etti
aine tdmin jilkeen kuuluu tdmin nimikkeen 1 kohdan e, f, tai g
alakohtaan, tai siten, ettd se sitten kuuluu johonkin muuhun
alakohtaan kuin siihen, johon se aiemmin kuului, ja kyseinen
muutos tulee voimaan timidn nimikkeen 1 kohdassa tai
tapauksen mukaan 4 kohdassa tarkoitetun pdiviméirin jalkeen,
kyseisen muutoksen katsotaan, sikili kuin on kyse timin
nimikkeen soveltamisesta kyseiseen aineeseen, tulevan voimaan
18 kuukauden kuluttua sen sdddoksen voimaantulosta, jolla
kyseinen muutos tehtiin.

7. Toimittajien, jotka saattavat seoksen markkinoille kaytettdvaksi
tatuointitarkoituksiin, on varmistettava, ettd 4 paivin tammikuuta
2022 jilkeen seokseen merkitddn seuraavat tiedot:

a) maininta "Tatuoinneissa tai kestopigmentoinneissa kaytettiva
seos”;

b) viitenumero erdn tunnistamiseksi yksiselitteisesti;

c) asetuksen (EY) N:o 1223/2009 33 artiklan mukaisessa
ainesosien  yleisten  nimien luettelossa  vahvistetun
nimikkeiston mukainen ainesosaluettelo tai, jos ainesosan
yleistd nimei ei ole, [UPAC-nimi. Jos ainesosan yleistd nimed
tai [UPAC-nimei ei ole, CAS-numero ja EY-numero. Ainesosat
on lueteltava ainesosien painon tai tilavuuden mukaisessa
alenevassa jdrjestyksessd sen mukaisesti, mikd niiden paino tai
tilavuus on formulointihetkelld. 'Ainesosalla’ tarkoitetaan mité
tahansa ainetta, joka lisitddn formulointiprosessin aikana ja
jota on tatuointitarkoituksiin  kdytettdvdssd seoksessa.
Epipuhtauksia ei pidetd ainesosina. Jos tdssd nimikkeessd
tarkoitettuna ainesosana kiytetyn aineen nimi on jo
ilmoitettava etiketissi asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaisesti, kyseistd ainesosaa ei tarvitse merkitd timin
asetuksen mukaisesti;




L 423/14 Euroopan unionin virallinen lehti 15.12.2020

d) lisimaininta "pH:n sditoaine” 1 kohdan d alakohdan i
alakohdan soveltamisalaan kuuluvien aineiden osalta;

e) maininta "Sisdltid nikkelid. Saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.”, jos seos sisdltdd nikkelid alle lisdyksessd 13
médritellyn pitoisuusrajan;

f) maininta "Sisdltdd kromi VLa. Saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.”, jos seos sisltdd kromi VI:a alle lisdyksessd 13
médritellyn pitoisuusrajan;

g) kayttod koskevat turvallisuusohjeet siltd osin kuin asetuksessa
(EY) N:o 1272/2008 ei jo edellytetd niiden ilmoittamista
etiketissd.

Tietojen on oltava selvisti nikyvid, helposti luettavia ja
pysyvisti merkittyjd.

Tietojen on oltava sen jasenvaltion (niiden jasenvaltioiden)

virallisella kielelld (virallisilla kielilld), jossa (joissa) seos asetetaan

markkinoille, paitsi jos kyseiset jasenvaltiot edellyttavit toisin.

Ensimmadisessd alakohdassa, lukuun ottamatta a kohtaa, luetellut

tiedot on sisillytettavd kdyttoohjeisiin, jos se on pakkauksen

koon vuoksi tarpeen.

Ennen seoksen kayttod tatuointitarkoituksiin seosta kdyttdavin

henkil6n on annettava toimenpiteen kohteena olevalle henkilolle

tiedot, jotka on merkitty pakkaukseen tai jotka sisdltyvat timan
kohdan mukaisiin kdyttoohjeisiin.

8. Seoksia, joissa ei ole mainintaa "Tatuoinneissa tai kestopigmen-
toinneissa kdytettivi seos”, ei saa kayttdd tatuointitarkoituksiin.

9. Tatd nimikettd ei sovelleta aineisiin, jotka ovat kaasuja 20 °C:n
lampotilassa ja 101,3 kPa:n paineessa tai jotka tuottavat yli 300
kPa:n hoyrynpaineen 50 °C:n limpotilassa, lukuun ottamatta
formaldehydid (CAS-nro 50-00-0, EY-nro 200-001-8).

10. Tatd nimikettd ei sovelleta tatuointitarkoituksiin kéytettivin
seoksen saattamiseen markkinoille tai seoksen kayttoon tatuointi-
tarkoituksiin, kun seos saatetaan markkinoille yksinomaan
asetuksessa (EU) 2017/745 tarkoitettuna ladkinnillisend laitteena
tai ladkinnallisen laitteen lisdlaitteena tai kun sitd kiytetddn
yksinomaan lddkinnallisend laitteena tai ladkinnillisen laitteen
lisilaitteena samassa merkityksessd. Jos seosta ei saateta
markkinoille tai kdytetd yksinomaan ladkinnallisend laitteena tai
ladkinnallisen laitteen lisalaitteena, asetuksen (EU) 2017745 ja
timan asetuksen vaatimuksia sovelletaan kumulatiivisesti.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 piivind marraskuuta 2009, kosmeettisista
valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).”;

2) Lisdtddn lisdys 13 seuraavasti:

"Lisiiys 13

Nimike 75 — Luettelo aineista, joilla on erityiset pitoisuusrajat:

Aineen nimi EY-numero CAS-numero Enimmidispitoisuus painona
Elohopea 231-106-7 7439-97-6 0,00005 %
Nikkeli 231-111-4 7440-02-0 0,0005 %
Organometallinen tina 231-141-8 7440-31-5 0,00005 %
Antimoni 231-146-5 7440-36-0 0,00005 %
Arseeni 231-148-6 7440-38-2 0,00005 %
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Aineen nimi EY-numero CAS-numero Enimmdispitoisuus painona
Barium ** 231-149-1 7440-39-3 0,05 %
Kadmium 231-152-8 7440-43-9 0,00005 %
Kromif 231-157-5 7440-47-3 0,00005 %
Koboltti 231-158-0 7440-48-4 0,00005 %
Kupari ** 231-159-6 7440-50-8 0,025 %
Sinkki ** 231-175-3 7440-66-6 0,2 %
Lyijy 231-100-4 7439-92-1 0,00007 %
Seleeni 231-957-4 7782-49-2 0,0002 %
Bentso[a]pyreeni 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005 %
Polysykliset aromaattiset hiilivedyt (PAH), jotka 0,00005 % (yksittaiset
luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 pitoisuudet)

liitteessd VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1A,
1B tai 2 kuuluvaksi syopad aiheuttavaksi tai
sukusolujen perimad vaurioittavaksi aineeksi

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

o-Anisidiini ** 201-963-1 90-04-0 0,0005 %
o-Toluidiini ** 202-429-0 95-53-4 0,0005 %
3,3"-Diklooribentsidiini ** 202-109-0 91-94-1 0,0005 %
4-Metyyli-m- fenyleenidiamiini ** 202-453-1 95-80-7 0,0005 %
4-Kloorianiliini ** 203-401-0 106-47-8 0,0005 %
5-Nitro-o-toluidiini ** 202-765-8 99-55-8 0,0005 %
3,3-Dimetoksibentsidiini ** 204-355-4 119-90-4 0,0005 %
4,4-Bi-o-toluidiini ** 204-358-0 119-93-7 0,0005 %
4,4-Tiodianiliini ** 205-370-9 139-65-1 0,0005 %
4-Kloori-o-toluidiini ** 202-441-6 95-69-2 0,0005 %
2-Naftyyliamiini ** 202-080-4 91-59-8 0,0005 %
Aniliini ** 200-539-3 62-53-3 0,0005 %
Bentsidiini ** 202-199-1 92-87-5 0,0005 %
p-Toluidiini ** 203-403-1 106-49-0 0,0005 %
2-Metyyli-p-fenyleenidiamiini ** 202-442-1 95-70-5 0,0005 %
Bifenyyli-4-yyliamiini ** 202-177-1 92-67-1 0,0005 %
4-o-Tolyyliatso-o-toluidiini ** 202-591-2 97-56-3 0,0005 %
4-Metoksi-m-fenyleenidiamiini ** 210-406-1 615-05-4 0,0005 %
4,4-Metyleenidianiliini ** 202-974-4 101-77-9 0,0005 %
4,4-Metyleenidi-o-toluidiini ** 212-658-8 838-88-0 0,0005 %
6-Metoksi-m-toluidiini ** 204-419-1 120-71-8 0,0005 %

4,4-Metyleeni-bis-[ 2-kloorianiliini] ** 202-918-9 101-14-4 0,0005 %




L 423/16

Euroopan unionin virallinen lehti

15.12.2020

Aineen nimi EY-numero CAS-numero Enimmdispitoisuus painona
4,4-Oksidianiliini ** 202-977-0 101-80-4 0,0005 %
2,4,5-Trimetyylianiliini ** 205-282-0 137-17-7 0,0005 %
4-Aminoatsobentseeni ** 200-453-6 60-09-3 0,0005 %
p-Fenyleenidiamiini ** 203-404-7 106-50-3 0,0005 %
Sulfaniilihappo ** 204-482-5 121-57-3 0,0005 %
4-Amino-3-fluorifenoli ** 402-230-0 399-95-1 0,0005 %
2,6-Ksylidiini 201-758-7 87-62-7 0,0005 %
6-Amino-2-etoksinaftaleeni 293733-21-8 0,0005 %
2,4-Ksylidiini 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)[ CI1 12310 227-930-1 6041-94-7 0,1%
Pigment Red 22 (PR22)/ C1 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)/ C1 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)/ C1 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)/ C1 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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Aineen nimi EY-numero CAS-numero Enimmdispitoisuus painona
Acid Orange 24 (AO24)/ C120170 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 %"

** Liukeneva tKromi VI
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