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RREGULLORE “MB] PERDORIMIN E NANOMATERIALEVE NE PRODUKTET

KOZMETIKE®

1. Qéllimi i késaj Rregullore &shté specifikimi i pérshkruesve t8 tjeré g& pérdoren pér
lehtésimin e identifikimit t& substancave n& formén e nanomaterialeve dhe vlerésimi i
profilit € nanomatertaleve 18 pérdorur né produktet kozmetike g€ vendosen n& tregun e
Republikés s& Shqipérisé,

2. Pérshkruesit e tjeré g¢ pérdoren pér lehi@simin e identifikimit t& substancave né formén ¢
nanematerialeve né produktet kozmetike jan i mé poshté vijon:

a)

b}
€}

¢}
d)

Emri i pérbashkét ndérkombétar (TNN} pér barnat, sipas pércaktimeve (& béra nga
OR5H né Gjencvé, Gusht 1975;

Numrat € regjistrit t& cakiar nga Shérbimi i Abstraktimeve Kimike (CAS).

Numr EC qé i korrespondon ose numrave t& substancave Kimike tregtare ekzistuese
i€ Iventarit Furopian ose numrave t8 njoftuar t& substancave kimike t& listés
Europiane ose numrave t8 regjistoimit sipas Rregullores (EC) 1907/2006.

XAN qé Eshté emri 1 aprovuar nga nj& shiet specifik (X)., pér shembull USAN gé& i
korrespondon emrit 18 aprovuar 1¢ Shteteve 18 Bashkuara.

Emn né pérmbledhjen ¢ cmrave 18 zakonshém t€ pérbérésve. Nése nuk gshté |
disponuesh®m nj€ emér i zakonshém pér njé pérbérés té cakiuar, do t& pérdoret njé
term g€ pérmbahet né njé nomenklaturé ndérkombétare & njohur pargjithésisht,

3. Aspektel e nanomaterialeve qé perb&jné hazén pér shqetésim né lidhje me siguriné dhe
shéndetin e pérdoruesve kur pérdoren né produktet kormetike pérfshiing:

a)

b}

)

Veuté fiziko-kimike lidhur me: p&rmasat shumi t¢ vogla t grimcave, tretshméting/
qéndrueshmériné/potencialin ¢ grumbullimit ng grup; natyrén kimike dhe
toksicitetin ¢ nancmaterialeve; vegorité fizike/morfologjike # grimcave i
pirbérésve; karakteristikat e sipérfaqeve {modifikimet/veshjet e siperfages).
Aspektet e ekspozimit gé lidhen me: frekuencén dhe sasing e pérdorur né rastet kur
numri apo tipi i produktit t pérdorur nga perdoruesi &shté relativisht i larg dhe né
rastet kur ka nj& potencial pér njé ckspozim sistemik #© pérdoruesit ndaj
nanogrimeave.

Aspektet ¢ tjera né lidhje me: vegorité e reja, aktivitetet ose funksionet dhe
shqetésimet specifike & lindin nga lloji i aplikimit.

4. NE& rast sc ka dyshime né lidhje me siguring ¢ njé nanomateriali, brenda gjashté muajve pas
informimit elektronikisht nga personi pérgjegjés sipas pikés 3 (& nenit 14 t& Ligjit Nr.
26/2017 “Pér produkict kozmetike™, ministria pérgjegiése pér shéndetésing né
bashk&punitn me inspektoratin g mbulon fushén e shéndetésisé dhe Agjencing Kombélare
1 Bamave dhe Pajisjieve Mjckésore, pér profilin e nanomaterialit, bazohen nd
dokumentacionin si mé& poshi& vijon:
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a} Informacionin ¢ dorézuar nga personi pérgjegjés pér produktet kozmetike g
pérmbajng nanomateriale, ku pérfshihen studime shkencore, informacione nga
literatura shkencore e publikuar; apinionet, udh&zimet dhe késhillimet shkencore té
dhéna nga Komiteti Shkencor pér Mbrojtien ¢ Konsumatorit dhe Komitet:
Shkencor pér Shéndetin, Mjcdisin dhe Rreziget ¢ Emergjencts 18 menaxhuar nga
Komisioni Evropian, si dhe burime t€ tiera zyvrare;

b} Metodal & testimit dhe analizat laboratorike p&rkatése 1€ kryera né& laboratorst e
akredituar.

¢} Informacione shtesé, kur &shté e nevojshme, 1€ kérkuara personit pérgiegiés nga
ministria pérgjegjése pér shéndetiésing, pérveg atyre t€ prcaktuara né nenin 14, pika
5 e Ligjit Nr. 26/2017 “Per produktel kozmetike™ dhe shkronjén a) , b) 18 kisaj
pike;

N# rast se institucionel ¢ pércaktuara né pikén 4 té késaj rregulloreje, vlerésojné se baznar
né informacionin € siguruar pér nanomaterialet sipas pikés 4 mé sipér, produkti kezmetik
paraqet rezik serioz pér shéndetin ¢ njerfzve. inspektorali q& mbulon fushén e shéndetésisé
mett t¢ gjitha masat e parashikuara sipas legjislacionit né fuqi né fushén e kozmetikés pér
t& siguruar ndalimin e vendosjes né treg & kétij produkti.

Parashikimet e pikés 5 & kéti) urdhri viejné edhe pér produkiet kozmetike g& pérmbaijné
nancmateriale. t€ cilat paraqesin rrezik serios pér shiéndetin ¢ ni&rézve dhe jang bére &
disponueshme né treg. NE rast se inspektotiati g& mbulon fushén e shéndet#sisé konstaton
se produkt kozmetik paraget rrezik serioz pér shéndetin e njérérve. merr t¢ gjitha masat e
parashikuara sipas legjislacionil né lugi né fushén e kozmetiks pér & siguruar qé produkti
ose produkiet nét fial€ t€ térhigen npa tregu, 18 kthehen mbrapsht ose 18 kufizohet bérja ¢
disponueshme e tyre né treg.

. Né ¢do rast, persomi pérgjegjts pér produkiet kozmetike sipas pércaktimit t& berg né pikén
3 1€ nenit & & Ligjit Nr. 26/2017 “Pér produkiel kozmetike™, &shté pérgjegjés pér siguriné
dhe cilésiné e produkteve kozmetike t¢ dispenueshme né treg t& cilat parmbajné
nanomateriale,

Referuar shkronjés a) & pikés 4 t& késaj rregulloreje, personi pérgjegiés pér produktet
kozmetike g& vendosen né treg. duhet té dorézojé edhe informacionin ¢ méposhtém si vijon
pér hanomalerialet:

A, Lista pér karakterizimin e materizalit

Enformacioni i kérkuar | Pér materialin e | Pér  materialin | Pér materialin ¢ .
papérpunuar si¢ ' né  formulimin | pérdorur  pér

gEsht? prodhuar | pErfundimtar hetim
I toksikologjik
. dhe vierésimin e
| ckspozimit
Identteti kimik
Pérbérja kimike




Madhésia e grimcés (pér
¢do  produkt né  formé
spérkatdst, duhet &
sigurohet shpémdarja e
madhgsisé s& pikave pas
spifrkatjes, s1 dhe g
grimcave t& mbeljeve 18
thara).

Morfologjia

E arakteristikat e sipérfages

Tretshméria

Hapé&sira e sipérfages

Aktiviteti katalitik

Pérgéndrimi  (vetém pér
piuhurat e thata)

Pluhuri {vetém  pér
piuhurat ¢ thata)

Dendésia dhe dendésia e
derdhjes (Vetém  pér
materialet e grimeuara)

Paotenciali redoks

Ph {pér tretésirat ujore)
Viskoziteti (pér shpérbérjet
¢ léngshme)

Qendrucshméria '

Absorbimi UV

Tietér

B. Lista pér identifikimin e mrezikut (1€ dhénat toksikoelogjike)

Informacioni i kérkuar

Mundésia dhe masa e ekspozimit

té

brendshém pérmes 18kurés, mushkérive ose
rrugés orale duke marré parasysh llojin e
pérdorimit

Absorbimi pérmes l8kurds — pér produktet e
aplikuara né l&kuré

Sjellia biokinetike, agregimi/aglomerimi i
konsideruar gjaté testimeve

Toksiciteti akut

Irritimi dhe karrozivitett

Ndjeshméria e |8kures

Mutagjcniciteti/Gjenotoksiciteti

Toksicitel 1 dozés sé pérséritur




Fotoksiciteti - pér produktet e destinuara pér
pérdorim n& Kkurén e ekspozuar ndaj
rrezeve t& diellit

| Toksiciteli riprodhues
Karcenogjeniteti

| T¢ dh&na & njerézve (kur €shti ¢ mundur)
Informacion tjetér i pérshtatshém

C. Lista pér informacion lidhur me ekspozimin

Informacioni i kérkuar

Kategoria e preduktit kozmetik né t& cilin
| pérbérdsi ka qéllim pér tu perdorur
Pérgéndrimi 1 pérbérésit né produktin
kozmetik pérfundimtar B
Sasia e produktit t& pérdorur né ¢do
aplikim

Frekuenca ¢ pérdorimit

Zona ¢ ploié e kontaktit me lEkurén
Kohgzgjatia ¢ ekspozimit .
Pérdorimel ¢ parashikuara q& mund t& |
. mrisin ekspozimin ]
Grupet e pérdoruesve (psh. Fémijé;
njeréz me Jékw# 1 ndjeshme ose 1@
démiuar) kur kérkohet specifikisht.

Sasia qf ka 1€ ngjaré & hyjé n& trup
(fraksioni i absorbuar) pér ¢do prup
larget,

Aplikimi n& zonat e lékurés qf jané 18
ekspozuar ndaj rrezeve t€ diellit .
Ekspozimi 1 vlerEsuar i lkures, bazuar
 né géllimin ¢ pBrdorimit 1€ produktit
Ekspozimi i vlergsuar i inhalinit, bazuar
ng géllimin e pérdorimit 1¢ produktit
Ekspozimi i wlerBsuar oral, bazuar né
géllimin € pérdorimit t& produktit
Llogaritia e ekspozimit p&r ¢de grup
target

Informacion tjetér 1 pérshtaishém

9. 18 muaj pas fillimil (& elekteve t& kénj urdhri, ministria pérgjegjése pér shéndetésing do &
béjé 18 disponueshém katalogun e nanomaterialeve q@é pérdoren ng produktel kozmetike té
vendosura né treg, pérfshiré ato q& perdoren si ngjyrues. filtra UV dhe konservues - ng njé
seksion t# vegantd, duke treguar kategorit®? e produkteve kozmetike dhe kushtel e
parashikuara t€ ekspozimit. Ky katalog do té pérditésohet rregullisht dhe do t& publikohet
nga ministria pérgjegidsce pér shéndetésing,
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