URDHER
Nt. 610, daté 6.11.2020

PER MIRATIMIN E RREGULLORES “MBI PERDORIMIN E NANOMATERIALEVE
NE PRODUKTET KOZMETIKE”
Né mbéshtetje té nenit 102, pika 4, t€ Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé, dhe shkronjés “1”,
té pikés “¢”, té paragrafit 1, t€ nenit 12, t€ ligjit nr. 26/2017, “Pér produktet kozmetike”,

URDHEROJ:

1. Miratimin e rregullores “Mbi pérdorimin e nanomaterialeve né produktet kozmetike”, sipas
tekstit bashkélidhur kétij urdhri.

2. Ngarkohen pér zbatimin e kétij urdhri Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale,
Inspektorati Shtetéror Shéndetésor dhe Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré dhe fillon efektet pas 18 muajsh nga data e miratimit.

MINISTER I SHENDETESISE DHE
MBROJTJES SOCIALE
Ogerta Manastirliu

RREGULLORE
MBI PERDORIMIN E NANOMATERIALEVE NE PRODUKTET KOZMETIKE

1. Qéllimi i késaj rregullore éshté specifikimi i pérshkruesve té tjeré qé pérdoren pér lehtésimin e
identifikimit té€ substancave né formén e nanomaterialeve dhe vlerésimi 1 profilit t€ nanomaterialeve
té pérdorura né produktet kozmetike g€ vendosen né tregun e Republikés sé Shqipérisé.

2. Pérshkruesit e tjeré, qé pérdoren pér lehtésimin e identifikimit t€ substancave né formén e
nanomaterialeve né produktet kozmetike, jané si mé poshté vijon:

a) emri i pérbashkét ndérkombétar (INN) pér barnat, sipas pércaktimeve té béra nga OBSH-ja né
Gjenevé, gusht 1975;

b) numrat e regjistrit té caktuar nga Shérbimi i Abstraktimeve Kimike (CAS);

c) numri EC qé i korrespondon ose numrave té substancave kimike tregtare ckzistuese té
inventarit evropian, ose numrave t€ njoftuar t€ substancave kimike té listés evropiane, ose numrave
té regjistrimit sipas Rregullores (EC) 1907/20006;

¢) XAN, qé éshté emri i aprovuar nga njé shtet specifik (X), pér shembull USAN, qé i
korrespondon emrit t€ aprovuar t€ Shteteve t€ Bashkuara;

d) emri né pérmbledhjen e emrave té zakonshém té pérbérésve. Nése nuk éshté i disponueshém
njé emér 1 zakonshém pér njé pérbérés té caktuar, do té pérdoret njé term qé pérmbahet né njé
nomenklaturé ndérkombétare té njohur pérgjithésisht.

3. Aspektet e nanomaterialeve qé pérbéjné bazén pér shqetésim, né lidhje me siguriné dhe
shéndetin e pérdoruesve kur pérdoren né produktet kozmetike pérfshijné:

a) vetit€ fiziko-kimike, lidhur me: pérmasat shumé t€ vogla té grimcave:
tretshmériné/qéndrueshmériné/potencialin e grumbullimit né grup; natyrén kimike dhe toksicitetin
e nanomaterialeve; vegorité fizike/morfologjike té grimcave té pérbérésve; karakteristikat e
sipérfageve (modifikimet/veshjet e sipérfaqes).



b) Aspektet e ekspozimit, qé lidhen me frekuencén dhe sasiné e pérdorur, né rastet kur numri apo
tipi 1 produktit té pérdorur nga pérdoruesi éshté relativisht i larté dhe né rastet kur ka njé potencial
pér njé ekspozim sistemik té€ pérdoruesit ndaj nanogrimcave.

c) Aspektet e tjera, né lidhje me vecorité e reja, aktivitetet ose funksionet dhe shqetésimet
specifike qé lindin nga lloji 1 aplikimit.

4. Né rast se ka dyshime, né lidhje me siguriné e njé nanomateriali, brenda gjashté muajve pas
informimit elektronikisht nga personi pérgjegiés, sipas pikés 3, t€ nenit 14, té ligjit nr. 26/2017, “Pér
produktet kozmetike”, ministria pérgjegjése pér shéndetésiné, né bashképunim me inspektoratin qé
mbulon fushén e shéndetésisé dhe Agjenciné Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, pér
profilin e nanomaterialit, bazohen né dokumentacionin, si mé poshté vijon:

a) informacionin e dorézuar nga personi pérgjegjés pér produktet kozmetike, qé pérmbajné
nanomateriale, ku pérfshihen studime shkencore, informacione nga literatura shkencore e publikuar;
opinionet, udhézimet dhe késhillimet shkencore té dhéna nga Komiteti Shkencor pér Mbrojtjen e
Konsumatorit dhe Komiteti Shkencor pér Shéndetin, Mjedisin dhe Rreziget ¢ Emergjencés té
menaxhuar nga Komisioni Evropian, si dhe burime té tjera zyrtare;

b) metodat e testimit dhe analizat laboratorike pérkatése té kryera né laboratorét e akredituar.

¢) informacione shtesé, kur éshté e nevojshme, té kérkuara personit pérgjegjés nga ministria
pérgjegjése pér shéndetésiné, pérveg atyre t€ pércaktuara né nenin 14, pika 5, e ligjit nr. 26/2017,
“Pér produktet kozmetike”, dhe shkronjén “a”, “b”, té késaj pike;

5. Né rast se institucionet e pércaktuara né pikén 4 té késaj rregulloreje, vlerésojné se bazuar né
informacionin e siguruar pér nanomaterialet, sipas pikés 4 mé sipér, produkti kozmetik paraget
rrezik serioz pér shéndetin e njerézve, inspektorati ¢ mbulon fushén e shéndetésisé merr té gjitha
masat e parashikuara, sipas legjislacionit né fuqi né fushén e kozmetikés pér té siguruar ndalimin e
vendosjes né treg té kétij produkti.

0. Parashikimet e pikés 5 t€ kétij urdhri vlejné edhe pér produktet kozmetike qé pérmbajné
nanomateriale, té cilat paraqesin rrezik serioz pér shéndetin e njerézve dhe jané béré té
disponueshme né treg. Né rast se inspektorati, g¢ mbulon fushén e shéndetésisé, konstaton se
produkti kozmetik paraqet rrezik serioz pér shéndetin e njerézve, merr té gjitha masat e
parashikuara, sipas legjislacionit né fuqi né fushén e kozmetikés pér té siguruar qé produkti ose
produktet né fjalé té térhiqen nga tregu, t€ kthehen mbrapsht ose t€ kufizohet bétja e disponueshme
€ tyre ne treg.

7. Né€ ¢do rast, personi pérgjegjés pér produktet kozmetike, sipas pércaktimit té béré né pikén 3,
t€ nenit 6, té ligjit nr. 26/2017, “Pér produktet kozmetike”, éshté pérgjegiés pér siguriné dhe cilésiné
e produkteve kozmetike té disponueshme né treg té cilat pérmbajné nanomateriale.

8. Referuar shkronjés “a”, té pikés 4, té késaj rregulloreje, personi pérgjegjés pér produktet
kozmetike qé vendosen né treg, duhet té dorézojé edhe informacionin e méposhtém, si vijon pér
nanomaterialet:

A. Lista pér karakterizimin e materialit

Pér materialin e

Pér materialin e Pér materialin né pérdorur pér hetim
Informacioni i kérkuar papérpunuar, sig formulimin toksikologjik dhe
éshté prodhuar pérfundimtar vlerésimin e
ekspozimit

Identiteti kimik

Pérbérja kimike

Madhésia e grimcés (pér ¢do produkt
né formé spérkaté€si duhet té




sigurohet shpérndarja e madhésisé sé
pikave pas spérkatjes, si dhe e
grimcave t€ mbetjeve té thara).

Motfologjia

Karakteristikat e sipérfages

Tretshmeéria

Hapésira e sipérfages

Aktiviteti katalitik

Pérgendrimi (vetém pér pluhurat e
thata)

Pluhuri (vetém pér pluhurat e thata)

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

Potenciali redoks

Ph (pér tretésirat ujore)

Viskoziteti  (pér  shpérbérjet e
léngshme)

Qéndrueshméria

Absorbimi UV

Tjetér

B. Lista pér identifikimin e rrezikut (t€ dhénat toksikologjike)

Informacioni i kérkuar

Mundésia dhe masa e ekspozimit t€ brendshém pérmes
lékurés, mushkérive ose rrugés orale, duke marré
parasysh llojin e pérdorimit

Absorbimi pérmes 1ékurés — pér produktet e aplikuara
né lékuré

Sjellja biokinetike, agtegimi/aglomerimi i konsideruar
ojaté testimeve

Toksiciteti akut

Irritimi dhe korroziviteti

Ndjeshméria e 1ékurés

Mutagjeniciteti/gjenotoksiciteti

Toksiciteti i dozés s€ pérséritur

Fotoksiciteti - pér produktet e destinuara pér pérdorim
né lékurén e ekspozuar ndaj rrezeve té diellit
Toksiciteti riprodhues

Karcenogjeniteti

Té dhéna t€ njerézve (kur éshté e mundur)
Informacion tjetér i pérshtatshém

C. Lista pér informacion lidhur me ekspozimin

Informacioni i kérkuar

Kategoria e produktit kozmetik né té cilin
pérbérési ka géllim pér t'u pérdorur

Pérgendrimi i pérbérésit né produktin kozmetik
pérfundimtar

Sasia e produktit té pérdorur né ¢do aplikim
Frekuenca e pérdorimit

Zona e ploté e kontaktit me lékurén

Kohézgjatja e ekspozimit




Pérdorimet e parashikuara qé mund t€ rrisin
ekspozimin

Grupet e pérdoruesve (p.sh., fémijé; njeréz me
lékuré t€ ndjeshme ose té démtuar), kur kérkohet
specifikisht

Sasia q€ ka té ngjaré t€ hyjé né trup (fraksioni i
absorbuar) pér ¢cdo grup-target

Aplikimi né zonat e 1ékurés qé jané té ekspozuar
ndaj rrezeve t€ diellit

Ekspozimi i vlerésuar i Iékurés, bazuar né géllimin
e pérdorimit t€ produktit

Ekspozimi i vlerésuar i inhalimit, bazuar né
géllimin e pérdorimit té€ produktit

Ekspozimi i vlerésuar oral, bazuar né qéllimin e
pérdorimit t€ produktit

Llogaritja e ekspozimit pér ¢do grup-target
Informacion tjetér i pérshtatshém

9. 18 muaj pas fillimit té efekteve té kétij urdhri, ministria pérgjegjése pér shéndetésiné do té béjé
té disponueshém katalogun e nanomaterialeve, qé pérdoren né produktet kozmetike té vendosura né
treg, pérfshiré ato qé pérdoren si ngjyrues, filtra UV dhe konservues - né njé seksion té vecanté,
duke treguar kategorité e produkteve kozmetike dhe kushtet e parashikuara té ekspozimit. Ky
katalog do té pérditésohet rregullisht dhe do té publikohet nga ministria pérgjegiése pér
shéndetésiné.



