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NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1143
ze dne 13. Cervence 2016,

kterym se méni pfiloha VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kosmetickych pfipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich (Y), a zejména na ¢l. 31 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Oxid titanicity je povolen jako barvivo v polozce 143 piilohy IV nafizeni (ES) ¢. 1223/209 a rovnéZ jako filtr
ultrafialového zdfeni v poloZce 27 piilohy VI uvedeného nafizeni. Podle bodu 3 tvodu k pflohdm II az VI
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 litky uvedené v piilohdch III az VI daného nafizeni nezahrnuji nanomaterialy, neni-li
vyslovné uveden opak. Oxid titanicity (nano) neni v soucasné dobé regulovan.

(2)  Podle stanoviska Védeckého vyboru pro bezpecnost spotiebitele (,SCCS“) ze dne 22. ¢ervence 2013, které bylo
revidovadno dne 22. dubna 2014 (3, se lze domnivat, Ze pouziti oxidu titani¢itého (nano) jako filtru ultrafialového
zdfeni, s charakteristikami uvedenymi ve stanovisku a v koncentraci do 25 % hmotnostnich, nepfedstavuje zadné
riziko nepfiznivych ac¢inkd u ¢lovéka po aplikaci na zdravou, neporuSenou nebo sluncem spalenou pokozku.
Vzhledem k absenci systémové expozice md SCCS dile za to, Ze rovnéz pouZivani oxidu titanicitého (nano)
v kosmetickych pfipravcich aplikovanych na pokozku by nemélo pro spotiebitele pfedstavovat zadné vyznamné
riziko.

(3)  Charakteristiky, které SCCS uvedl ve svém stanovisku, se tykaji fyzikdlné-chemickych vlastnosti materidlu (jako je
Cistota, struktura a fyzicky vzhled, velikostni rozdéleni ¢dstic, pomér stran, povrchovd plocha dand objemem
a fotokatalytickd aktivita) a toho, zda je obalen, nebo neobalen ur¢itymi chemickymi litkami. Uvedené fyzikdlné-
chemické vlastnosti a poZadavky ohledné obalti by proto mély byt zohlednény v nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

(4)  SCCS rovnéz shledal, ze na zdkladé dostupnych informaci nelze pouZiti oxidu titanicitého (nano) v pipravcich ve
spreji povazovat za bezpecné. Kromé toho SCCS v dal§im stanovisku ze dne 23. zdfi 2014 za ielem objasnéni
vyznamu terminu ,rozprasovatelné aplikace/pFipravky” u nanoforem sazi ClI 77266, oxidu titanicitého a oxidu
zine¢natého () uvedl, Ze se jeho obavy omezuji na aplikaci sprejem, kterd by mohla vést k expozici plic
spotiebitele oxidu titani¢itého (nano) pfi vdechovani.

(5) S ohledem na vy3e uvedend stanoviska SCCS, Ze by oxid titaniCity (nano) podle specifikaci SCCS mél byt povolen
pro pouziti jako filtr ultrafialového zafeni v kosmetickych p¥pravcich v koncentraci nejvyse 25 % hmotnostnich
s vyjimkou aplikaci, které mohou vést k expozici plic kone¢ného uzivatele pfi vdechovéni.

(6)  Priloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by méla byt za tlelem jejtho pFizpasobeni technickému a védeckému
pokroku zménéna.

(7)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické piipravky,

() Ut.vést.L 342, 22.12.2009, s. 59.

(}) SCCS[1516/13, revize ze dne 22. dubna 2014, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_136.pdf.

(®) SCCS[1539/14 ze dne 23. z4i{ 2014, revize ze dne 25. ¢ervna 2015 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety]
docs[sces_o_163.pdf.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Priloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 13. ervence 2016.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Pfiloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni takto:
1) polozka 27 se nahrazuje timto:
Identifikace latky Podminky
Nézev v seznamu Nejvyssi koncen- Znéni podminek
Referen¢ni Chemicky ndzev/INN/ tisad podl lodné “rdlo CA “tdl. Druh vyrobku, | trace v pipravku . P
&islo AN pfisad podle spolecné Cislo CAS Cislo ES st tela piipraveném Jiné poutziti a upozor-
nomenklatury k poutiti nén{
a b c d e f g h i
227 Oxid titanicity (*) Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5/ 25 % (**)
1317-70-0/ | 215-280-1/
1317-80-2 215-282-2
(*) Pro pouziti jako barvivo, viz piiloha IV, ¢. 143.
(**) V ptipadé kombinovaného pouziti Titanium Dioxide a Titanium Dioxide (nano) nesmi soucet ptekro¢it limit stanoveny ve sloupci g.“
2) vklada se nova polozka 27a, kterd zni:
Identifikace latky Podminky
Nézev v seznamu Nejyssi koncen- Znéni podminek
Referenéni Chemicky ndzev/INN/ tisad podl leiné Cislo CAS Cislo ES Druh vyrobku, | trace v pipravku . P
&slo XAN pfisad podle spolecné islo islo E st tela piipraveném Jiné pouZziti a upozor-
nomenklatury k poutiti nén{
a b c d e f g h i
»27a Oxid titanicity (*) Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5/ 25 % (**) Nepouzivat v aplikacich, jez mo-
(nano) 1317-70-0/ | 215-280-1/ hou vést k expozici plic konecného
uzivatele pfi vdechovani.
1317-80-2 215-282-2

Povoluji se pouze nanomateridly

s témito vlastnostmi:

— (istota > 99 %;
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Identifikace latky

Podminky

Ndzev v seznamu

Nejvyssi koncen-

Znéni podminek

Refgr enent Chemicky nazev/INN/ piisad podle spole¢né Cislo CAS Cislo ES an},l V'yr?bku, trace v pripra vku Jiné pouziti a upozor-
¢islo XAN nomenklatur Casti téla pfipraveném néni
Y k pouziti
a b c d e f g h i

ve formé rutilu, nebo rutilu
s nejvySe 5 % anatasu, s krysta-
lickou strukturou a fyzickym
vzhledem jako shluky kulovi-
tého, jehlickového nebo kopi-
natého tvaru;

sttedni velikost ¢astic na zd-
kladé velikostniho rozdéleni ¢a-
stic > 30 nm;

pomér stran od 1 do 4,5 a po-
vrchovd plocha dand objemem
< 460 m?[/cm?;

obalené témito latkami: Silica,
Hydrated Silica, Alumina, Alu-
minium Hydroxide, Aluminium
Stearate, Stearic Acid, Trime-
thoxycaprylylsilane, ~ Glycerin,
Dimethicone, Hydrogen Dime-
thicone, Simethicone;

fotokatalyticka aktivita < 10 %
ve srovnani s odpovidajicim
neobalenym nebo nedopova-
nym referenénim materidlem;

nanoddstice jsou fotostabilni
v kone¢ném sloZeni.
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(*) Pro pouziti jako barvivo, viz piloha IV, ¢. 143.
(**) V ptipadé kombinovaného pouziti Titanium Dioxide a Titanium Dioxide (nano) nesmi soucet ptekro¢it limit stanoveny ve sloupci g.“
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