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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2016/1143
2016 m. liepos 13 d.

kurivo i§ dalies keiiamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy VI priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos
gaminiy ('), ypac i jo 31 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  titano dioksida leidZiama naudoti tiek kaip daziklj pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 IV priedo 143 jrasa,
tiek kaip UV filtra pagal to reglamento VI priedo 27 jrasa. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 II-VI priedy
preambulés 3 punktg to reglamento II-VI prieduose iSvardytos medziagos neapima nanomedziagy, nebent
konkreciai nurodoma. Titano dioksidas (nanodaleliy pavidalo) Siuo metu néra reglamentuojamas;

(2)  pagal Vartotojy saugos mokslinio komiteto (toliau — VSMK) 2013 m. liepos 22 d. nuomone, perziiirétg 2014 m.
balandzio 22 d. (¥, gali bti laikoma, kad nuomonéje nurodyty savybiy titano dioksidas (nanodaleliy pavidalo),
jeigu jo didziausia koncentracija nevirsija 25 % masinés dalies, apsaugos nuo saulés priemonése naudojamas kaip
UV filtras, po salyc¢io su sveika, nepaZeista arba jdegusia oda nekelia nepageidaujamo poveikio Zmonéms rizikos.
Be to, nesant sisteminio poveikio, VSMK mano, kad titano dioksido (nanodaleliy pavidalo) naudojimas ant odos
naudojamuose kosmetikos gaminiuose neturéty kelti vartotojams jokios didesnés rizikos;

(3)  VSMK nuomonéje nurodytos charakteristikos yra susijusios su medziagos fizinémis ir cheminémis savybémis
(kaip antai grynumu, struktiira ir fizine i$vaizda, daleliy dydzio skirstiniu, matmeny santykiu, vienetinio tiirio
pavirS§iaus plotu ir fotokatalitine veikla), taip pat nurodyta, ar ji nepadengta, ar padengta konkreCiomis
cheminémis medziagomis. Todél Sios fizinés ir cheminés savybés ir reikalavimai dangoms turéty atsispindéti
Reglamente (EB) Nr. 1223/2009;

(4)  VSMK taip pat laikési nuomonés, kad, remiantis turima informacija, titano dioksido (nanodaleliy pavidalo)
naudojimas purskiamuosiuose gaminiuose negali bati laikomas saugiu. Be to, 2014 m. rugséjo 23 d. nuomonéje,
kurioje siekta iaiskinti savoka ,purSkiamosios priemonés | gaminiai“, kiek tai susij¢ su nanodaleliy pavidalo
suodziais CI 77266, titano dioksidu ir cinko oksidu (}), VSMK paZzymeéjo, kad susirtipinimg kelia tik tos purskia-
mosios priemonés, kurios galéty daryti poveikj naudotojy plauciams, jei Sie ikvépty jose esanciy titano dioksido
(nanodaleliy pavidalo);

(5)  atsizvelgiant j minétas VSMK nuomones, titano dioksida (nanodaleliy pavidalo) (pagal VSMK specifikacijas) turéty
bati leidZiama naudoti kaip UV filtrg kosmetikos gaminiuose, jeigu jo didZiausia koncentracija nevirsija 25 %
masinés dalies, iSskyrus priemonése, kurios jkvéptos gali daryti poveikj galutinio naudotojo plauciams;

(6)  todel Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedas turéty biti i§ dalies pakeistas, siekiant suderinti ji su technikos ir
mokslo pazanga;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL342,2009 12 22, p. 59.

() SCCS[1516/13 2014 m. balandZzio 22 d. perziira, http://ec.curopa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_136.
pdf.

() 2014 m. rugséjo 23 d. SCCS[1539/14, 2015 m. birZelio 25 d. PerZidra http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_
safety/docs[sccs_o_163.pdf.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. liepos 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 27 jradas pakeic¢iamas taip:
Medziagos identifikavimas Salygos
- . . . . TS, DidzZiausia koncent- Naudojimo
Elles_ Cheminis pavadinimas| Bendvl_*q]q mgred_l enty CAS numeris | EB numeris Gar}nmo oIS, raci-ja gatavame Kita salygos ir jspe-
numeris INN/XAN glosarijaus pavadinimas kiino dalys . .
preparate jimy formuluote
a b c d e f g h i
w27 Titano dioksidas (*) Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5| 25 % (*¥)
1317-70-0/ | 215-280-1/
1317-80-2 215-282-2
(*) Naudojant kaip daziklj, Zr. IV priedg, Nr. 143.
(**) Naudojant ir titano dioksida, ir nano pavidalo titano dioksida, bendras kiekis turi nevirsyti g skiltyje nurodytos ribos.
2) Iterpiamas 27 a jrasas:
Medziagos identifikavimas Salygos
. - . . . ST Didziausia koncent- Naudojimo
Elles' Cheminis pavadinimas| Bend.r'tgq 1ngred'1 enty CAS numeris | EB numeris Garfnmo SIS, raci-ja gatavame Kita salygos ir jspé-
numeris INN/XAN glosarijaus pavadinimas kiino dalys . .
preparate jimy formuluoté
a b c d e f g h i
.27 a Titano dioksidas (*) Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5| 25 % (*¥) Nenaudoti priemonése, kurios jk-
(nano) 1317-70-0/ | 215-280-1/ veéptos g.ali dar)jFi poveikj galutinio
naudotojo plauciams
1317-80-2 215-282-2

Leidziama naudoti tik nanomedzia-
gas, kurioms biidingos tokios savy-
bés:

— grynumas = 99 %,
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Medziagos identifikavimas Salygos
Eilés Cheminis pavadinimas/ Bendryjy ingredienty . . Gaminio rasis, D1d21.a.u sia koncent- . Naudo.pr.no.
. . g CAS numeris | EB numeris - raci-ja gatavame Kita salygos ir jspe-
numeris INN/XAN glosarijaus pavadinimas kiino dalys .. .
preparate jimy formuluote
a b c d e f g h i

rutilo kristalai arba rutilas, ku-
riame yra ne daugiau kaip 5 %
anatazo, kristalinés struktiiros,
o jy fiziné i§vaizda tokia: sferi-
nés, adaty arba lancetiskos for-
mos grupés,

daleliy dydzio mediana, re-
miantis daleliy dydzio skirsti-
niu, yra = 30 nm,

matmeny santykis nuo 1 iki
4,5, o vienetinio tdrio pavir-
Siaus plotas < 460 m?/cm?,

padengtos Silica, Hydrated Silica,
Alumina, Aluminium Hydroxide,
Aluminium Stearate, Stearic Acid,
Trimethoxycaprylylsilane, Glycerin,
Dimethicone, Hydrogen Dimethi-
cone, Simethicone,

fotokatalitiné veikla < 10 %,
palyginti su atitinkamais nepa-
dengtais arba nelegiruotais eta-
loniniais méginiais,

nanodalelés galutiniame prepa-
rate yra fotostabilios.

(*) Naudojant kaip daziklj, zr. IV prieda, Nr. 143.

(**) Naudojant ir titano dioksidg, ir nano pavidalo titano dioksida, bendras kiekis turi nevirsyti g skiltyje nurodytos ribos.
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