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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/1143
z 13. jila 2016,

ktorym sa meni priloha VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (), a najma na jeho ¢lanok 31 ods. 2,

kedze:

(1)  Oxid titaniity je povoleny ako farbivo v polozke 143 prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 a ako UV filter
v polozke 27 prilohy VI k uvedenému nariadeniu. V stlade s bodom 3 preambuly k prilohdm II az VI
k nariadeniu (ES) ¢ 1223/2009 litky uvedené v prilohdch III az VI k uvedenému nariadeniu nepokryvaji
nanomateridly, okrem pripadov, ak je to vyslovne uvedené. Oxid titanicity (nano) nie je v stiCasnosti regulovany.

(2)  Podla stanoviska Vedeckého vyboru pre bezpecnost spotrebitelov (dalej len ,VVBS®) z 22. jula 2013, ktoré bolo
revidované 22. aprila 2014 (%}, sa mozno domnievat, Ze pouZivanie oxidu titani¢itého (nano) ako UV filtra vo
vyrobkoch na ochranu pred slnenym Ziarenim, s vlastnostami uvedenymi v stanovisku a pri koncentracii do
25 %, nepredstavuje Ziadne riziko neziaducich Gcinkov na Tudi po aplikdcii na zdravl, neporusent alebo
slne¢nym Ziarenim spélenii pokozku. Okrem toho vzhladom na neexistenciu systémovej expozicie sa VVBS
domnieva, 7e pouZivanie oxidu titani¢itého (nano) v kozmetickych vyrobkoch aplikovanych na pokozku by
nemalo pre spotrebitela predstavovat zZiadne vyznamné riziko.

(3)  Vlastnosti, ktoré VVBS uviedol vo svojom stanovisku, sa tykaju fyzikdlno-chemickych vlastnosti materidlu (ako je
Cistota, Struktira a fyzicky vzhlad, zlozenie podla velkosti a poctu ¢astic, pomer strdn, mernd plocha povrchu na
jednotku objemu a fotokatalytickd aktivita) a toho, ¢i je neobaleny alebo obaleny urcitymi chemickymi ldtkami.
Tieto fyzikdlno-chemické vlastnosti a poziadavky tykajice sa obalovych litok by sa preto mali zohladnit
v nariadeni (ES) ¢. 1223/2009.

(4)  VVBS sa zdroven nazddva, 7e na zdklade dostupnych informécii nemoZno pouzitie oxidu titani¢itého (nano)
v sprejoch povazovat za bezpecné. VVBS navy$e v dalSom stanovisku z 23. septembra 2014 na objasnenie
vyznamu pojmu ,rozstrekovatelnd aplikdcia/rozstrekovatelné vyrobky“ pre nanoformy uhlikovej ¢erne CI 77266,
oxidu titani¢itého a oxidu zino¢natého (*) uviedol, Ze jeho obavy sa tykaji len aplikicie spreja, ktord by mohla
viest k expozicii pltc spotrebitela oxidu titanicitého (nano) pri vdychovani.

(5)  Vzhladom na vyssie uvedené stanoviskd VVBS by sa oxid titani¢ity (nano) podla $pecifikicii VVBS mal povolit na
poutzitie ako UV filter v kozmetickych vyrobkoch pri maximélnej koncentrécii 25 % s vynimkou aplikacii, ktoré
by mohli viest k expozicii plic kone¢ného uzivatela pri vdychovani.

(6)  Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 by sa mala zmenif na tGlely jej prispdsobenia technickému
a vedeckému pokroku.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

() U.v.EUL 342,22.12.2009, 5. 59.

(*) Revizia SCCS[1516/13 z 22. aprila 2014, http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_136.pdf.

() Revizia SCCS/1539/14 z 23. septembra 2014 a 25. jina 2015, http:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_satety/docs|
sces_o_163.pdf.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

Priloha VI k narjadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 13. jidla 2016

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni takto:
1. polozka 27 sa nahrddza takto:
Identifikdcia latky Podmienky
Maximadlna Znenie
Referen¢né Chemicky Nézov v jednotnom o o Typ vyrobku, koncentracia . podmienok
cislo nédzov/INN/XAN zozname zloZiek CAS dislo EC cislo Casti tela v pouzitelnom In¢ pouZitia
pripravku a upozorneni
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
(*) Na pouzitie ako farbivo, pozri prilohu 1V, ¢. 143.
(*) V pripade kombinovaného pouzitia oxidu titanicitého a oxidu titanicitého (nano) nesmie sticet prekrocit limit stanoveny v stipci g.“
2. vklada sa tito polozka 27a:
Identifikdcia latky Podmienky
Maximadlna Znenie
Referen¢né Chemicky Nézov v jednotnom o o Typ vyrobku, koncentracia . podmienok
¢islo ndzov/INN/XAN zozname zloZiek CAS dislo EC cislo Casti tela v pouzitelnom In¢ pouZitia
pripravku a upozorneni
a b c d e f g h i
272 Oxid titanicity (*) Titanium dioxide 13463-67-7] | 236-675-5/ 25 % (**) Nepouzivat v aplikdcidch, ktoré by
(nano) 1317-70-0/ | 215-280-1/ mohli viest k expozicii pltc koneé-
ného uzivatela pri vdychovani.
1317-80-2 215-282-2

Povolené st len nanomateridly s ty-
mito vlastnostami:

— (istota > 99 %,
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Identifikdcia latky Podmienky
) ) ) ) Maximélpa Znenie
o | nisoWNNRAN | sommame o | CASEMo [ ECado | D o Iné P ot
pripravku a upozorneni
a b c d e f g h i

— vo forme rutilu alebo rutilu

s najviac 5 % anatazu, s krysta-
lickou Struktirou a fyzickym
vzhladom ako zhluky gulovi-
tého, ihlickovitého alebo kopi-
jovitého tvaru,

strednd velkost castic na za-
klade rozdelenia velkosti castic
> 30 nm,

pomer strin od 1 do 4,5
a mernd plocha povrchu na
jednotku  objemu < 460
m2/cm?,

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

fotokatalyticka aktivita < 10 %
v porovnani so zodpovedaji-
cim neobalenym alebo nedopo-
vanym referennym materid-
lom,

nanocastice st fotostabilné
v kone¢nom zloZeni.

(*) Na pouzitie ako farbivo, pozri prilohu 1V, ¢. 143. )
*¥) 'V pripade kombinovaného pouzitia oxidu titanicitého a oxidu titani¢itého (nano) nesmie sti¢et prekrocit limit stanoveny v stlpci g.
prip p p y pc1 g

910T°LY1

[3s ]

0

ssdoang yruisaa uper

amumn (o

€y[681 1



	NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2016/1143 z 13. júla 2016, ktorým sa mení príloha VI k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1223/2009 o kozmetických výrobkoch (Text s významom pre EHP) 

