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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1120
ze dne 11. &ervence 2016,

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

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 dévodim:

(1)  Saze jsou povoleny jako barvivo v kosmetickych piipravcich v polozce 126 piilohy IV nafizeni (ES)
¢. 1223/2009. Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (SCCS) provedl posouzeni rizika sazi (nano) a dne
12. prosince 2013 vydal stanovisko (3, v némz dospél k zdvéru, Ze pouZivani sazi v jejich nanostrukturované
formé (s velikosti primdrnich ¢astic 20 nm nebo vétsi) pii koncentraci do 10 % hmotnostnich jako barvivo
v kosmetickych p¥pravcich nepredstavuje Zddné riziko nepfiznivych Gcinkd u ¢lovéka po aplikaci na zdravou,
neporusenou pokozku.

zvs

(2)  Kromé toho SCCS v dal$im stanovisku ze dne 23. za# 2014 k objasnéni vyznamu terminu ,rozpraSovatelné
aplikace/ptipravky“ pro nanoformy sazi CI 77266, oxidu titani¢itého a oxidu zine¢natého (*) uved], Ze stanovisko
k sazim (nano) se nevztahuje na aplikace, které mohou vést k expozici plic spotiebitele nano¢asticim sazi pfi
vdechovini.

(3)  Zavéry SCCS se vztahuji na saze (nano) s vymezenou ¢istotou a profilem necistot. Kritéria pro ¢istotu stanovend
pro jiné saze, neZ je nanoforma sazi, jiZ navic nejsou aktudlni a méla by byt vypusténa, nebot smérnice Komise
95/45[ES (¥), byla zruSena smérnici Komise 2008/128/ES (°). Tato kritéria by meéla byt nahrazena kritérii
pouzitelnymi na saze (nano).

(4) S ohledem na vySe uvedend stanoviska SCCS se Komise domnivé, Ze saze (nano) (podle specifikaci SCCS) by mély
byt povoleny pro pouziti jako barvivo v kosmetickych pfipravcich v koncentraci nejvyse 10 % hmotnostnich
s vyjimkou aplikaci, které mohou vést k expozici plic kone¢ného uzivatele p¥i vdechovéni.

(5)  Komise se domnivd, Ze piiloha IV nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by méla byt za dcelem jejtho pfizpisobeni
technickému a védeckému pokroku zménéna.

() UF.vést. L 342,22.12.2009,s. 59.

(}) SCCS[1515/13, revize ze dne 15. prosince 2015, http://ec.curopa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_144.
pdf.

() SCCS[1539/14, revize ze dne 25. Cervna 2015, http://ec.curopa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.pdf.

(*) Smérnice Komise 95/45/ES, kterou se stanovi specifickd kritéria pro Cistotu tykajici se barviv pro pouziti v potravinach (UF. vést. L 226,
22.9.1995,s.1). .

(*) Smérnice Komise 2008/128|ES, kterou se stanovi specifickd kritéria pro istotu tykajici se barviv pro pouziti v potravindch (Ut. vést. L 6,
10.1.2009, s. 20).
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(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro kosmetické pfipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Pfiloha IV nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s pfilohou 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 11. ¢ervence 2016.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Pfiloha IV nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni takto:
Identifikace latky Podminky
Znéni
Refe- Colour index ¢islo| Neivyssi podminek
. . h ¢jvyssi koncen- 5o o
rencni Chemick, Ndazev v seznamu . . Dru trace v D raVku pOuthl
¢islo cky piisad podle Cislo CAS Cislo ES Barva vyrobku, < v PHIpr: Jiné a upozor-
nézev locné a “isti tél pfipraveném o
spolecne nomenkia casti tela k Neos neni
pouzitf
tury
a b c d e f g h i j
,126 Saze 77266 1333-86-4, 215-609-9, Cernd Cistota > 97 %, s timto profilem necistot: obsah
7440-44-0 231-153-3, popela < 0,15 %, celkovy obsah siry < 0,65 %,
931-328-0, celkovy obsah PAU < 500 ppb a benzo(a)py-
931-334-3 renu < 5 ppb, dibenz(a, hjanthracenu < 5 ppb,
celkovy obsah As < 3 ppm, celkovy obsah
Pb < 10 ppm, celkovy obsah Hg < 1 ppm.
126a Saze 77266 (nano) 1333-86-4, 215-609-9, Cernd 10 % Nepouzivat v aplikacich, jez mohou vést k expo-
Carbon Black 7440-44-0 33}—1 g;-g, zici plic kone¢ného uzivatele pti vdechovani.
(nano) 933 1'33 3 4' 3 Povoluji se pouze nanomateridly s témito vlast-

nostmi:

— distota > 97 %, s timto profilem nedistot:
obsah popela < 0,15 %, celkovy obsah siry
< 0,65 %, celkovy obsah PAU < 500 ppb
a benzo(a)pyrenu < 5 ppb, dibenz(a, h)ant-
hracenu < 5 ppb, celkovy obsah As
< 3 ppm, celkovy obsah Pb < 10 ppm a cel-
kovy obsah Hg < 1 ppmy;

— velikost primdrnich &astic > 20 nm.”
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