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NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1857
ze dne 6. listopadu 2019,

x

kterym se méni piiloha VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009
o kosmetickych p¥ipravcich

(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 ('), a zejména na ¢l. 31 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Oxid titani€ity je v soucasnosti povolen jako filtr ultrafialového zéfeni v kosmetickych pfipravcich, a to i ve formé
nanomateridlu. Oxid titani¢ity (nano) je uveden v poloZce 27a pilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009. Je povolen
v koncentraci nejvyse 25 % v ptipravku pfipraveném k pouziti s vyjimkou aplikaci, které mohou vést k expozici plic
kone¢ného uZivatele p¥i vdechovdni, a s vyhradou vlastnosti uvedenych v této polozce.

(2)  Vlastnosti uvedené v poloZce 27a piilohy VI se tykaji povolenych fyzikdlné-chemickych vlastnosti oxidu titani¢itého
(nano) a latek, jimiz méze byt obalen.

(3) Ve svém stanovisku ze dne 7. bfezna 2017, opraveném dne 22. Cervna 2018 (), dospél Védecky vybor pro
bezpecnost spotiebitele (ddle jen ,VVBS“) k zdvéru, Ze pouziti ti posuzovanych forem oxidu titani¢itého (nano)
obalenych bud oxidem kfemicitym a cetylfosforecnanem (max. 16 %, resp. 6 %), oxidem hlinitym a oxidem
manganicitym (max. 7 %, resp. 0,7 %), anebo oxidem hlinitym a triethoxykaprylylsilanem (max. 3 %, resp. 9 %) Ize
povazovat za bezpe¢né v piipadé kosmetickych ptipravk urcenych k aplikaci na zdravou, neporusenou nebo
sluncem spalenou pokozku. VVBS v3ak doplnil, Ze tento zdvér se nevztahuje na aplikace, které by mohly vést
k expozici plic spotfebitele nanocasticim oxidu titanicitého prostfednictvim inhalaéni cesty (napf. piipravky
v prasku nebo rozpraSovatelné ptipravky).

(4)  VVBS rovnéz dospél k zdvéru, Ze slozky pouzivané v nékterych typech pfipravkii (napf. rténkdch) mohou byt
ndhodné pozity. Proto je tieba vzit v tvahu mozné skodlivé t¢inky oxidu manganicitého, pokud se nanomateridly
obalené oxidem manganicitym pouziji pfi aplikacich, které by mohly vést k pozit{ ordlni cestou.

(5) S ohledem na stanovisko VVBS a s cilem zohlednit technicky a védecky pokrok by mély byt uvedené tfi kombinace
obalt v piislusnych koncentra¢nich limitech, jak byly posouzeny VVBS, povoleny pro pouziti jako filtr
ultrafialového zéfeni s oxidem titani¢itym (nano) s vyhradou splnéni dalsich podminek uvedenych v poloZce 27a
piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

(6)  Existuje viak potencidlni riziko pro lidské zdravi plynouci z poziti oxidu manganicitého. Proto by kombinace obalii
z oxidu hlinitého a oxidu manganicitého neméla byt povolena pro pouziti v pfipravcich na rty, protoze do urcité
miry dochdzi k jejich poziti. Kromé toho mohou spottebitelé za rozumné predvidatelnych podminek aplikovat na
rty také nékteré piipravky na oblicej, jako jsou opalovaci piipravky. Jsou-li pfipravky na oblicej aplikovany na rty,
vede tato aplikace do urcité miry k poziti piipravku. Proto by piipravky na oblicej, které obsahuji kombinaci obalt
z oxidu hlinitého a oxidu manganicitého, mély byt opatieny varovanim pfed pouzitim téchto ptipravkd na rty.

() UF. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.
(}) SCCS[1580/16, konecné znéni ze dne 7. biezna 2017, oprava ze dne 22. ¢ervna 2018.
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(7)  Nafizeni (ES) ¢. 12232009 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha VI nafizeni (ES) €. 1223/2009 se méni v souladu s p¥flohou tohoto naf{zeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. listopadu 2019.

Za Komisi
Predseda
Jean-Claude JUNCKER



Polozka 27a piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se nahrazuje timto:

PRILOHA

Identifikace latky Podminky Znéni podminek pouziti a upozornéni
Referenéni —
&slo L Nazev v seznamu NejvysSi
Chemicky tisad podle Druh vrobku koncentrace
nazev/ P bo¢ Cislo CAS Cislo ES DVYTOORL 1y piipravku Jiné
INN/XAN spole¢né Casti téla pipraveném
nomenklatury K pouzitf
a b c d e f g h i
,27a Oxid titani- | Titanium Dioxide | 13463- 236-675- 25% (* Nepouzivat v aplikacich, jez mo- |V piipadé piipravk na oblicej,
city (¥) (nano) 67-7/1317- |5/215-280- hou vést k expozici plic konec- | které obsahuji Titanium Dioxide
70-0/1317- |1/215-282-2 ného uzivatele pfi vdechovédni. | (nano) obaleny kombinaci Alu-
80-2 Povoluji se pouze nanomateridly | mina a Manganese Dioxide:

s témito vlastnostmi:

— ve formé rutilu, nebo rutilu
snejvyse 5 % anatasu, skrysta-
lickou strukturou a fyzickym
vzhledem jako shluky kulovi-
tého, jehlickového nebo kopi-
natého tvaru;

— stiedni velikost ¢astic na zd-
kladé velikostniho rozdéleni
¢astic > 30 nm;

— pomeérstranod 1 do 4,5 apo-
vrchovd plocha dand obje-
mem < 460 m?/cm’;

— obalené témito latkami: Silica,
Hydrated Silica, Alumina,
Aluminium Hydroxide, Alu-
minium  Stearate, Stearic
Acid, Trimethoxycaprylylsi-
lane, Glycerin, Dimethicone,
Hydrogen Dimethicone, Si-
methicone,

Nepouzivat na rty.
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Identifikace latky Podminky Znéni podminek pouziti a upozornéni

&nd Nézev v seznamu Nejyssi

Refsrencm Chemicky tisad podle Druh vrobku koncentrace

cislo nézev/ P | boc Cislo CAS Cislo ES e da | Vv pripravku Jiné

INN/XAN spolecné ¢asti téla . p

pfipraveném
nomenklatury K pousiti
pouziti

a b c d e f g h i

nebo obalené jednou z téchto
kombinaci:

Silica v koncentraci nejvyse
16 % a Cetyl Phosphate v kon-
centraci nejvyse 6 %,

Alumina v koncentraci nej-
vyse 7 % a Manganese Dioxide
v koncentraci nejvyse 0,7 %
(nepouzivat v piipravcich na

rty),

Alumina v koncentraci nej-
vy$e 3 % a Triethoxycaprylyl-
silane v koncentraci nejvyse
9 %;

fotokatalyticka aktivita
< 10 % ve srovnani s odpovi-
dajicim neobalenym nebo ne-
dopovanym referen¢nim ma-
teridlem;

nanodistice jsou fotostabilni
v kone¢ném slozZeni.

(*) Pro pouziti jako barvivo, viz pfiloha IV, ¢. 143.
(**) V ptipadé kombinovaného pouziti Titanium Dioxide a Titanium Dioxide (nano) nesmi soucet pfekrocit limit stanoveny ve sloupci g.“
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