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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2019/1857
2019 m. lapkricio 6 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy VI priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | 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)  $iuo metu titano dioksida, jskaitant nanomedziagos pavidalo, leidZziama naudoti kaip UV filtra kosmetikos
gaminiuose. Titano dioksidas (nanodaleliy pavidalo) jtrauktas  Reglamento (EB) Nr. 12232009 VI priedo 27a jrasa.
Atsizvelgiant i Siame jraSe nurodytas savybes, naudoti paruostame preparate didZiausia leidZziama jo koncentracija
yra 25 %, iSskyrus priemones, kurios jkvéptos gali daryti poveikj galutinio naudotojo plau¢iams;

(2) VI priedo 27a punkte i§vardytos savybés yra susijusios su leidziamomis titano dioksido (nanodaleliy pavidalo) ir
medziagy, kuriomis jis gali bati padengtas, fizikocheminémis savybémis;

(3)  Vartotojy saugos mokslinis komitetas (VSMK) 2017 m. kovo 7 d. nuomonéje, iStaisytoje 2018 m. birzelio 22 d. (),
padaré i$vada, kad vertinamy trijy pavidaly titano dioksido (nanodaleliy pavidalo), padengto silicio dioksidu ir
cetilfosfatu (atitinkamai iki 16 % ir 6 %), aliuminio oksidu ir mangano dioksidu (atitinkamai iki 7 % ir 0,7 %) arba
aliuminio oksidu ir trietoksikaprililsilanu (atitinkamai iki 3 % ir 9 %), naudojimas kosmetikos gaminiuose, skirtuose
tepti ant sveikos, nepaZeistos arba jdegusios odos, gali bati laikomas saugiu. Vis délto VSMK pridire, kad i i§vada
netaikoma priemonéms (pvz., milteliams arba purskiamiesiems gaminiams), kuriy jkvépus jose esancios titano
dioksido nanodalelés gali daryti poveikj vartotojy plauciams;

(4)  VSMK taip pat padaré¢ iSvada, kad gali biti atsitiktinai nuryjami tam tikry tipy gaminiuose (pvz., lipy daZuose)
naudojami ingredientai. Todél reikéty atsizvelgti j galimg mangano dioksido kenksminga poveiki, jei mangano
dioksidu padengtos nanomedziagos bus naudojamos priemonése, kurios gali biti nuryjamos;

(5)  atsizvelgiant j VSMK nuomoneg ir technikos bei mokslo pazanga ir laikantis Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI
priedo 27a jraSe isvardyty kity salygy, turéty biti leidZiama naudoti tris atitinkamy ribiniy koncentracijy dangy
derinius, kuriuos jvertino VSMK ir kuriuose titano dioksidas (nanodaleliy pavidalo) veikia kaip UV filtras;

(6)  taciau nurijus mangano dioksido Zmoniy sveikatai gali kilti pavojus. Tam tikras lapy priezifiros gaminiy kiekis biina
nuryjamas, todél juose neturéty biti leidZiama naudoti aliuminio oksido ir mangano dioksido dangy derinio. Be to,
pagristai numatomomis naudojimo sglygomis kai kuriuos veido priezifiros gaminius, pvz., ant veido tepti skirtus
apsaugos nuo saulés gaminius, vartotojai taip pat gali tepti ant lapy. Tepant ant liipy veido prieZifiros gaminius tam
tikras jy kiekis biina nuryjamas. Todél ant veido prieZiaros gaminiy, kuriy sudétyje yra aliuminio oksido ir mangano
dioksido dangy derinio, turéty bati pateiktas jspéjimas, kad $iy gaminiy negalima tepti ant lipy;

() OLL 342,200912 22, p.59.
(*) SCCS[1580/16, 2017 m. kovo 7 d. galutiné versija, 2018 m. birzelio 22 d. klaidy iStaisymas.
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(7)  todél Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(8)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio komiteto nuomone,
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 diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. lapkricio 6 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedo 27a jrasas pakei¢iamas $iuo jrasu:

PRIEDAS

Medziagos identifikacija

Salygos

Naudojimo salygos ir ispéjimy

formuluoté
Nuorodg s . Bendryjy Didziausia
numeris Cheminis . . L .
. ingredienty . . Gaminio risis, |  koncentracija .
pavadinimas . CAS numeris EB numeris _ Kita
glosarijaus kiino dalys gatavame
(INN/XAN) )
pavadinimas preparate
a b c d e f g h i
,27a Titano dioksi- | Titanium Dioxide | 13463-67— | 236-675- 25 % (*¥) Nenaudoti priemonése, kurios ik- | Jei tai veido priezitiros gaminiai,
das (*) (nano) 7/1317-70- |5/215-280- véptos gali daryti poveikj galuti- | kuriy sudétyje yra titano dioksido
0/1317-80-2 | 1/215-282-2 nio naudotojo plauciams. (nanodaleliy pavidalo), padengto

Leidziama naudoti tik nanome-
dziagas, kurioms budingos Sios
savybés:

— grynumas > 99 %,

— rutilo kristalai arba rutilas,
kuriame yra ne daugiau kaip
5 % anatazo, kristalinés struk-
tiros, o jy fiziné i§vaizda to-
kia: sferinés, adaty arba lance-
tiskos formos grupés,

— daleliy dydzio mediana, re-
miantis daleliy dydzio skirsti-
niu, yra 2 30 nm,

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

— padengtos silicio dioksidu, si-
licio riig§timi, aliuminio oksi-
du, aliuminio hidroksidu,
aliuminio stearatu, stearino
rig8timi, trimetoksikaprililsi-
lanu, glicerinu, dimetikonu,
vandenilio dimetikonu, sime-
tikonu,

aliuminio oksido ir mangano
dioksido deriniu:
nenaudoti ant lipy.
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Naudojimo salygos ir jspéjimy

Medziagos identifikacija Salygos formultote
Nuorodps Cheminis Bendryjy DidzZiausia
numeris . ingredienty . . Gaminio rasis, |  koncentracija .
pavadinimas . CAS numeris EB numeris _ Kita
(INN/XAN) glosarijaus kiino dalys gatavame
pavadinimas preparate
a b c d e f g h i

niy:

arba padengtos vienu i§ $iy deri-

ne didesnés kaip 16 % kon-
centracijos silicio dioksidu ir
ne didesnés kaip 6 % koncent-
racijos cetilfosfatu,

ne didesnés kaip 7 % koncent-
racijos aliuminio oksidu ir ne
didesnés kaip 0,7 % koncent-
racijos mangano dioksidu
(nenaudoti lipy prieziaros
gaminiuose),

ne didesnés kaip 3 % koncent-
racijos aliuminio oksidu ir ne
didesnés kaip 9 % koncentra-
cijos trietoksikaprililsilanu,

fotokatalitinis  aktyvumas
< 10 %, palyginti su atitinka-
mais nepadengtais arba nele-
giruotais etaloniniais meégi-
niais,

nanodalelés galutiniame pre-
parate yra fotostabilios.

() (%) Naudojant kaip daziklj, zr. IV prieda, Nr. 143.
(**) (**) Naudojant titano dioksida kartu su titano dioksidu (nanodaleliy pavidalo) bendras kiekis turi nevirsyti g skiltyje nurodytos ribos.”
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