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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2016/621
2016 m. balandzio 21 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 reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos
gaminiy ('), ypac i jo 31 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Kosmetikos gaminiy ir vartotojams skirty ne maisto produkty mokslinis komitetas, kuris Komisijos sprendimu
2004/210[EB (%) pakeistas Vartotojy produkty moksliniu komitetu (VPMK), o véliau — Komisijos sprendimu
2008/721[EB (*) — Vartotojy saugos moksliniu komitetu (VSMK), 2003 m. birzelio 25 d. pateiké nuomong (¥,
kurioje nustatyta, kad cinko oksida i§ esmés galima laikyti netoksiska medZiaga, jskaitant atvejus, kai ji
naudojama kosmetikos gaminiuose. Taliau nebuvo apsvarstyta absorbcijos jkvépus galimybé ir VPMK isreiské
susirlipinima dél mikronizuoto cinko oksido saugumo, nes kol kas néra patikimy $ios medziagos saugos
duomeny. Komisijai paprasius paaiskinimy, VPMK () patvirtino, kad ne nanodaleliy pavidalo cinko oksida
naudoti kosmetikos gaminiuose yra saugu, jeigu koncentracija nevirsija 25 %, ir kad nanodaleliy pavidalo cinko
oksido rizikos vertinimo reikméms turéty biiti pateikti tinkami duomenys;

(2)  VSMK buvo paprasytas atlikti nanodaleliy pavidalo cinko oksido saugos vertinimg ir 2012 m. rugsé¢jo 18 d. jis
pateiké nuomong (°), o 2013 m. liepos 23 d. t3 nuomong papildé (). Remdamasis turimais jrodymais, VSMK
padaré i§vada, kad gali biti laikoma, kad nurodyty savybiy cinko oksido, kurio koncentracija yra ne didesné kaip
25 %, nanodalelés, apsaugos nuo saulés priemonése naudojamos kaip UV filtras, po saly¢io su oda nekelia
nepageidaujamo poveikio Zmonéms rizikos. Be to, VSMK pazyméjo, kad néra jrodymy dél cinko oksido
nanodaleliy sugerties per odg ir burna. Siekiant apskaiiuoti saugos ribg i$matavus cinko oksido nanodaleliy
poveikj nustatyta priimtina saugos riba, kalbant apie poveikj tick per burna, tiek per odg. Véliau VSMK patvirtino,
kad nanodaleliy pavidalo cinko oksida galima naudoti ir kituose ant odos naudoti skirtuose kosmetikos
gaminiuose, ne tik apsaugos nuo saulés priemonése;

(3)  VSMK nuomonéje nurodytos charakteristikos yra susijusios su medziagos fizinémis ir cheminémis savybémis
(kaip antai grynumu, struktira ir fizine i$vaizda, taip pat daleliy dydzio skirstiniu ir tirpumu vandenyje), taip pat
nurodyta, ar ji nepadengta, ar padengta konkre¢iomis cheminémis medZiagomis. Dangoms gali baiti naudojamos
kitos kosmetikos sudedamosios dalys, jeigu VSMK jrodoma, kad jos yra saugios ir nedaro jtakos daleliy savybéms,
susijusioms su elgesiu ir (arba) toksikologiniu poveikiu, palyginti su nanomedZziagomis, kurios jtrauktos i
atitinkamg VSMK nuomong. Todél Komisija mano, kad $ios fizinés ir cheminés savybés bei dangy reikalavimai
turéty bati jtraukti j Reglamentg (EB) Nr. 1223/2009;

(4)  VSMK taip pat laikési nuomoneés, kad, remiantis turima informacija, cinko oksido nanodalelés purskiamuosiuose
gaminiuose negali biiti laikomos saugiomis. Be to, 2014 m. rugséjo 23 d. nuomonéje, kurioje siekta iSaiskinti
savoka ,purskiamos priemonés/gaminiai“, kiek tai susije su nanodaleliy pavidalo suodziais CI 77266, titano
dioksidu ir cinko oksidu (*), VSMK pazyméjo, kad susiriipinimg kelia tik tie purskiami gaminiai, kurie galéty

() OLL342,20091222,p.59.

() OLL 66,2004 3 4, p. 45.

() OLL241,20089 10, p. 21.

(*) SCCNFP/0649/03, http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out222_en.pdf.

(*) SCCP[0932/05, http:|/ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_00m.pdf, SCCP[1147/07, http://ec.europa.eu/
health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_123.pdf ir SCCP[1215/09, http://ec.europa.eufhealth/ph_risk/committees/04_sccp/
docs/sccp_o_167.pdf.

(®) 2012 m. gruodzio 11 d. perziiira, SCCS/1489/2012, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
103.pdf.

() 2014 m. balandzio 22 d. perzitira, SCCS/1518/13, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_137.

df.

¢) gOl 5 m. birzelio 25 d. perziiira, SCCS[1539/14, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.
pdf.
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daryti poveikj naudotojy plauciams, jei Sie ikvépty juose esancéiy cinko oksido nanodaleliy. VSMK taip pat
nurodé, kad ne nanodaleliy pavidalo cinko oksido toksinis poveikis panasus | nanodaleliy pavidalo cinko oksido
toksinj poveiki, kalbant apie toksiskumg plauciams jkvépus;

(5)  atsizvelgdama | minétas VSMK nuomones, Komisija mano, kad ne nanodaleliy pavidalo cinko oksidg turéty biti
leidziama naudoti kosmetikos gaminiuose kaip UV filtrg; nanodaleliy formos cinko oksida (pagal VSMK specifi-
kacijas) turéty biti leidZziama naudoti kaip UV filtra kosmetikos gaminiuose. Abiejy formy medZziagas turéty biti
leidziama naudoti, jeigu jy koncentracija ne didesné negu 25 %, iSskyrus priemones, kurios jkvéptos gali daryti
poveikj galutinio naudotojo plau¢iams;

(6)  Komisija mano, kad turéty bati i§ dalies pakeistas Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedas, siekiant suderinti jj
su technikos ir mokslo pazanga;

(7)  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 2016 m. balandzio 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

9/901 1

[ Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 VI priedg jtraukiami $ie jrasai, kuriy eilés numeriai 30 ir 30a:

Medziagos identifikacija

Salygos

Naudojimo salygy

Nuorodos - . s e
: Cheminis Bendryjy ingre- PSR DidZiausia koncent- bei jspéjimy
numeris L. . . . . Gaminio riisis, .. . K
pavadinimas dienty glosarijaus CAS numeris EB numeris - racija gatavame Kita formuluote
L kiino dalys
(INN) pavadinimas preparate
a b c d e f g h i
30 Cinko oksi- | Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (% Nenaudoti priemonése, kurios jkvéptos gali
das daryti poveiki galutinio naudotojo plau-
Ciams.
30a Cinko oksi- | Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (¥ Nenaudoti purskiamose priemonése, kurios
das (nano) ikvéptos gali daryti poveikj galutinio naudo-

tojo plauciams.

LeidZiama naudoti tik nanomedziagas, ku-
rioms bidingos tokios savybés:

— grynumas > 96 %, jos yra viurcito krista-
linés struktiiros, o jy fiziné i§vaizda to-
kia: strypo, Zvaigzdés ir (arba) izometri-
nés formos grupés. Priemaisas sudaro tik
anglies dioksidas ir vanduo, o bendras
visy kity priemaisy kiekis — mazesnis
negu 1 %.

— daleliy dydzio skirstinio vidutinis skers-
muo D50 (50 % daleliy yra maZesnés
negu $is vidutinis skersmuo) > 30nm, o
D1 (1 % daleliy yra maZesnés negu Sis
dydis) — > 20 nm;

— tirpumas vandenyje < 50 mg/L;

— nepadengtos arba padengtos trietoksi-
kaprililsilano, dimetikono, dimetoksidife-
nilsilanetrietoksikaprililsilano  tinklinés
struktfiros polimeru arba oktiltrietoksisi-
lanu.

(*) Jeigu cinko oksidas ir nanodaleliy pavidalo cinko oksidas naudojami kartu, bendra suma turi nevir$yti g stulpelyje nurodytos ribos.*
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