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KOMISIJAS REGULA (ES) 2016/621
(2016. gada 21. aprilis),

ar ko groza VI pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1223/2009 par
kosmétikas lidzekliem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 30. novembra Regulu (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas
lidzekliem (') un jo ipasi tas 31. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Zinatniska komiteja galapatérétajiem paredzéto kosmétikas lidzeklu un nepartikas precu jautajumos, kura velak
saskana ar Komisijas Lémumu 2004/210/EK (*) aizstata ar Patérétaju drosibas zinatnisko komiteju (PDZK),
saskana ar Komisijas Lemumu 2008/721/EK (°) 2003. gada 25. junija sniedza atzinumu (*), kura ta noradija, ka
kopuma cinka oksidu var uzskatit par netoksisku vielu, tostarp to lietojot kosmétikas lidzeklos. Tomér netika
izskatita potenciala absorbcija ieelpojot, un PDZK pauda bazas par mikronizéta cinka oksida nekaitigumu, jo
nebija uzticamas dokumentacijas par minétas vielas nekaitigumu. Péc Komisijas pieprasijumiem sniegt paskaid-
rojumu PDZK () apstiprindja, ka cinka oksida, kas nav nano forma, izmanto$ana kosmétikas lidzeklos ir
nekaitiga lidz maksimalajai koncentracijai 25 % un ka ir jaiesniedz pienacigi dati par cinka oksida nano formas
riska novértgjumu.

(2)  PDZK tika lugta veikt droSuma novértéjumu cinka oksida nano formai, un 2012. gada 18. septembri ta sniedza
atzinumu (°), kam 2013. gada 23. jalija tika izdots papildinajums (’). Balstoties uz pieejamajiem pieradjjumiem,
PDZK secindja, ka cinka oksida nanodalinas ar noraditajam ipasibam koncentracija lidz 25 % ka ultravioleta
starojuma filtru saules aizsarglidzeklos var uzskatit par tadam, kas péc lietosanas uz adas nerada cilvékiem
nelabveligas ietekmes risku. Turklat PDZK noradija, ka nav pieradijumu cinka oksida nanodalinu absorbcijai caur
adu vai orala cela. Aprékinot drosibas rezervi, aprékini par nonaksanu saskaré ar cinka oksida nanodalinam
uzradija pielaujamu drosibas rezervi gan attieciba uz iedarbibu caur adu, gan orala cela. PDZK vélak apstiprinaja,
ka cinka oksida nano formas var izmantot ne tikai saules aizsarglidzeklos, bet arT citos kosmétikas lidzeklos, kas
paredzéti uzklasanai uz adas.

(3)  PDZK atzinuma noraditas ipasibas attiecas uz materiala fizikali kimiskam ipasibam (pieméram, tiriba, struktiira,
fiziskais izskats, dalinu lieluma skaita sadalijums un $kidiba Gdeni) un to, vai tas ir vai nav parklats ar konkrétam
kimiskam vielam. Citas kosmétikas lidzeklu sastavdalas var izmantot ka parklajumus, ja PDZK tiek paradits, ka
tas ir nekaitigas un neietekmé dalinu Ipasibas saistiba ar uzvedibu un/vai toksikologisko iedarbibu salidzinajuma
ar nanomaterialiem, kas ietverti attiecigaja PDZK atzinuma. Tadé] Komisija uzskata, ka $is fizikali kimiskas
ipasibas un prasibas attieciba uz parklajumu bitu jaatspogulo Regula (EK) Nr. 1223/2009.

(4)  PDZK uzskatija ari, ka, balstoties uz pieejamo informaciju, cinka oksida nanodalinu izmantoSanu izsmidzinamos
produktos nevar uzskatit par nekaitigu. Turklat PDZK noradija turpmakaja 2014. gada 23. septembra atzinuma
attieciba uz jédziena “lietosana izsmidzinot | izsmidzinami lidzekli” precizéSanu attieciba uz kvépu CI 77266,
titana dioksida un cinka oksida nano formam (%), ka tas bazas attiecas tikai uz izsmidzinamiem lidzekliem, kurus

(") OVL342,22.12.2009., 59.Ipp.

() OVL66,4.3.2004., 45.Ipp.

() OVL241,10.9.2008., 21.1pp.

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

(*) SCCP[0932/05, http:[/ec.europa.cu/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 un SCCP[1215/09, http://ec.europa.eufhealth/ph_risk/committees/04_sccp/
docs/sccp_o_167.pdf.

() SCCS[1489/2012, parskatits 2012. gada 11. decembr, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
103.pdf.

() SCCS[1518/13, parskatits 2014. gada 22. aprili, http://ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_137.

df.

) }S)CCS /153914, parskatits 2015. gada 25. jinija, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.
pdf
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ieelpojot cinka oksida nanodalipas varétu nonakt saskaré ar patérétaja plausam. PDZK noradija, ka, ciktal tas
attiecas uz toksicitati plausas péc ieelposanas, cinka oksidam, kas nav nano forma, ir lidziga toksiska ictekme ka
cinka oksida nanodalinam.

(5)  Nemot véra iepriek§ minétos PDZK atzinumus, Komisija uzskata, ka cinka oksidu, kas nav nano forma, bitu
jaatlauj lietot ka ultravioleta starojuma filtru kosmétikas lidzeklos un cinka oksidu nano forma (saskana ar PDZK
specifikacijam) batu jaatlayj lietot kosmétikas lidzeklos ka ultravioleta starojuma filtru. Vielas abas formas biitu
jaatlauj maksimalaja koncentracija 25 %, iznemot lietojumus, ka rezultata viela, to ieelpojot, varétu nonakt
saskaré ar galapatérétaja plausam.

(6)  Komisija uzskata, ka Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikums bitu jagroza, lai to pielagotu zinatnes un tehnikas
attistibai.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2016. gada 21. aprili
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikuma pievieno $adus ierakstus ar atsauces numuru 30 un 30a:

PIELIKUMS

Atsauces

Vielas identifikacija

Nosactjumi

LietoSanas notei-

Kimiskais Kopigais nosau- Kosmeétikas lidz- Maksimala koncentri- kumu un bridina-
fumurs nosaukums/ kums sastavdalu CAS numurs EK numurs ekla veids, . o Citi jumu formuléjums
INN glosarija kermena dalas clja gatava maisijuma
a b c d e f g h i
“30 Cinka oksids | Zinc Oxide 1314-13-2 215-222-5 25 % (%) Nepielietot veidos, ka rezultata viela, to ieel-
pojot, varétu nonakt saskaré ar galapatére-
taja plausam.

30a Cinka oksids | Zinc Oxide 1314-13-2 215-222-5 25 % (¥ Nepielietot veidos, ka rezultata viela, to ieel-
(nano) pojot, varétu nonakt saskaré ar galapatére-

taja plausam.

Ir atlauti tikai nanomateriali ar $adam Ipasi-

bam:

— tiriba > 96 %, ar vurcita tipa kristalisko
struktGru un fizikalo izskatu ka stien-
veida, zvaigZnveida un/vai izometrisku
formu kopam, ar piemaisjjumiem, kuri
sastav tikai no oglekla dioksida un
tdens, savukart jebkuri citi piemaisijumi
kopa neparsniedz 1 %,

— vidgjais diametrs dalinu izmera skaita sa-
dalijuma D50 (50 % mazakas par $o dia-
metru) > 30 nm un D1 (1 % ir mazakas
par 3o izméru) > 20 nm,

— $kidiba tideni < 50 mg/l,

— neparklats vai parklats ar trietoksikapri-
lilsilanu, dimetikonu, dimetoksidifenilsi-

lanetrietoksikaprililsilana  sasato  poli-
méru vai oktil-trietoksi silanu.

(*) Izmantojot kopa cinka oksidu un cinka oksidu (nano), summa nedrikst parsniegt g sleja sniegto robezvertibu.”
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