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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2016/1120
(2016. gada 11. jalijs),

ar ko groza IV 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)  Ar Regulas (EK) Nr. 1223/2009 IV pielikuma 126. ierakstu kvépus ir atlauts lietot ka krasvielu kosmétikas
lidzeklos. Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (PDZK) veica kvépu (nano) riska novért§jumu un 2013. gada
12. decembri pienéma atzinumu (3, kura secinaja, ka, izmantojot nanostruktiiras kvépus (ar primaro dalinu
izméru 20 nm vai lielaks) koncentracija lidz 10 % ka krasvielu kosmeétikas lidzeklos, tie nerada nelabvéligas
ietekmes risku cilvékiem péc lietofanas uz veselas, nebojatas adas. Tomér nevar izslégt potencialu acu
kairinajumu.

(2)  Turklat PDZK noradija turpmaka 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 atzinums par kvépiem (nano) neattiecas uz lietojumiem, kuru rezultdta patérétaja plausas
varétu nonakt saskaré ar kvépu nanodalinam, tas ieelpojot.

(3)  PDZK secinajumi attiecas uz kvépiem (nano) ar noteiktu tiribu un piemaisijumu profilu. Turklat kvépiem, kas nav
nano forma, noteiktie tirtbas kritériji ir novecojusi un biitu jasvitro, jo Komisijas Direktiva 95/45[EK () tika
atcelta ar Direktivu 2008/128/EK (°). Sie kritériji biitu jaaizstaj ar kritérijiem, kuri piemérojami kvépiem (nano).

(4)  Nemot véra ieprieks minétos PDZK atzinumus, Komisija uzskata, ka kvépus (nano) (saskana ar PDZK specifi-
kacijam) batu jaatlauj lietot ka krasvielu kosmétikas lidzeklos ar maksimalo koncentraciju 10 %, iznemot
lietojumus, ka rezultata viela varétu nonakt galapatérétaja plausas, to ieelpojot.

(5)  Nemot véra, ka nanomaterialu izmantosana var uzlabot konkrétu krasvielu iedarbibu, Komisija uzskata, ka
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 IV pielikums biitu jagroza, lai to pielagotu zinatnes un tehnikas attistibai.

() OVL342,22.12.2009., 59. Ipp.

(*) SCCS[1515/13, parskatits 2015. gada 15. decembri, http:|[ec.europa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
144.pdf.

(®) SCCS[1539/14, parskatits 2015. gada 25. juinija, http://ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer._safety/docs/sccs_o_163.

*) Koﬁﬁsijas 1995. gada 26. jalija Direktiva 95/45/EK, ar ko nosaka Ipasus tiribas kritérijus krasvielam, kuras lieto partikas produktos
(OVL226,22.9.1995., 1.1pp.).

(*) Komisijas 2008. gada 22. decembra Direktiva 2008/128/EK, ar ko nosaka ipasus tiribas kritérijus krasvielam, kuras lieto partikas
produktos (OVL 6,10.1.2009., 20. Ipp.).
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(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Kosmétikas lidzeklu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 IV 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 11. jalija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 IV pielikumu groza $adi:
Vielas identifikacija Nosacijumi Lietog
ietosanas
. Kosmétikas notellfu.m_u
Atsauces Krasas indeksa lidzekla Maksimala koncen- un bridina-
fumurs Kimiskais numurs/ koplga_ls CAS numurs EK numurs Krasa Veids,, tracija gatava maisi- Citi jums.
nosaukums | nosaukums sastav- k S formulé-
daju glosarija ’e(g;lfsr'la juma jums
a b c d e f g h i j
“126 Kvépi 77266 1333-86-4, 215-609-9, Melna Tirtba > 97 %, ar $adu piemaisfjumu profilu:
7440-44-0 231-153-3, pelnu saturs < 0,15 %, kopgjais sérs < 0,65 %
931-328-0, kopgjie PAO < 500 ppb un benzo(a)pirens
931-334-3 < 5 ppb, dibenzo(a,h)antracéns < 5 ppb, kopé-
jais As < 3 ppm, kopgjais Pb < 10 ppm un ko-
péjais Hg < 1 ppm.
126a Kvépi 77266 (nano) 1333-86-4, 215-609-9, Melna 10 % Nelietot veidos, kad viela varétu nonakt saskaré
Carbon Black 7440-44-0 331—1323;—(3), ar galapatérétaja plausam, to ieelpojot.
(nano) 933 1'33 3 4' 3’ Ir atlauti tikai nanomateriali ar $adam ipasibam:
— tiriba > 97 %, ar $adu piemaisijumu profilu:
pelnu saturs < 0,15 %, kopéjais sérs
< 0,65 % kopéjie PAO < 500 ppb un benzo
(a)piréns < 5 ppb, dibenzo(ah)antracéns
< 5 ppb, kopgjais As < 3 ppm, kopéjais Pb
< 10 ppm un kopgjais Hg < 1 ppm,
— primaro dalinu izmérs > 20 nm.”
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