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KOMISIJAS REGULA (ES) 2019/1857
(2019. gada 6. novembris),

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

(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)  Paslaik titana dioksidu ir atlauts izmantot par ultravioleta starojuma filtru kosmétikas lidzeklos, ari nanomateriala
forma. Titana dioksids (nano) ir ieklauts Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikuma ar atsauces numuru 27a. To
atlauts lietot gatava maisijuma ar maksimalo koncentraciju 25 %, iznemot lietojumus, kuru rezultata ieelpota viela
varétu saskarties ar galapatérétaja plausam, un ar nosacijumu, ka uz to attiecas ieraksta noraditie raksturlielumi.

(2) VI pielikuma ieraksta ar numuru 27a noraditie raksturlielumi attiecas uz titana dioksida (nano) atlautajam fizikalki-
miskajam Ipasibam un vielam, ar kuram tas var bat parklats.

(3)  Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (SCCS) 2017. gada 7. marta atzinuma, kas labots 2018. gada 22. janija (3,
secindja, ka par dro$u var uzskatit triju novértéjamo titana dioksida nanoformu — parklats ar silicija dioksidu un
cetilfosfatu (attiecigi lidz 16 % un 6 %), ar aluminija oksidu un mangana dioksidu (attiecigi lidz 7 % un 0,7 %), vai ar
aluminija oksidu un trietoksikaprililsilanu (attiecigi lidz 3 % un 9 %) — lietoSanu kosmétikas lidzeklos, kuri paredzéti
lietosanai uz veselas, nebojatas vai saules iedarbibai paklautas adas. SCCS piebilda, ka §is secindjums tomér neattiecas
uz lietojumiem, kuru rezultata ieelpotas titana dioksida nanodalinas varétu saskarties ar patérétaja plausam
(pieméram, pulveriem vai izsmidzinamiem lidzekliem).

(4)  SCCS ari secindja, ka sastavdalas, ko izmanto dazu veidu lidzeklos (pieméram, lGpu krasas), var tikt nejausi noritas.
Tapec, ja ar mangana dioksidu parklatos nanomaterialus paredzéts izmantot lietojumiem, kuru dé| tas varétu tikt
noritas, blitu janem véra mangana dioksida potenciali kaitiga ietekme.

(5)  Nemot véra SCCS atzinumu un nepiecieSamibu atspogulot zinatnes un tehnikas attistibu, minétas tris $o parklajumu
kombinacijas, ko novértgjusi SCCS, to attiecigajas robezkoncentracijas batu jaatlauj kopa ar titana dioksidu (nano)
izmantot par ultravioleta starojuma filtru, ievérojot citus nosacjjumus, kas noraditi Regulas (EK) Nr. 1223/2009
VI pielikuma ieraksta ar atsauces numuru 27a.

(6)  Tomeér mangana dioksida noriSana rada potencialu risku cilveka veselibai. Tapéc aluminija oksida un mangana
dioksida parklajumu kombinaciju nebitu jaatlauj izmantot lapu kop$anas lidzeklos, jo tie zinama meéra tiek noriti.
Turklat sapratigi paredzamos lietosanas apstaklos dazus tadus sejas kopsanas lidzeklus ka saules aizsargkrémi, kas
paredzéti uzklasanai uz sejas, patérétaji var uzklat arf uz lapam. Sejas kopsanas lidzeklus uzklajot uz lapam, sie
lidzekli zinama méra tiek noriti. Tapéc uz sejas kopSanas lidzekliem, kas satur aluminija oksida un mangana
dioksida parklajumu kombinaciju, vajadzétu bat bridinajumam $os lidzeklus neuzklat uz lapam.

() OVL342,22.12.2009., 59. Ipp.
(}) SCCS[1580/16 galiga redakcija, 2017. gada 7. marts; labojums, 2018. gada 22. jiinijs.
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(7)  Tapéc Regula (EK) Nr. 12232009 biitu attiecigi jagroza.

(8)  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

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

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

Briselg, 2019. gada 6. novembri
Komisijas varda —
Priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



Regulas (EK) Nr. 1223/2009 VI pielikuma ierakstu Nr. 27a aizst3j ar $adu:

PIELIKUMS

Vielas identifikacija

Nosacijumi

Lietoanas noteikumu un bridinajumu

formulgjums
Atsauces
numurs Kimiskais Kopigais Kosmeétikas Maksimala
nosaukums/ nosaukums CAS numurs EK numurs | lidzekla veids, | koncentracija Citi
INN/XAN sastavdalu glosarija kermena dalas | gatava maisijuma
a b c d e f g h i

“27a Titana diok- | Titanium Dioxide |13463- 236-675- 25% (") Neizmantot lietojumos, kuru dé] | Attieciba uz sejas kop$anas lidzek-
sids () (nano) 67-7/1317- |5/215-280- § viela var ieelpojot saskarties ar | liem, kuri satur Titanium Dioxide
70-0/1317- |1/215-282-2 galapatérétaja plausam. (nano), kas parklats ar Alumina

80-2

Ir atlauti tikai nanomateriali ar $3-
diem raksturlielumiem:

— tirtba = 99 %,

— rutila forma vai rutils ar ana-
tazu lidz 5 %, ar kristalisku
struktiiru un fizisko izskatu
ka sferiskas, adatveida vai

sképveida kopas,

— — medianalais dalinu izmers
uz izméru skaitliska sadali-
juma pamata > 30 nm,

— izméru attieciba no 1 lidz 4,5
un Ipatnjais virsmas lau-
kums uz tilpuma vienibu
< 460 m?/cn?’,

— vparklati ar Silica, Hydrated Si-
lica, Alumina, Aluminium Hy-
droxide, Aluminium Stearate,
Stearic Acid, Trimethoxycapry-
lylsilane, Glycerin, Dimethicone,
Hydrogen Dimethicone, Simet-
hicone,

un Manganese Dioxide kombinaci-

ju:

neuzklat uz lapam.
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Vielas identifikacija

Nosacijumi

Lietoanas noteikumu un bridinajumu

formul&jums
Atsauces
Aumurs Kimiskais Kopigais Kosmétikas Maksimala
nosaukums/ nosaukums CAS numurs EK numurs | lidzekla veids, | koncentracija Citi
INN/XAN sastavdalu glosarija kermena dalas | gatava maisijuma
a b c d e f g h i

vai parklati ar vienu no 3adam

kombinacijam:

— Silica ar maksimalo koncen-
traciju 16 % un Cetyl Phosphate

ar maksimalo koncentraciju
6 %,

— Aluming ar maksimalo kon-
centraciju 7 % un Manganese
Dioxide ar maksimalo kon-
centraciju 0,7 % (nelietot liipu
kopsanas lidzeklos),

— Alumina ar maksimalo kon-
centraciju 3 % un Triethoxyca-
prylylsilane ar maksimalo kon-
centraciju 9 %,

— fotokatalitiska aktivitate
< 10 % salidzinajuma ar attie-
cigajiem neparklatajiem vai
nelegétajiem standartparau-
giem,

— nanodalinas gatavaja produk-
ta ir fotostabilas.

(*) () Lietosanai par krasvielu sk. IV pielikuma ierakstu Nr. 143.
(** (") Kombinétas Titanium Dioxide un Titanium Dioxide (nano) izmanto$anas gadijuma summa nedrikst parsniegt “g” sleja noradito robezveértibu.”
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