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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/1857
z dnia 6 listopada 2019 r.

zmieniajace zalacznik VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
dotyczacego produktéw kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie
produktéw kosmetycznych (), w szczegdlnosci jego art. 31 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Obecnie stosowanie ditlenku tytanu jako substancji promieniochronnej w produktach kosmetycznych, w tym w
postaci nanomateriatu, jest dozwolone. Ditlenek tytanu (nanoczasteczki) jest wymieniony w pozycji 27a zalacznika
VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009. Dopuszcza si¢ maksymalne stezenie w wysokosci 25 % w preparacie
gotowym do uzycia, z wyjatkiem zastosowan, ktére moga prowadzi¢ do narazenia ptuc uzytkownika koficowego
poprzez wdychanie i z zastrzezeniem wlasciwosci wymienionych w tej pozycji.

(2)  Wlasciwosci wymienione w pozycji 27a zalgcznika VI dotyczg dopuszczalnych wlasciwosci fizykochemicznych dit-
lenku tytanu (nanoczasteczki) i substancji, ktérymi moze by¢ powlekany.

(3)  Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw (SCCS) stwierdzit w opinii z dnia 7 marca 2017 r., skorygowa-
nej w dniu 22 czerwca 2018 r. (3, ze stosowanie trzech form ditlenku tytanu (nanoczgsteczki) poddanych ocenie,
powleczonych krzemionka i fosforanem cetylowym (odpowiednio do 16 % i 6 %) albo tlenkiem glinu i dwutlenkiem
manganu (do odpowiednio 7 %1 0,7 %), albo tlenkiem glinu i trietoksykaprylilosilanem (odpowiednio do 3 %1 9 %),
mozna uznaé za bezpieczne do stosowania w produktach kosmetycznych przeznaczonych do stosowania na
zdrowg, nieuszkodzong i niepoparzong stoficem skére. SCCS dodal, Ze wniosek ten nie dotyczy jednak zastosowan,
ktére moglyby prowadzi¢ do narazenia pluc uzytkownika na kontakt z nanoczasteczkami ditlenku tytanu przez
drogi oddechowe (takimi jak produkty w proszku lub rozpylane).

(4)  SCCS stwierdzil réwniez, ze sktadniki stosowane w niektorych rodzajach produktéw (np. w szminkach) moga zostaé
przypadkowo potknigte. W zwigzku z tym nalezy uwzgledni¢ potencjalne szkodliwe skutki stosowania dwutlenku
manganu, je$li nanomaterialy powlekane dwutlenkiem manganu majg by¢ wykorzystywane do zastosowan, ktére

moglyby prowadzi¢ do potknigcia.

(5) W $wietle opinii SCCS oraz w celu uwzglednienia postepu naukowo-technicznego trzy polaczenia powlok przy ich
odpowiednich stezeniach granicznych poddane ocenie przez SCCS powinny by¢ dopuszczone do stosowania z dit-
lenkiem tytanu (nanoczasteczki) jako substancja promieniochronng, z zastrzezeniem innych warunkéw wymienio-
nych w pozycji 27a zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

(6)  Istnieje jednak potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi wynikajace ze spozycia dwutlenku manganu. W zwiazku z tym
nie nalezy zezwala¢ na polaczenie powlok tlenku glinu i dwutlenku manganu w produktach do warg, poniewaz sg
one w pewnym stopniu polykane. Ponadto, w dajacych si¢ racjonalnie przewidzie¢ warunkach stosowania, konsu-
menci mogg réwniez stosowa¢ niektdre produkty do twarzy, takie jak produkty przeciwstoneczne przeznaczone do
stosowania na twarz, na wargi. Stosowanie produktow do twarzy na wargi prowadzi w pewnym stopniu do polyka-
nia produktu. W zwigzku z tym na produktach do twarzy zawierajacych polaczenie powlok tlenku glinu i dwu-
tlenku manganu nalezy umiescic ostrzezenie dotyczace stosowania tych produktéw na wargi.

() Dz.U.L 3422z 22.12.2009,s. 59.
(*) SCCS[1580/16, wersja ostateczna z dnia 7 marca 2017 r., sprostowanie z dnia 22 czerwca 2018 r.
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(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009.
(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycz-
nych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 listopada 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZAELACZNIK

Pozycja 27a w zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 otrzymuje brzmienie:

Okreslenie substancji

Warunki

Okreslenie warunkdw stosowania i

ostrzezen
Numer Maksymalne
porzadkowy Nazwa E)izyasv;u Rodzaj stezenie w
chemicznaf sgéln 311 naz Nr CAS Nr WE produktu, preparacie Inne
INN/XAN W Sk%a d};ikéw W czgdci ciata gotowym do
uzycia
a b c d e f g h i

,27a Ditlenek tyta- | Ditlenek tytanu | 13463- 236-675- 25% (**) Nie do zastosowan, ktére moga | W przypadku produktéw do twa-
nu (¥ (nanoczgsteczki) |67-7/1317- |5/215-280- prowadzi¢ do narazenia pluc|rzy zawierajacych ditlenek tytanu
70-0/1317- |1/215-282-2 uzytkownika koncowego po- | (nanoczgsteczki) powlekany pola-
80-2 przez wdychanie. czeniem tlenku glinu i dwutlenku

Dozwolone sa jedynie nanomate-
rialy o nastepujgcych wlasciwos-
ciach:

— czystos¢ = 99 %,

— postaé rutylu lub rutyl o za-
wartosci do 5 % anatazu,
struktura krystaliczna i wy-
glad fizyczny w postaci sku-
pisk o sferycznym, preciko-
wym lub lancetowatym
ksztalcie,

— $redni rozmiar czgstek oparty
na liczbowym rozkladzie
wielko$ci = 30 nm,

— format obrazu od 1 do 4,5, a
powierzchnia wlasciwa przy-
padajgca na objeto$¢ < 460
m?[cm’,

— powlekany krzemionka,
krzemionkg uwodniong, tlen-
kiem glinu, wodorotlenkiem
glinu, stearynianem glinu,
kwasem stearynowym, trime-
toksykaprylilosilanem, glice-
ryna, dimetykonem, dimety-
konem wodorowym,
simetykonem,

manganu:
Nie stosowa¢ na wargi.

610C' 11,

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

/98T 1



Okreslenie warunkdw stosowania i

Okreslenie substancji Warunki oy
ostrzezen

Numer Nazwa Nazwa w Rodzaj N;?kiszgil: 136

porzadkowy . glosariuszu ) ¢ .
chemiczna/ . Nr CAS Nr WE produktu, preparacie Inne
wspdlnych nazw
INN/XAN sktadnikéw czgdci ciata gotowym do
uzycia
a b c d e f g h i

lub powlekany jednym z nastepu-
jacych polaczen:

— krzemionka o maksymalnym
stezeniu 16 %ifosforan cetylu
o maksymalnym stezeniu
6 %,

— tlenek glinu 0 maksymalnym
stezeniu 7 % i ditlenek man-
ganu o maksymalnym st¢ze-
niu 0,7 % (nie stosowaé w
produktach do warg),

— tlenek glinu 0 maksymalnym
stezeniu 3 % i trietoksykapry-
lilosilan o maksymalnym ste-
zeniu 9 %,

— — dzialalno$¢ fotokatalitycz-
na < 10 % w poréwnaniu z
odpowiednimi substancjami
referencyjnymi niepowleczo-
nymi lub pozbawionymi do-
mieszek,

— — nanoczasteczki sg fotosta-
bilne w produkcie konco-

wym.

(*)  (*) W odniesieniu do stosowania jako barwnik zob. zalacznik IV, pozycja 143.
(* (") W przypadku facznego stosowania ditlenku tytanu i ditlenku tytanu (nanoczasteczki) suma nie moze przekraczac wartosci podanej w kolumnie g.”.
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