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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/1120
z dnia 11 lipca 2016 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Sadza jest zatwierdzona jako barwnik w kosmetykach na mocy pozycji 126 w zalaczniku IV do rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009. Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw (,SCCS”) przeprowadzil ocene ryzyka
zwigzanego z sadzg (w postaci nanoczasteczek) i przyjat w dniu 12 grudnia 2013 r. opini¢ (3, w ktorej uznal, ze
stosowanie sadzy w postaci nanostrukturalnej (o wielkosci czastek pierwotnych wynoszacej 20 nm lub wigcej)
w stezeniu do 10 % w|w jako barwnika w produktach kosmetycznych nie stwarza ryzyka niekorzystnych
skutkéw u ludzi po zastosowaniu na zdrowa nienaruszong skore.

(2)  SCCS wskazal ponadto — w dodatkowej opinii z dnia 23 wrze$nia 2014 r. dotyczacej wyjasnienia znaczenia
pojecia ,zastosowania poprzez rozpylanie[produkty rozpylane” w odniesieniu do sadzy CI 77266, dwutlenku
tytanu i tlenku cynku w postaci nanoczgsteczek (*) — ze opinia dotyczaca sadzy (w postaci nanoczgsteczek) nie
dotyczy zastosowan, ktére moglyby powodowaé narazenie pluc uzytkownika na kontakt z nanoczgsteczkami
sadzy poprzez wdychanie.

(3)  Wnioski SCCS odnosza si¢ do sadzy (w postaci nanoczasteczek) o okreslonej czystosci i profilu zanieczyszczen.
Ponadto kryteria dotyczace czystosci ustalone dla sadzy w postaci innej niz nanoczasteczki sg juz nieaktualne
i powinny zostal usunigte, poniewaz dyrektywa Komisji 95/45/WE (*) zostala uchylona dyrektywa Komisji
2008/128|WE ustanawiajaca szczegdlne kryteria czystosci dotyczace barwnikéw stosowanych w $rodkach
spozywczych (). Kryteria te nalezy zastapi¢ kryteriami majacymi zastosowanie w odniesieniu do sadzy (w postaci
nanoczgsteczek).

(4) W $wietle wyzej wymienionych opinii SCCS Komisja uwaza, ze nalezy dopusci¢ stosowanie sadzy (w postaci
nanoczasteczek) (zgodnie ze specyfikacjami SCCS) w charakterze barwnika w produktach kosmetycznych przy
stezeniu maksymalnym wynoszacym 10 % w|w, z wyjatkiem zastosowan, ktore moga prowadzi¢ do narazenia
ptuc uzytkownika konicowego na kontakt poprzez wdychanie.

(5)  Komisja uwaza, Ze nalezy zmieni¢ zalgcznik IV do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 w celu dostosowania go
do postepu technicznego i naukowego.

() Dz.U.L 3427 22.12.2009, s. 59.

(*) SCCS[1515/13, wersja z dnia 15 grudnia 2015 r., http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_144.
pdf.

(®) SCCS[1539/14, wersja z dnia 25 czerwca 2015 r., http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_163.
pdf.

(*) Dyrektywa Komisji 95/45/WE z dnia 26 lipca 1995 r. ustanawiajaca szczegélne kryteria czystosci dotyczace barwnikéw stosowanych
w §rodkach spozywczych (Dz.U. L 226 2 22.9.1995,s. 1).

(*) Dyrektywa Komisji 2008/128/WE z dnia 22 grudnia 2008 r. ustanawiajgca szczegdlne kryteria czysto$ci dotyczace barwnikéw
stosowanych w §rodkach spozywczych (Dz.U.L 6 z 10.1.2009, s. 20).
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(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow
Kosmetycznych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 lipca 2016 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 12232009 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

Okreslenie substancji Warunki
Numer N ok : Okreélﬁr}ie
orzad- umer/nazwa. wg Rodzaj Maksymalne warunkéw
P kowy hNa;wa wykazu barwnikow Nr CAS Nr WE Kolor produktu, stgzenie W prepa- Inne stosowania
chemiczna | zawartego w stow- Sci ciala | Tacie gotowym do i ostrzezen
niku cresal aa uzycia
a b c d e f g h i j
2126 Sadza 77266 1333-86-4, 215-609-9, Czarny Czysto$¢ > 97 %, przy nastgpujacym profilu za-
7440-44-0 231-153-3, nieczyszczen: zawarto$¢ popiolu < 0,15 %,
931-328-0, siarka ogélem < 0,65 %, wielopiericieniowe
931-334-3 weglowodory aromatyczne ogétem < 500 ppb
oraz benzo(a)piren < 5 ppb, dibenzo(a,h)antra-
cen < 5 ppb, As ogdlem < 3 ppm, Pb ogélem
< 10 ppm, Hg ogélem < 1 ppm.
126a Sadza 77266 (nano) 1333-86-4, 215-609-9, Czarny 10 % Nie do zastosowan, ktére moga prowadzi¢ do
Sad 7440-44-0 231-153-3, narazenia pluc uzytkownika koncowego na
adza (nano) 931-328-0, kontakt poprzez wdychanie.
931-334-3

Dozwolone sg jedynie nanomaterialy o nastgpu-
jacych wlasciwosciach:

— czysto$¢ > 97 %, przy nastepujacym profilu
zanieczyszczen: zawarto$¢ popiolu
< 0,15 %, siarka ogélem < 0,65 %, wielo-
pierscieniowe weglowodory —aromatyczne
ogbélem < 500 ppb oraz benzo(a)piren
< 5 ppb, dibenzo(a,h)antracen < 5 ppb, As
ogblem < 3 ppm, Pb ogélem < 10 ppm
oraz Hg ogdlem < 1 ppm,

— wielko$¢ czastek pierwotnych = 20 nm.”
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