L 106/4 Utednt véstnik Evropské unie 22.4.2016

NARIZENI KOMISE (EU) 2016/621
ze dne 21. dubna 2016,

kterym se méni pfiloha VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kosmetickych pfipravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
piipravcich ('), a zejména na ¢l. 31 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Védecky vybor pro kosmetické prostiedky a nepotravindiské vyrobky urcené spotiebitelim, ktery byl ndsledné
v souladu s rozhodnutim Komise 2004/210/ES (*) nahrazen Védeckym vyborem pro spotiebni zbozi (SCCP),
ktery byl ndsledné v souladu s rozhodnutim Komise 2008/721/ES (}) nahrazen Védeckym vyborem pro
bezpecnost spottebitele (SCCS), vydal dne 25. ¢ervna 2003 (%) stanovisko, ve kterém uvedl, Ze obecné Ize oxid
zine¢naty povazovat za netoxickou latku, a to vCetné pfipadd, kdy je pouzit v kosmetickych pfipravcich. Nicméné
nebyl zvdzen potencidl pro absorpci pfi vdechovani a SCCP vyjadiil obavy ohledné bezpe¢nosti mikronizovaného
oxidu zine¢natého, protoZe pro tuto litku chybi spolehlivd bezpe¢nostni dokumentace. V ndvaznosti na Zadosti
Komise o objasnéni SCCP (°) potvrdil, Ze pouziti oxidu zine¢natého v jiné formé, neZz je nanoforma, je
v kosmetickych pfipravcich bezpecné az do maximalni koncentrace 25 % a Ze by mély byt pfedlozeny dostate¢né
udaje pro posouzeni rizik oxidu zine¢natého v nanoformé.

(2)  SCCS byl pozddan, aby provedl posouzeni bezpecnosti oxidu zine¢natého v nanoformé, a dne 18. zdf{ 2012
vydal stanovisko (®), k némuz dne 23. ¢ervence 2013 ndsledoval dodatek (7). SCCS na zdkladé dostupnych
dikazti dospél k zdvéru, Ze lze mit za to, Ze pouZiti nanocastic oxidu zine¢natého s uvedenymi charakteristikami
pfi koncentraci do 25 % jako filtr ultrafialového zdfeni v prostfedcich na ochranu pfed slune¢nim zéfenim po
naneseni na pokozku nepfedstavuje riziko nepfiznivych G¢inké u clovéka. SCCS kromé toho uvedl, Ze neexistuji
dikazy o absorpci nanocdstic oxidu zine¢natého pres kizi a perordlni cestou. Vypocet expozice nanocasticim
oxidu zine¢natého ve vypoctu hranice bezpecnosti vede k pfijatelné hranici bezpecnosti u perordlni i koZzni cesty.
SCCS pozdéji potvrdil, Ze oxid zine¢naty v nanoformé lze pouZivat v jinych kosmetickych piipravcich nez
prostiedcich na ochranu pted slune¢nim zafenim urcenych k naneseni na pokozku.

(3)  Charakteristiky, které SCCS uvedl ve svém stanovisku, se tykaji fyzikdlné-chemickych vlastnosti materidlu (jako
jsou Cistota, struktura a fyzicky vzhled, velikostni rozdéleni ¢dstic a rozpustnost ve vodé) a toho, zda je obalen,
nebo neobalen ur¢itymi chemickymi ldtkami. Ostatni kosmetické piisady mohou byt pouzity jako obaly, pokud je
vyboru SCCS prokdzédno, Ze ve srovndni s nanomateridly, na néz se vztahuje piislusné stanovisko SCCS, jsou
bezpecné a nemaji vliv na vlastnosti ¢astic souvisejici s chovanim a/nebo toxikologické ucinky. Komise se proto
domnivé, Ze uvedené fyzikdlné-chemické vlastnosti a poZadavky ohledné obalti by se mély odrazit v nafizeni (ES)
¢. 1223/2009.

(4)  SCCS rovnéz shledal, Ze na zdkladé dostupnych informaci nelze pouZiti nanoldstic oxidu zine¢natého
v piipravcich ve spreji povaZovat za bezpe¢né. Kromé toho SCCS v dalsim stanovisku ze dne 23. zdf{ 2014
k objasnén{ vyznamu terminu ,rozpraSovatelné aplikace/pfipravky“ u nanoforem sazi CI 77266, oxidu
titani¢itého a oxidu zine¢natého (%) uvedl, Ze jeho obavy se omezuji na piipravky ve spreji, které by mohly vést

() U vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

(}) Uf.vést.L66,4.3.2004,s. 45.

() Uf.vést.L241,10.9.2008, s. 21.

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

() SCCP[/0932/05, http:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_00m.pdf, SCCP/1147/07, http:|[ec.ecuropa.eu/
health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_123.pdf a SCCP[1215/09, http:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/
docs/sccp_o_167.pdf.

(°) SCCS[1489/2012, revize ze dne 11. prosince 2012, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_
103.pdf.

() SCCS[1518/13, revize ze dne 22. dubna 2014, http:|[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_137.pdf.

(®) SCCS[1539/14, revize ze dne 25. ¢ervna 2015 http:/[ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs[sccs_o_163.pdf
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k expozici plic spotiebitele oxidu zine¢natému v nanoformé pii vdechovdni. Vybor rovnéz uvedl, zZe oxid
zine¢naty v jiné formé¢, neZ je nanoforma, md podobné toxické tcinky jako oxid zine¢naty v nanoformé, pokud
jde o plicni toxicitu po vdechnuti.

(5) S ohledem na vySe uvedend stanoviska SCCS se Komise domnivd, Ze oxid zineCnaty v jiné formé, nez je
nanoforma, by mél byt povolen pro pouziti jako filtr ultrafialového zdfeni v kosmetickych pfipravcich a oxid
zine¢naty v nanoformé (podle specifikaci SCCS) by mél byt povolen pro pouziti jako filtr ultrafialového zdfeni
v kosmetickych piipravcich. Obé formy uvedené litky by mély byt povoleny v koncentraci nejvyse 25 %
s vyjimkou aplikaci, které mohou vést k expozici plic kone¢ného uzivatele pfi vdechovéni.

(6)  Komise se domnivd, Ze piiloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by méla byt za dcelem jejtho pFizpisobeni
technickému a védeckému pokroku zménéna.

(7)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro kosmetické piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Priloha VI nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 21. dubna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V piiloze VI nafizeni (ES) ¢. 12232009 se jako referencni ¢isla 30 a 30a dopliiuji nové polozky, které zngji:

Identifikace latky

Podminky

Znéni podminek

Referencni Nézev v seznamu Nejvyssi koncentrace pouziti a
cislo C,h emicky prisad Eoc’lle Cislo CAS Cislo ES Drl{I} v.yrf)bku, v ptipravku pfipra- Jiné upozornéni
nazev/INN spole¢né Casti téla i k pouitt
nomenklatury veném k pouziti
a b c d e f g h i
,30 Oxid zine¢- | Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (¥ Nepouzivat v aplikacich, jez mohou vést
naty k expozici plic kone¢ného uzivatele pfi vde-
choviéni.
30a Oxid zine¢- | Zinc Oxide 1314-13-2 | 215-222-5 25 % (¥ Nepouzivat v aplikacich, jez mohou vést
naty (nano) k expozici plic kone¢ného uzivatele p#i vde-

chovéni.

Povoluji se pouze nanomateridly s témito
vlastnostmi:

— distota 2 96 %, s krystalickou strukturou
wurtzitu a fyzickym vzhledem jako
shluky tycového, hvézdicového a/nebo
izometrického tvaru, s necistotami skld-
dajicimi se pouze z oxidu uhli¢itého
a vody, pficemZ jakékoli jiné necistoty
piedstavuji celkové méné nez 1 %;

— medidn Cetnostni distribuce velikosti ¢a-
stic D50 (50 % castic pod tuto velikost)
> 30 nm a D1 (1 % ¢éstic pod tuto vel-
ikost) > 20 nm;

— rozpustnost ve vodé < 50 mg/l;

— neobalené, nebo obalené triethoxykapry-
lylsilanem, dimethikonem, zesitovanym

polymerem  dimethoxydifenylsilantrie-
thoxykaprylylsilanu  nebo  oktyl(trie-
thoxy)silanem.

(*) V pfipadé kombinace pouziti oxidu zine¢natého a oxidu zine¢natého v nanoformé nesmi soucet prekrocit limit stanoveny ve sloupci g.“
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